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Zusammenfassung

        
Die Anwendung nicht zugelassener Arzneimittel verunsichert Fachkreise.
Der fehlende Zugang zu wichtigen Mitteilungen, Rote Hand Briefen
und Chargenrückrufen bedingt eine geringere Arzneimittelsicherheit
und ein erhöhtes Haftungsrisiko. Nichtsdestotrotz ist die
Anwendung nicht zugelassener Arzneimittel im Einzelfall notwendig.
Ansätze in Ländern mit vergleichbarer Regulierung
können ein Vorbild für Novellierungen zur Verbesserung
der Pharmakovigilanz in Deutschland sein. Ziel dieser Arbeit ist
ein Überblick über die Gesetzgebung und Erfahrung
mit der Anwendung nicht zugelassener Arzneimittel in ausgewählten
Industriestaaten. Der „Unlicensed-Use” in ausgewählten
Industriestaaten wird erfasst, dokumentiert und die gesetzlichen Regelungen
ausgewertet, außerdem folgt eine Gegenüberstellung
zu Deutschland. Es wurde eine Analyse qualitativer Expertenbefragungen mit
Meinungsbildnern aus den Bereichen Hochschule, Zulassungswesen,
pharmazeutische Industrie, Fachgesellschaften, Wirtschaftlichkeitsbewertung
und Krankenversicherung (N = 44, t = 20 – 120 Min,
Wortprokoll) durchgeführt.


        
Organisatorische und institutionelle Lösungsansätze
in ausgewählten Industriestaaten sind: ein Verbot mit Genehmigungspflicht,
die Anzeigepflicht (ggf. mit Verbotsvorbehalt) und das Verbot mit
Erlaubnisvorbehalt. Eine zentrale Bearbeitung ermöglicht
das Quantifizieren sowie die Bestimmung benötigter, nicht
zugelassener Arzneimittel und deren Überwachung. Wartefristen
verzögern die zeitnahe Versorgung der Patienten. Genehmigungsverfahren greifen
in die Therapiefreiheit des Arztes ein.


        
Die Regulierung des „Unlicensed-Use” in den
untersuchten Industriestaaten ist mannigfaltig. Ein vielversprechender
Lösungsansatz ist die Anzeigepflicht, welche die Quantifizierung
des Unlicensed-Use und Arzneimittelüberwachung ermöglicht, ohne
die Therapiefreiheit des Arztes einzuschränken.


      
        
Summary

        
Introduction: The use of unlicensed drugs is an unsettling issue in
medical circles. „Dear Doctor Letters”, batch
recalls and important notifications about them are not provided
systematically. Unlicensed use is, however, sometimes the only promising option
for further medical treatment. Approaches to improve vigilance of
pharmaceutical agents are available in many countries. An outline
of legislation on and experiences with unlicensed use in selected
industrial countries is reviewd in this article.
Research data, documentation and assessment of the legal status
of unlicensed drugs in selected industrial countries were obtained
and compared to the situation in Germany. Expert interviews with
specifically recruited representative samples from  academic centers
as well as  regulatory and  industrial sources,  health technology
assessments and health insurance data were analysed (N = 44,
t = 20-120 min, transcribed verbatim). 
Approaches and limitations of licensing in different countries compared:
 Granting of a license has been  an obligatory condition and there
has been a duty of disclosure (sometimes with  the right of  prohibition)
as well as  reservations on the granting of permission. Central
 administration of data has made it possible to  quantify and identify
required drugs and ensure surveillance of their use. High administrative
costs involved in giving  notice of  approval has caused delays
in patient care. Procedures by which a medical doctor has to obtain
permission affect physicians' freedom of action. Unlicensed and
off-label use is variably regulated across the analysed settings.
Legislation and regulation continue to be highly heterogeneous.
Most promising approaches include the duty of  disclosure, which
allows quantification of use and surveillance of safety, including
the right of  recall while ensuring doctors' freedom to treat with medicinal
products.
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