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Sehr geehrter Herr Mitzlaff,

der Deutsche Bundestag hat Ihre Petition beraten und am
10. Oktober 2024 beschlossen:

Das Petitionsverfahren abzuschliefien, weil dem Anliegen
teilweise entsprochen worden ist.

Er folgt damit der Beschlussempfehlung des Petitionsausschusses
(BT-Drucksache 20/13012), dessen Begriindung beigeliigt ist.

Mit dem Beschluss des Deutschen Bundestages ist das
Petitionsverfahren beendet.

Mit freundlichen Griilen
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Martina Stamm-Fibich
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Prot. Nr. 20/77

" Petitionsausschuss

Pet 2-19-15-2129:

Patientenrechte

Beschlussempfehlung
Das Petitionsverfahren abzuschliefien,

—weil dem Anliegen teilweise entsprochen worden ist —.

Begriindung

Mit der Petition wird gefordert, die Benachteiligung von Kindern und Jugendlichen in der
medizinischen Versorgung zu beenden und ihre medizinische und pflegerische Betreuung

nach den Vorgaben der UN-Kinderrechtskonvention zu gestalten.

Dazu wird u.a. ausgefiihrt, dass Eltern aufgrund einer verfehlten Bedarfsplanung keine Kin-
der- und Jugendérzte mehr finden und nicht selten wochenlang auf einen Termin warten
miissten. Die Versorgungsqualitit in den Kinder- und ]ugendarztpraxén den Kliniken fiir
Kinder- und Jugendmedizin, der Kinder- und Jugendpsychiatrie sowie der Kinderchirurgie
sei akut gefdhrdet. Es gebe strukturelle Defizite, einen zunehmenden Wirtschaftlichkeits-

~ druck und vor allem einen sich verschérfenden Mangel an Fachkréften. 'Auch bestiinden zu

wenige Nachsorgestrukturen : ,

N

Dazu werden verschiedene Forderungen an den Gesetzgeber gerlchtet dle alsbald umgesetzt
werden sollten. s

Die Petition wurde auf der Internetseite des Deutschen Bundestages veroffentlicht, fand dort :
17.474 Unterstiitzer und wurde in 44 Beitrigen diskutiert. Ferner gingen etwa 42.700 weitere
Zuschriften mit dieser Forderung ein.

Zu diesem Thema liegen dem Petitionsausschuss weitere Eingaben mit verwandter Zielset-
zung vor, die wegen des Sachzusammenhangs einer gemeinsamen parlamentérischen Prii-
fung zugefiihrt werden. Der Ausschuss bittet daher um Verstédndnis, dass nicht-aufalle vor-

getragenen Gesichtspunkte eingegangen werden kann. Wegen weiterer Einzelheiten wird auf

die Zuschriften verwiesen.
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Der Petitionsausschuss hat zu der Eingabe Stellungnahmen des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit erhalten. Ferner liegt eine Stelluhgnahme des Ausschusses fiir Gesundheit nach

§ 109 der Geschaftsordnung des Deutschen Bundestages vor, der die Eingabe in seine Bera-
tungen zu dem Gesetzentwurf zur Stérkung von intensivpflegerischer Versbrgung und medi-
zinischer Rehabilitation in der gesetzlichen Krankenveréicherung (Drucksache 19/19368)

einbezogen hat. Der Ausschuss verwies auf seine Beschlussempfehlung und den Bericht auf
Drucksache 19/20720. |

Der Petitionsausschuss hat am 26. Oktober 2020 die Eingabe in einer offentlichen Sitzung
unter Teilnahme des Petenten und Vertrétern der Bundesregierung beraten. Dabei forderte
der Petent u.a., Kmderkhmken zu erhalten und ihren weiteren Abbau zu verhindern. Die
ambulante Versorgung der Betroffenen sei vielfaltig geféhrdet. Der Parlamentarische Staats-
sekretdr im Bundesministerium fiir Gesundheit, Dr. Gebhardt, erklarte, das Ziel der Bundes-
regierung sei u. a., auch in den landlichen Regionen eine bedarfsgerechte ambulante Versor-
gung sicherzustellen. Hmzuwelsen sei insbesondere auf die neue Bedarfsplanungsrichtlinie,

die zu zahlreichen neuen Zulassungsmoglichkeiten gefiihrt habe.

