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Fakten fiir die Redaktionen:
Anwendungsbeobachtungen

Berlin (vfa). Bei Anwendungsbeobachtungen (AWB) protokollieren
Arzte nach einem festen Beobachtungsplan den Krankheitsverlauf bei
Patienten, die ein bestimmtes Medikament einnehmen; im Fokus ste-
hen dabei z. B. Wirksamkeit, Nebenwirkungen oder Erfahrungen mit
der Einnahme. Diese Dokumentationen stellen sie dann in anonymi-
sierter Form dem Hersteller oder einer Forschungseinrichtung zur
Auswertung zur Verfugung. Anders als bei klinischen Studien werden
hier Informationen unter Alltagsbedingungen gewonnen, wo z. B.
auch Therapietreue und Begleiterkrankungen Einfluss auf das Be-
handlungsergebnis haben kdénnen.

Anwendungsbeobachtungen sind gesetzlich reguliert

Nach 8 67 Abs. 6 Arzneimittelgesetz (AMG) sind Anwendungsbe-
obachtungen den Bundesoberbehérden (Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, BfArM oder Paul-Ehrlich-Institut, PEI), der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung, dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und dem Verband der Privaten Krankenversicherung
zu melden. Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Beobachtungsplan der An-
wendungsbeobachtung anzugeben.

Gegeniber der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung und dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen sind zusatzlich die beteiligten
Arzte namentlich mit Angabe der lebenslangen Arztnummer zu nen-
nen, sowie Art und H6he der jeweils an sie geleisteten Vergutungen
anzugeben. AuRerdem ist eine Ausfertigung der mit den Arzten ge-
schlossenen Vertrage vorzulegen. Auch eine Darstellung des Aufwan-
des fiir die beteiligten Arzte inkl. einer Begriindung der Angemessen-
heit der Entschadigung ist zu Ubermitteln.
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Riickfragen an:

Dr. Jochen Stemmler
Telefon 030 20604-203
Telefax 030 20604-209
j.stemmler@vfa.de

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Telefon 030 206 04-0
Telefax 030 206 04-222
www.vfa.de
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Vergiitungen fiir Anwendungsbeobachtungen miissen verhailt-
nismagiig sein

Die Hohe der Vergiitung darf keinen Anreiz zur Verschreibung fir Arz-
te darstellen. Das sehen das Arzneimittelgesetz (§ 67 Abs. 6 AMG)
und die freiwillige Selbstverpflichtung der forschenden Pharma-
Unternehmen (FSA-Kodex zur Zusammenarbeit mit Fachkreisen § 19
Il Nr. 7) vor.

Weitere Informationen:

http://www.vfa.de/de/patienten/artikel-
patienten/anwendungsbeobachtungen-nach-strengen-regeln.html

Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen in
Deutschland. Er vertritt die Interessen von 45 weltweit fiihrenden
Herstellern und ihren dber 100 Tochter- und Schwesterfirmen in der
Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftspolitik. Die Mitglieder des
vfa reprasentieren rund zwei Drittel des gesamten deutschen
Arzneimittelmarktes und beschéftigen in Deutschland mehr als
76.000 Mitarbeiter. Mehr als 16.000 davon arbeiten in Forschung und
Entwicklung. Folgen Sie uns auf Twitter: www.twitter.com/vfapharma
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