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Prasidenten des Sachsischen Landtages

Herrn Alexander Dierks
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01067 Dresden

Kleine Anfrage des Abgeordneten Ronny Kupke (BSW-Fraktion)

Drs.-Nr.: 8/5180

Thema: Versorgung und Umgang mit Fluorchinolon-assoziierten Langzeit-
schaden (FQAD) in Sachsen

Sehr geehrter Herr Prasident,
den Fragen sind folgende Ausflhrungen vorangestellt:

»Fluorchinolon-Antibiotika stehen seit Jahren im Fokus nationaler und in-
ternationaler Arzneimittelbehtérden aufgrund schwerwiegender, teils lang-
fristiger oder irreversibler Nebenwirkungen. Betroffene berichten tber er-
hebliche Versorgungs- und Anerkennungsprobleme. Vor diesem Hinter-
grund ist von Interesse, wie die Situation im Freistaat Sachsen bewertet
wird.“

Namens und im Auftrag der Sachsischen Staatsregierung beantworte ich die
Kleine Anfrage wie folgt:

Frage 1: Welche Kenntnisse liegen der Staatsregierung zu Fluorchinolon-
assoziierten Langzeitschaden (FQAD) sowie zu den entsprechenden
Warnhinweisen der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA), des Bun-
desinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und anderer Be-
horden vor?

Fluorchinolone kdnnen Langzeitschaden verursachen, die sich in Gewebescha-
den, neurotoxischen Symptomspektren und chronischen Gelenk- und Muskel-
beschwerden @ulRern. Der Begriff FQAD (fluoroquinolone-associated disability)
wird verwendet, um diese Langzeitfolgen zu beschreiben, die auch nach Abset-
zen des Medikaments persistieren oder auftreten kénnen.

Der Staatsregierung liegen die Erkenntnisse vor, die die zustandige Bundes-
oberbehdrde, das Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
(88 621i. V. m. 72 Absatz 1 AMG), veroffentlicht hat. Hierzu gibt es u. a. ausfiihr-
liche FAQs (LINK: BfArM - Fluorchinolone - FAQ zu Fluorchinolon-Antibiotika)
aus dem Jahr 2023.
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Weiterhin hat die Staatsregierung Kenntnis davon, dass die EMA empfohlen hat, den Ge-
brauch von Fluorchinolon-Antibiotika einzuschranken, um die
Lebensqualitat der Patienten zu schitzen. Die EMA hat auch Hinweise auf Risikominimie-
rungsmaflinahmen veroffentlicht, die von pharmazeutischen Unternehmern eingehalten
werden mussen. Insbesondere ist es auch deren Pflicht, die Produktinformationen aktuell
zu halten.

Frage 2: Wie stellt sich nach Kenntnis der Staatsregierung die Versorgungssituation
von Betroffenen mit langanhaltenden Nebenwirkungen nach Fluorchinolon-Ein-
nahme in Sachsen dar, insbesondere im Hinblick auf ambulante, stationare und re-
habilitative Angebote?

Frage 3: Sind der Staatsregierung Versorgungsdefizite oder besondere Problemla-
gen bei der medizinischen, rehabilitativen oder sozialrechtlichen Betreuung dieser
Betroffenen bekannt, und wenn ja, welche?

Zusammenfassende Antwort auf die Fragen 2 und 3:

Fir den stationaren Bereich wird von einer Beantwortung abgesehen. Der Staatsregierung
liegen die fir eine dahingehende Beantwortung notwendigen Erkenntnisse nicht vor. Im
Besonderen wird die betreffende Versorgung im Freistaat Sachsen nicht gesondert ge-
plant.

Die Staatsregierung ist dem Landtag Uberdies nur fUr ihre eigene Amtsfiihrung verantwort-
lich und ist daher lediglich in Angelegenheiten zur Auskunft verpflichtet, die in ihre eigene
Zustandigkeit fallen und muss nicht auf Fragen eingehen oder etwa Daten bei Dritten er-
heben, die au3erhalb ihres Verantwortungsbereichs liegen. Letzteres ist hier der Fall, so-
weit nach Erkenntnissen — betreffend den stationaren Bereich — gefragt ist, Uber die nur
séchsische Plankrankenh&user bzw. deren Tréger verfugen, da die Plankrankenh&user
bzw. deren Trager insoweit als eigenverantwortlich handelnde Dritte Aufgaben erflillen, bei
denen sie gemal § 31 des Sachsischen Krankenhausgesetzes (S&dchsKHG) bzw. im Rah-
men der Wahrnehmung von Selbstverwaltungsaufgaben (Letzteres betrifft allenfalls Kran-
kenhauser in kommunaler Tragerschaft.) lediglich der Rechtsaufsicht, nicht aber der Fach-
aufsicht unterliegen. Die Staatsregierung darf im Zustandigkeitsbereich der Rechtsaufsicht
von ihrem Informationsrecht (nach 8§ 31 Absatz 3 Satz 1 S&chsKHG bzw. 8 113 Sachsische
Gemeindeordnung) jedoch nur dann Gebrauch machen, wenn im Einzelfall konkrete An-
haltspunkte fiir eine bevorstehende oder bereits erfolgte Rechtsverletzung vorliegen. Dies
ist hier nicht der Fall, denn es sind weder aus der Fragestellung konkrete Hinweise auf
eine bevorstehende oder eingetretene Rechtsverletzung ersichtlich noch liegen der
Staatsregierung derartige Hinweise unabhé&ngig von der Kleinen Anfrage vor.