Das Ergebnis der parlamentarischen Priifung stellt sich unter Einbeziehung der o.g. Stellung-

nahmen und der Ergebnisse der 6ffentlichen Sitzung wie folgt dar:

S‘iéherstellung und F inanzierung einer bedarfsgerechten pidiatrischen Versorgung:

Die Slcherstellung einer bedarfsgerechten und wohnortnahen pédiatrischen Versorgung ist
ein zentrales gesundheitspolitisches Anhegen GemiB § 75 des Fiinften Buches Sozlalgesetz-'
- buch (SGB V) obliegt die Sicherstellung der vertragsarzthchen Versorgung den Kassenirztli-

~ chen Vereinigungen (KVen). Dieser Slcherstellungsauftrag umfasst insbesondere die ange-
messene und zeitnahe Zurverfugungstellung der ambulanten Versorgung. Bei den KVen han-

 delt es sich um Korperschaften des offentlichen Rechts, die der Aufsicht der jeweils Zustin-

digen Landesbehdrde unterstehen.

Soweit der Petent kritivsiert, dass Eltern aufgrund einer "verfehlten Bedarfsplanung keine
Kinder-und Jugendirzte mehr finden”, ist auf das am 11. Mai 2019 in Kraft getretene Termin-
service- und Versorgungsgesetz (TSVG) hinzuweisen. Mit diesem Gesetz wurde der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) beauftragt, bis zum 1. Juli 2019 die bundesweit geltenden
Vorgaben der Bedarfsplanungs-Richtlinie auf Anpassungsbedarf zu iiberpriifen, um eine be-
darfsgerechte Versorgung sicherzustellen. Der G-BA hat daraufhin eine entsprechende Wei-

terentwicklung der Richtlinie beschlossen, die am 1. Juli 2019 in Kraft getreten ist und auf
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der Landesebene spétestens zum 1. Januar 2020 durch die KVen im Einvernehmen mit den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen umzusetzen war. Zur Feinsteue-
rung der Facharztkompetenzen innerhalb der Arztgruppe der Kinder- und ]ugendarzte
wurde unter anderem Vorgesehen die Verhiltniszahlen anzupassen, woraus sich eine sub-
stanzielle Anzahl neuer Zulassungsmoglichkeiten fiir Kinder- und ]ugendarzte sowie fiir
Kinder- und Jugendpsychiater ergeben haben. Zum Stand 31. Dezember 2022 gab es in allen
Lindern (mit Ausnahme von Bremen) offene Planungsberelche mit bundesweit 1nsgesamt

159 Nlederlassungsmoghchkelten fiir Kinder- und Jugendarzte.

Des Weiteren hat der G-BA ein Errelchbarkeltsparameter fiir die Feststellung zusatzhcher lo-
kaler Versorgungsbedarfe eingefiihrt. Dieser gibt vor, dass zum Beispiel Kmder und Jugend-

drzte innerhalb von 30 PKW- Fahrmmuten zu erreichen sein sollen.

Wie schon bisher besteht zudem fiir die KVen die Moglichkeit, aufgrund regionaler Beson-
derheiten von den Vorgaben der Bedarfsplanungs-Richtlinie etwa durch einen Ver'einderten
Zuschnitt der Planungsberelche oder durch eine Anderung der Verhiltniszahlen abzuwei-
chen. Dariiber hinaus kénnen die Zulassungsausschiisse seit jeher durch Erteilung sogenann-
ter Sonderbedarfszulassungen auch im Fall einer rechnerischén Uberve_rsorgung weitere

Arzte zur Versorgung zulassen; um lokale Sonderbedarfe innerhalb einzelner Planungsberei-
che zu decken :

Fiir Eltern, die im Emzelfall gleichwohl keinen Kinder- und Jugendarzt finden, besteht die
Méoglichkeit, sich an die Terminservicestelle (TSS) der KVen zu wenden. Mit dem TSVG hat
der Gesetzgeber die kinderarztliche Versorgung ausdriicklichin den Blick genommen und
die TSS verpflichtet, auch Termine bei Kinder- und Jugendirzten zu vermitteln. Sollte es der
TSS nicht méglich sein, einen Termin innérhalb von vier Wochen bei einem reguliren Leis-
tungserbrmger zu vermitteln, ist sie verpflichtet, einen ambulanten Behandlungstermm in
einem Krankenhaus anzubieten. Zudem sollen die TSS bei der Suche nach einem Kinder-

und Jugendarzt unterstiitzen, der die Hilfesuchenden dauerhaft versorgt.

