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Sehr geehrte Frau Stéckl,

bezugnehmend auf Ihr Schreiben an Herrn MdB Lothar Binding, vom 25. September 2006
Ubersende ich Ihnen eine Stellungnahme des Bundesministeriums fur Gesundheit zum

Thema Amalgam:

Amalgam gehért mit den anderen Fullungswerkstoffen und Dentalgusslegierungen zu der
Gruppe der Restaurationsmaterialien in der Zahnmedizin. Es enthalt Quecksilber und andere
Metalle. Die Restaurationsmaterialien unterliegen dem Medizinprodukterecht. Fiir alle diese
Produkte muss der Hersteller fir das Inverkehrbringen die in der Européischen Union ein-
heitlich vorgeschriebenen grundlegenden Anforderungen erfillen sowie eine Risikoanalyse
und eine klinische Bewertung ggf. mit klinischen Prufungen durchfihren. Im Rahmen der
Konformitatsbewertung ist eine Zertifizierung durch spezielle Prifstellen erforderlich, die
dafir von Behérden benannt und Okenwvacht werden. Die Produkte unteriegen der Markt-
Uberwachung sowie einem EU-weiten System zur Risikomeldung, -erfassung, -bewertung
und -abwehr. Flr die Risikoerfassung und -bewertung ist in Deutschland das Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, fiir behérdliche MalRnahmen zur Risikoabwehr sind die
Bundeslander zustandig. Die Anwendung der Produkte durch den Zahnarzt unterliegt der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung; die Verpflichtung zur Meldung ven Vorkommnissen
und zur Mitwirkung an der Risikominimierung ergibt sich aus der Medizinprodukte-Sicher-
heitsplanverordnung.

Die medizinische und toxikologische Bewertung von Amalgam und den anderen Restaurati-
onsmaterialien ergibt, dass fur Amalgam ebenso wie fur alle anderen Materialien Nebenwir-
kungen und insbesondere Risiken von Hautunvertraglichkeiten und Allergien bestehen.
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Weitere zugeschriebene Nebenwirkungen wie z. B. Storungen des Nervensystems oder des

Autoimmunsystems konnten nicht bestatigt werden.

Weder das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte noch die Européische Kom-
mission sehen z. Zt. einen begrindeten Verdacht, dass das Quecksilber aus Amalgam
negative Auswirkungen auf die Gesundheit hat, die seine Verkehrsfahigkeit in Frage stellen.

Die nach wie vor bei einem Teil der Bevélkerung bestehende Verunsicherung gegentber
dem zahnérztlichen Fullungsmaterial Amalgam hat das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte veranlasst, seine Informationsbroschire ,Amalgame in der zahnarztlichen
Therapie" zu aktualisieren, Diese Informationsschrift beantwortet die 10 h&ufigsten Fragen
zur Nutzen-Risiko-Bewertung dieses quecksilberhaltigen Materials und gibt auch Auskunft zu

alternativen Fullungswerkstoffen. Sie kann beim

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

oder iiber die Internet-Adresse:

http:/fiwww. bfarm.de/de/Medizinprodukte/mp_akt/index.php

abgerufen werden.

Zu den Leistungen der Krankenkassen gilt Folgendes:

In den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses flr eine ausreichende, zweckma-
Rige und wirtschaftliche vertragszahnarztliche Versorgung heifit es in der seit 1. Januar 2004
gultigen Fassung: "Es sollen nur anerkannte und erprobte plastische Filiungsmaterialien
gemal} ihrer medizinischen Indikation verwendet werden. Die aktuellen Gebrauchs- und
Fachinformationen und Aufbereitungsmonographien sollen berlicksichtigt werden.” Zudem
wird dort klargestellt, dass alle medizinisch indizierten plastischen Fiillungsmaterialien im
Front- und Seitenzahnbereich Gegenstand der vertragszahnarztlichen Versorgung und somit
fur die Versicherten kostenfrei sind.

Andere Materialien und Versorgungsformen (z. B. Gold- und Keramik-Inlays) zahlt die Kran-
kenkasse nur in jenen seltenen Fallen, in denen eine Unvertraglichkeit bzw. Allergie gegen
Amalgam und samtliche anderen plastischen Fullungsmaterialien unter Beachtung der Krite-
rien der Kontaktallergiegruppe der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft nachgewiesen
ist.
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Mit dem am 1. November 1996 in Kraft getretenen 8. Anderungsgesetz zum Fiinften Buch
Sozialgesetzbuch ist im Bereich der Fullungstherapie eine Mehrkostenregelung eingefithrt
worden, wonach Versicherte, die - aus welchen Griinden auch immer - eine Filllungstherapie
wéhlen, die Uber die vertragszahnérztliche Versorgung hinausgeht (z. B. ein In- oder Onlay),
von der gesetzlichen Krankenversicherung die Kosten fur die vergleichbare preisgiinstigste
plastische Flllung erhalten. Zu der als Sachleistung gewéhrten Kassenleistung zahlen auch
die anfallenden Begleitleistungen (z. B. Anisthesie, Réntgen, besondere Maltnahmen beim
Praparieren oder Fillen). Uber die vertragszahnéarztliche Versorgung hinausgehende Mehr-
kosten sind vom Versicherten selbst zu tragen.

Sofern eine Schwermetallvergiftung, unabhéngig davon, wodurch sie verursacht wurde,
durch medizinisch anerkannte Testmethoden nachgewiesen ist, Ubernimmt die gesetzliche
Krankenversicherung auch die notwendigen Entgiftungsmafnahmen.

Im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung anerkannte Diagnose- und Behandlungs-
verfahren sind Gegenstand des einheitlichen BewertungsmafRstabes Arzte bzw. Zahnérzte.
Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durfen in der vertragsarztlichen und ver-
tragszahnarztlichen Versorgung dabei nur zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden,
wenn der Gemeinsame Bundesausschuss zuvor in Richtlinien u, a. Empfehlungen Uber die
Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der neuen Methode abgege-
ben haben. Dadurch soll gesichert werden, dass grundsatzlich nur wissenschaftlich erprobte
Diagnose- und Behandlungsverfahren in der gesetzlichen Krankenversicherung zur Anwen-
dung kommen. Im Einzelfall ist es jedoch méglich, dass die gesetzliche Krankenversicherung
auch von der Schulmeinung abweichende Diagnose- oder Behandlungsverfahren vergiten
muss. Diese spezifische Einzelfallentscheidung - nach Vorlage entsprechender medizini-
scher Gutachten - fallt in die alleinige Kompetenz der zustandigen Krankenkasse. Gegen
eine ablehnende Entscheidung der Krankenkasse kann Widerspruch eingelegt werden:
gegen belastende Widerspruchsentscheidungen steht der Sozialgerichtsweg offen.

Mit freundlichen Griiken
Im Auftrag

Dr. Chfistina Friede-Mohr