Hinsichtlich der ambulanten und rehabilitativen Versorgung wird von einer Beantwortung
abgesehen.

Der Staatsregierung liegen keine entsprechenden Daten vor. Die Staatsregierung ist dem
Landtag nur fur ihre Amtsfuihrung verantwortlich. Sie ist daher nur in solchen Angelegen-
heiten zur Auskunft verpflichtet, die in ihre Zustandigkeit fallen und muss nicht auf Fragen
eingehen, die auRRerhalb ihres Verantwortungsbereichs liegen.

Seite 2 von 3

Freistaat

SACHSEN



STAATSMINISTERIUM FUR
SOZIALES, GESUNDHEIT UND
GESELLSCHAFTLICHEN ZUSAMMENHALT

Letzteres ist hier der Fall, da nach Informationen gefragt ist, die der DRV MD als einem
Rentenversicherungstrager, der AOK PLUS als einem Krankenversicherungstrager oder
der Kassenarztlichen Vereinigung Sachsen vorliegen kénnten und die diese als Korper-
schaften des offentlichen Rechts eigenverantwortlich im Rahmen der Wahrnehmung von
Selbstverwaltungsaufgaben erlangen. Selbstverwaltungsaufgaben unterliegen nur der
Rechtsaufsicht, nicht aber der Fachaufsicht. Vorliegend bestehen keine Anhaltspunkte fur
eine bevorstehende oder bereits erfolgte Rechtsverletzung. Daher ist die Rechtsaufsichts-
behorde nicht verpflichtet, von ihrem Informationsrecht nach § 88 des Vierten Buches So-
zialgesetzbuch Gebrauch zu machen und sich die erfragten Informationen zu beschaffen.
Auch bestand im Rahmen der Aufgabenwahrnehmung der Rechtsaufsichtsbehdrde kein
sonstiger Anlass, sich die erfragten Informationen vorlegen zu lassen.

Frage 4: Welche MaRnahmen ergreift die Staatsregierung, um Arztinnen und Arzte
in Sachsen uber die bekannten Risiken von Fluorchinolonen, insbesondere uber
maogliche langanhaltende Nebenwirkungen und Einschrankungen der Indikations-
stellung, zu informieren?

Die Staatsregierung ist nicht befugt, Arztinnen und Arzte Gber Risiken zu Medikamenten
zu informieren. Arztinnen und Arzte sind nach § 2 Absatz 2 Berufsordnung der S&chsi-
schen Landesarztekammer (SLAK) verpflichtet, ihren Beruf gewissenhaft auszuiiben, d.h.
insbesondere die notwendige fachliche Qualifikation und die Beachtung des anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse bei den arztlichen Entscheidungen zu treffen.
Nach § 30 Berufsordnung der SLAK sind alle Arztinnen und Arzte in ihrer Téatigkeit unab-
hangig, d.h. dass Arzte ihre Entscheidungen ausschlieRlich nach medizinischen Gesichts-
punkten und zum Wohl des Patienten treffen dirfen, frei von wirtschaftlichen Interessen
oder Druck Dritter. Des Weiteren diirfen Arztinnen und Arzte gemaR § 2 Absatz 4 Berufs-
ordnung der SLAK hinsichtlich der arztlichen Entscheidungen keine Weisungen von Nich-
tarzten entgegennehmen.

Insofern sind die in Sachsen tatigen Arztinnen und Arzte verpflichtet, sich und ihre Patien-
tinnen und Patienten einerseits tber mogliche Risiken von Medikamenten zu informieren.
Auf der anderen Seite sind diese frei in ihrer &rztlichen Entscheidung, nach Abwagung aller
medizinischen Gesichtspunkte, Medikamente im Rahmen einer Behandlung zu verschrei-
ben.

Frage 5: In welcher Form bringt sich der Freistaat Sachsen auf Bundesebene (z. B.
Gesundheitsministerkonferenz, Bundesrat) in die Diskussion um Versorgung, Er-
fassung und Pravention von Fluorchinolon-assoziierten Langzeitschaden ein?

Die Sachsische Staatsregierung beteiligt sich an etwaigen Diskussionen in den jeweiligen
Gremien in den jeweils gremienspezifischen Formaten.

Mit freundlichen GrifRRen
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