Dartiber hinaus wird mit dem Gesetz zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch -
Stiftung Unabhéngige Patientenberatung Deutschland (UPD-Gesetz), das im Mai 2023 in
Kraft trat, geregelt, dass die Kinder- und Jugendmediziner ab dem 1. April 2023 alle fiir Ver-
sicherte bis einschlieBlich zum 18. Lebensjahr erbrachten Leistungen zu festen Preisen der

Euro-Gebiihrenordnung vollstandig durch die gesetzlichen Krankenkassen verglitet erhalten.’
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Bestimmte Leistungen der Kmder und Jugendpsychiatrie werden aufierhalb der morbiditéts-
bedingten Gesamtvergutung (MGV) vergiitet. Dies sehen die neuen Regelungen der §§ 87a
Abs. 3b; 87b Abs. 1 Satz 2 2. Halbsatz SGB V vor. Mafinahmen zur Begrenzung oder Minde-
rung des Honorars sind demnach ausgeschlossen. Durch diese Gesetzesinderung wird die
bedarfsgerechte ambulante kinder- und jugendmedizinische Versorgung gestérkt. Eine Tatig-

keit in der Kinder- und Jugendmedizin wird dauerhaft attraktiver gestaltet.

Fiir die _schwerpﬁnktorientierte Kinder- und Jugendmedizin sowie fiir die Zusatzweiterbil-
‘dungen zur Kinder- und Jugendmedizin hat der Bewertungsausschuss, der aus Vertretern der
Kassenirztlichen Bundesvereinigung (KBV) und des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen (GKV-SV) gebildet wird, bereits zum 1. Januar 2008 eigensténdige abrechnungsfihige
Gebiihrenordnungspositionen in den Abschnitten 4.4 und 4.5 des einheitlichen Bewertungs- A
maBstabs fiir drztliche Leistungen (EBM) aufgenommen. Damit folgt der Bewertungsaus-
schuss der gesetzlichen Vorgabe, wonach Kinder- und Jugendmediziner mit Schwerpunktbe-

zeichnung sowohl an der hausérztlichen als auch fachérztlichen Versorgung teilnehmen
. koénnen.

Sicherstellung einer bedarfsgerechten Kmderkrankenpﬂege

Zur Sicherstellung der Pflege kranker Kmder sehen die gesetzhchen Regelungen bedarfsab-

- hingig a) die Entgeltersatzleistung Kinderkrankengeld sowie b) Leistungen der héuslichen

Krankenpflege (HKP) vor.

Zu a) Kinderkrankengeld:

Wenn es nach irztlichem Zeugnis erforderlich ist, dass Versicherte zur Beaufsichtigung, Be-
treuung oder Pflege ihres erkrankten und versicherten Kindes der Arbeit fernbleiben, eine
andere in ihrem Haushalt lebende Person das Kind nicht beaufsichtigen, betreuen oder pfle-
gen kann und das Kind das 12. Lebensjahr noch nicht vollendet hat oder behindert und auf
Hilfe angewiesen ist, besteht nach § 45 Abs. 1 SGB V Anspruch auf das sogenannte Kinder-
krankengeld. Der Anspruch besteht in jedem Kalenderjahr fiir jedes Kind langstens fiir 10

. Arbeitstage, fiir alleinerziehende Versicherte langstens fiir 20 Arbeitstage (§ 45 Abs. 2 Satz 1
SGB V). Bei mehreren Kindern besteht der Anspruch fiir Versicherte fiir nicht mehr als ins-
gesamt 25 Arbeitstage, fiir alleinerziehende Versicherte fiir nicht mehr als 50 Arbellstage je

Kalenderjahr (§ 45 Abs. 2 Satz 2 SGB V). An den Krankengeldanspruch ist ein Anspruch der
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Versicherten gegeniiber ihren Arbeitgebern auf unbezahlte F reistellung von der Arbeitsleis-

tung, soweit nicht aus dem gleichen Grund Anspruch auf bezahlte Freistellung besteht, ge-
bunden (§ 45 Abs. 3 SGB V).

Vor dem Hintergrund, dass die Corona-Pandemie alle vor grofie Herausforderungen stellte
und zu einer hiufigeren Inanspruchnahme des Kinderkrankengeldes fiihrte, ist der Kinder-
krankengeldanspruch fiir die Jahre 2021 bis 2023 ausgeWeitet worden. Gesetzlich kranken-
versicherte Eltern konnten in den Jahren 2021 bis 2023 je gesetzlich krankenversmhertem
Kind statt fiir lingstens 10 Atbeitstage fiir bis zu 30 Arbeitstage (Alleinerziehende statt fiir
ldngstens 20 Arbeitstage fiir bis zu 60 Arbeitstage) Kinderkrankengeld beantragen. Bei meh-
reren Kindern bestand der Anspruch je Elternteil und Kalenderjahr fiir nicht mehr als 65 Ar-
beitstage, fiir Alleinerziehende fiir nicht mehr als 130 Arbeitstage (§ 45 Abs 2a Satz 1

SGB V). Der Koalitionsvertrag fiir die 20. Wahlperiode sieht zudem eine dauerhafte Erho-

hung der Anspruchstage auf Kinderkrankengeld auch nach Auslaufen der Coronabedmgten

Sonderregelungen vor.

Zu b) Leistungen der HKP:

Der Ansprﬁch Versicherter auf Leistungen der HKP nach § 37 SGB V besteht ohne spezifi-

" sche Altersbeschriankung, sodass auch die hausliche Kinderkrankenpflege umfasst ist. Leis-
tungen der ambulanten Kinderkrankenpflege kénnen damit auCh Teil der nach § 132a SGB V
"zwischen den Leistungserbringern und Krankenkassen zu schheﬁenden Rahmen- und Ein-
zelvertrige zur allgemeinen HKP sein. Des Weiteren ist darauf hinzuweisen, dass der G-BA
bei der von ihm beschlossenen Richtlinie iiber die Verordnung von HKP (HKP- RL) die be-
sonderen Belange kranker Kinder berucksmhtlgt hat (vgl. § 1 Abs 1 Satz 3 HKP-RL). So kann

hiusliche Kinderkrankenpflege zum Belsplel in Schulen oder Klndergarten erbracht werden
(vel. § 1 Abs. 2 Satz 3 HKP- RL). ‘

Die Krankenkassen haben eine bedarfsgerechte ambulante medizinische Versorgung der Ver-
sicherten zu gewihrleisten (vgl. § 70 Abs. 1 SGB V) und miissen insoweit mit einer hinrei-
chenden Anzahl an Pflegediensten Versorgungsvertrige und Vergiitungsvereinbarungen ab-
geschlossen haben, damit die Versicherten die ihnen zustehenden Leistungen auch tatsdch-
lich in Anspruch nehmen kénnen. Da hierfiir, wie in anderen Pflegebereichen auch, gut aus-
gebildetes Personal gebraucht wird, wurde mit dem Pflegepersonalstirkungsgesetz (PpSG)

geregelt, dass Krankenkassen bei Vergiitungsverhandlungen die Bezahlung von Gehiltern fiir
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Pflegefachkrifte bis zur Hohe tarifvertraglich vereinbarter Vergiitungen sowie ‘entsprechen-

der Vergiitungen nach kirchlichen Arbeitsreéhtsregelungen nicht als unwirtschaftlich ableh-
nen kénnen.

Erhshung der Arziezahl im éffentlichen Gesundheitsdienst:

Bund und Lander, einschlieBlich der Kommunen, haben im September 2020 den "Pakt fiir
den Offentlichen Gesundheitsdienst” vereinbart. Sein Ziel — neben der Forderung der digita-
len und technischen Ausstattung — ist vor allem die personelle Starkung des Offentlichen
Gesundheitsdienstes (OGD). Der Bund stellt fiir die Umsetzung des Paktes fiir die Zeit von
2021 bis 2026 Finanzmittel in Hohe von insgesamt bis zu 4 Milliarden Euro zur Verfiigung,
wovon 3,1 Milliarden Euro fiir den Personalaufbau und die Steigerung der Attral\tlvnat einer
Tatigkeit im OGD vorgesehen sind. Beim érztlichen Personal werden — unter Beachtung der
Tarifautonomie — Verbesserungen bei der Bezahlung angestrebt sowie weitere Malinahmen,

wie attraktive Arbeitsbedingungen und F ortbildungsméglichkeiten.

Bis Ende 2021 haben die Linder und Kommunen 1.775 neue, unbefristete Stellen im OGD
aus Paktmitteln geschaffen und besetzt, davon 365 Arzte. Wieviel des zusitzlichen Personals
im Kinder- und Jugendgesundheitsdienst des OGD arbeitet, ist dem BMG nicht bekannt. Die
Entscheidung iiber die Schwerpunkte und den Einsatz des Personals im OGD ist Linderan-

gelegenheit und wird letztlich in den Gesundheitsdienstgesetzen geregelt.

Erhéhung der Anzahl der Studienplitze in der Humanmedizin:

Fir die Schaffuné von mehr Medizinstudienplétzen sind die Lénder zustéﬁdig. Der "Master-
plan Medizinstudium 2020", der von den Gesundheits- und Wissenschaftsministern am 31.
Mirz 2017 beschlossen wurde, begrﬁBt die Aktivitdten einzelner Lander, an ausgewéhlten
Hochschulen neue oder zusitzliche Kapazititen fiir Studienanfanger der Humanmedizin zu
schaffen. Einige Lander haben die Zahl der Medizinstudienplétze bereits erhoht oder haben.
dies angekiindigt. Insgesamt sind bereits tiber 1.500 neue Studienplédtze in den Lindern in
konkreter Planung, beziehungsweise bereits eingerichtet worden. Beispielhaft sei erwahnt,
dass Bayern an der 2019 neu gegriindeten medizinischen Fakultét der Universitdt Augsburg
schrittweise 250 Studienplétze neu einrichten wird, in Nordrhein-Westfalen durch die ge- -
plante neue Médizinische Fakultdt an der Universitit Bielefeld bis zu 300 weitere Studien-
plitze fiir das Fach Humanmedizin entstehen werden, Baden- Wulllemberg die Zahl der Me-
dizinstudienplitze um landesweit 150 erhoht hat und Brandenburg eine neue medizinische

Fakultit am Standort Cottbus mit circa 200 neue Studienplétzen plant.
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Forderung der Weiterbildung zum Facharzt fiir Kinder- und Jugendmedizin sowie Kinder-

und Iugendnsvchiatrie:

Zu der Forderung, die Weiterbildung zum Facharzt fir Kinder- und Jugendmedizin sowie
zum Facharzt fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie analog zur Forderung der Welterblldung in -
der Allgemeinmedizin zu férdern, ist auf die in der Vergangenheit erfolgten Anderungen der
gesetzlichen Vorgaben zur Vefbesserung der Férderung der Weiterbildung von grundversor-
genden Fachérzten nach § 75a Abs 9 SGB V zu verweisen. So wurde zunéchst mit dem
TSVG die Anzahl der bundesweit zu férdernden Stellen (analog der Forderung der Weiter-
bildung in der A_llgememmedlzm) von 1.000 Stellen auf bis zu 2.000 Stellen erh6ht. Zudem
wurde mit dem TSVG ausdriicklich eine Férderung.der Weiterbildung von Kinder- und Ju-
gendirzten vorgegeben. Mit dem am 1. Januar 2020 in Kraft getretenen "Gesetz fiir bessere

i und unabhéngigere Priifungen — MDK-Reformgesetz" wurde dariiber hinaus explizit geregelt,

dass von den 2.000 Férderstellen mindestens 250 Kinder- und Jugendirzte zu fordern sind.

Hinsichtlich der iibrigen zu fordernden Weiterbildungsstellen sieht das Gesetz bewusst
keine gesetzliche Vorgabe vor, sondern hat es den Vertragspartnern (KBV, GKV-SV) aufgege-
ben, eine sachgerechte Regelung zu treffen. Danach ist in den jeweiligen Landern zu ent- »
scheiden, welche F acharztgi‘uppen gefordert werden. Hiermit soll den jeweiligen Bedarfen in
den Lindern am besten Rechnung getragen werden. Diesem Ziel dient im Ubrigen auch die '
gesetzliche Vorgabe, in Gebieten, in denen eine arztliche Unterversorgung eingetreten ist o-

der in absehbarer Zeit droht, eine hohere finanzielle F orderung im Rahmen der Weiterbil-

dung vorzusehen.

und Jugendmedizin:

Sicherstellung des Betriebs von Klinken fiir Kinder-

Fiir die Sicherstellung einer bedarfsgerechten und flichendeckenden stationéren Versorgung

“sind die Lander zustéhdig. Thnen obliegt die kontinuierliche Priifung der Sachgerechtigkeit |

und Bedarfsnotwendigkeit der erforderlichen stationdren Kapazitatei. Jedoch hat der Gesetz-
geber die Moglichkeit zur Vereinbarung von Sicherstellungzuschldgen geschaffen, um eine
. flichendeckende stationére Versorgung zu gewéhrleisten. Fir die Definition bundeseinheitli-
cher Kriterien als Voraussetzung zur Verhandlung von Sicherstellungszuschldgen ist der G-
BA zustindig. Mit einem Ergénzunglsbeschluss vom 1. Oktober 2020 wurde die Vorhaltung

einer Fachabteilung fiir Kinder- und ]ugehdmedizin in die Regelungen fiir die Vereinbarung
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von Slchei"stellungszuscllléigen gemif § 136¢ Abs. 3 SGB V einbezogen. Sofern ein Kranken-
haus die Kriterien erfiillt und ein Defizit aufweist, kann es zukiinftig fiir die Fachabteilung

der Kinder- und Jugendmedizin einen Slcherstellungszuschlag ‘vereinbaren.

Zusitzlich kénnen Krankenhiuser mit Fachabteilungen der Kinder- und Jugendmedizin im
Rahmen der finanziellen Forderung fiir ldndliche Krankenhéuser ab dem Jahr 2021 in Hohe
von mindestens 400.000 Euro profitieren, sofern sie die Regelungen fiir Sicherstellungszu-
schlige des G-BA erfiillen. Fiir die Gewihrung dieser finanziellen Forderung ist das Vorlie-
gen eines Defizites nicht notwendig. A b
7udem wurden mit dem Krankenhauspflegeentlastungsgesetz erste Reformschritte im Hin-
“blick auf eine moderne und bedarfsgerechte Krankenhausversorgung eingefﬁhrt.- Fiir die Ver-
sorgung von Kindern und Jugendlichen wird fiir die Jahre 2023 und 2024 ein Erlésvolumen -
auf Grundlage des Jahres 2019 garantiert sowie zusétzliche finanzielle Mittel in Hohe von‘je-
weils 300 Millionen Euro bereitgestellt. Krankenhéuser konnen fiir die Versorgung von Kin-
dern und Jugendlichen, die ab dem 1. Januar 2023 zur Behandlung in das Krankenhaus auf-
genommen werden, einen Zuschlag abrechnen. Hiermit wird der wirtschaftliche Druck in

der Kinder- und Jugendmedizin gemindert.

Daruber hlnaus empfiehlt die vom Bundesgesundheitsminister eingesetzte Reglerungskom-
mission fiir eine moderne und bedarfsgerechte Krankenhausversorgung in ihrer dritten Stel-.
Tungnahme eine grundlegende Reform der Krankenhausvergiitung. Es wird unter anderem
bdle Einfiihrung einer Vorhaltefinanzierung — auch fiir die Kinder- und Jugendmedlzm ne-
ben der lelstungsabhanglgen Vergiitung vorgeschlagen. Die Empfehlungen werden nunmeh__r

auf Ebene der Bund-Linder-Gruppe diskutiert und sollen als Grundlage fiir gesetzliche An-

passungen dienen.

Vorbeugende Arzneimittelsicherheit fiir Kinder: e

Um den Off-label-Usé der Arzneimittelanwendung bei Kindern zu vermindern, wurde mit
der EU-Kinderarzneimittelverordnung (EG) Nr. 1901/2006 ein regulatorisches Instrumenta-
rium mit den Zielen geschaffen, die Forschung zur Entwicklung von Kinderarzneimitteln so-
wie die Zulassung von Kinderarzneimitteln mit geeigneten Darreichungsformen und Formu-

lierungen zu fordern und die Verfiigbarkéit von Informationen tiber Arzneimittel, die Kin-

dern verabreicht werden, zu verbessern:
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Mit der Verordnung wurde eine Verpflichtung zur Vorlage eines padiatrischen Priifkonzep-
tes (paediatric investigation plan [PIP]) bei Einreichung der Zulassungsunterlagen mit Be-
schreibung des geplanten Entwicklungsprogrammes fiir eine Anwendung an Kindern ge-
schaffen. Die Einfithrung des padlatnschen Priifkonzeptes hat in den letzten ]ahren Wirkung
gezeigt. Dirch den Pidiatrieausschuss der Européischen Arzneimittel- Agentur (EMA) wur-

den weit iiber 1.000 padiatrische Priifkonzepte genehmigt.

Weiterhin wurde mit der Verordnung eine Genehmigung fiir die péadiatrische Verwendung
(Paediatric use marketing authorisation [PUMA]) eingefiihrt. Demnach kann fiir Arzneimit-
tel, die schon fiir Erwachsene zugelassen sind, eine Zulassung fiir die padiatrische Verwen-
dung beantragt werden. Mit diesem Konzept soll es ermoglicht werden, die Off-label Anwen-
dung von Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen in den Zulassungsberelch zu fithren.
Der Erfolg des PUMA-Konzeptes blieb bislang unter den Erwartungen. Es wurden seit Ein-
fiihrung des PUMA- Konzeptes lediglich sechs PUMA- Zulassungen erteilt. Dazu gehéren zum
Beispiel Buccolam (erkstoff Midazolam) zur akuten Krampfkontrolle bei epileptischen Kin- .

dern oder Hemanglol (Wirkstoff Propranolol) zur Therapie des infantilen Hamangioms.

Die Européische Kommission hat im August 2020 eine gemeinsame Evaluation der européi-
schen Gesetzgebung zu Arzneimitteln fiir Kinder (Verordnung [EG] Nr. 1901/2006) und selte- -
nen Erkrankungen (Verordnung [EG] Nr. 141/2000) abgeschlossen und im November 2020

die Folgenabschdtzung der Uberarbeitung der Gesetzgebungen verdffentlicht. Der Bericht der
Europiischen Kommission erlautert Schwachstellen und Verbesserungsansétze der genann-
ten Verordnungen Ein Legislativvorschlag zur Anderung der beiden Verordnungen ist von

der Europalschen Kommission am 26. April 2023 vorgelegt worden.

Mit Blick auf die obigen Darlegungen sieh{ der Petitionsausschuss keinen Anlass fiir parla-
mentarische Aktivitdten im Sinne der Eingabe und empfiehlt daher, das Petitionsverfahren

‘abzuschheﬁen weil dem Anliegen tellwelse entsprochen worden ist.

Der Antrag der Fraktion der CDU/CSU, die Petition der Bundesreglerung dem Bundesmi-
‘nisterium fiir Gesundheit — als Material zu iiberweisen, soweit es um eine Verbesserung der
Kinder- und Jugendmedizin geht, und das Petitionsverfahren im Ubrigen abzuschliefen und
der Antrag der Gruppe Die Linke, die Petition der Bundesregierung — dem Bundesministe- '

rium fiir Gesundheit — als Material zu iiberweisen, wurde mehrheitlich abgelehnt.
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