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Off-Label-Use!

Haftungsrisiken und Haftungsprophylaxe

Manfred Andreas, Karlsruhe?

I. Die Rechtsprechung zur
Erstattungsfahigkeit von Kosten
des Off-Label-Use

1. Das Bundessozialgericht hat am
26.9.2006 in mehreren Urteilen zum
Off-Label-Use darauf hingewiesen,
dass es seine Ausfiihrungen im San-
doglobulin-Urteil vom 19.3.2002-B 1
KR 37/00 R - ArztR 2002, 319 als
grundlegend ansieht. Im Sandoglo-
bulin-Urteil hat das Bundessozialge-
richt folgende Richtlinien aufge-
stellt:

a) Medikamente diirfen im Off-La-
bel-Use grundsatzlich nicht zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung verordnet werden.

b) Das Arzneimittelgesetz verbie-
tet allerdings eine zulassungsiiber-
schreitende Verordnung nicht. ,,Der
einzelne Arzt ist somit weder arznei-
mittelrechtlich noch berufsrechtlich
gehindert, bei seinen Patienten auf
eigene Verantwortung ein auf dem
Markt verfligbares Arzneimittel fir
eine Therapie einzusetzen, fiir die es
nicht zugelassen ist.“ Somit ,,bleibt
es dem einzelnen Arzt iiberlassen,
das Medikament ... in eigener Verant-
wortung und mit dem Risiko der Haf-
tung fir daraus entstehende Gesund-
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Um die Haftungsrisiken beim unterlassenen Off-Label-Use ver-

stehen zu konnen, ist es erforderlich, zuniachst die Rechtspre-

chung des Bundessozialgerichts und des Bundesverfassungsge-

richts zur Erstattungsfihigkeit der Kosten eines Off-Label-Use

darzulegen. Diese Rechtsprechung strahlt auf die Haftungslage

aus.

heitsschdaden auBlerhalb der Zulas-
sung anzuwenden.

¢) Ein Off-Label-Use ist zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversiche-
rung ausnahmsweise erlaubt, wenn

aa) es um die Behandlung einer
schwerwiegenden (lebensbedrohli-
chen oder die Lebensqualitdt auf
Dauer nachhaltig beeintrachtigen-
den) Erkrankung geht,

bb) keine andere Therapie verfiig-
bar ist und

cc) aufgrund der Datenlage die be-
grindete Aussicht besteht, dass mit
dem betreffenden Préaparat ein Be-
handlungserfolg (kurativ oder pallia-
tiv) erzielt werden kann.

2. Im so genannten Nikolaus-Be-
schluss vom 6.12.2005 - 1 BvR 347/98
- ArztR 2007, 10 hat das Bundesver-
fassungsgericht eine frithere Ent-
scheidung des Bundessozialgerichts
vom 16.9.1997 - 1 RK 28/95 - ArztR
1998, 230 aufgehoben. Das Bundesso-
zialgericht hatte die Leistungspflicht
der gesetzlichen Krankenversiche-
rung fir die symptomorientierte Be-
handlung der Duchenne’schen Mus-
keldystrophie verneint. Dabei ging
eszwar nicht um einen Off-Label-Use
im engeren Sinne, weil nicht die Ver-

ordnung eines Medikaments, son-

dern eine Behandlungsmethode in
Rede stand. Gleichwohl erkannte das
Bundesverfassungsgericht fiir derar-
tige Methoden oder Verordnungen
auBerhalb der normalen Leistungs-
pflicht der gesetzlichen Krankenver-
sicherung wie folgt:

»Besteht bei einer lebensbedrohli-
chen Erkrankung die nicht ganz fern-
liegende Aussicht auf Heilung oder we-
nigstens auf eine spiirbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsver-
lauf, besteht eine Schutzpflicht des
Staates fiir das Leben aus Artikel 2 Abs.
2 Satz 1 Grundgesetz.”

Zur weiteren Sachverhaltsaufkla-
rung hat das Bundesverfassungsge-
richt die Sache an das Bundes-
sozialgericht zuriuckverwiesen. Vor
dem Bundessozialgericht kam es am
27.3.2006 zu einem Vergleich (ArztR
2007, 13). In diesem Zusammenhang
fuhrte das Bundessozialgericht aus,

dass es die im ,,Nikolaus-Beschluss*
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des Bundesverfassungsgerichts ge-
stellten Anforderungen seit der
Sandoglobulin-Entscheidung vom
19.3.2002 in seiner Rechtsprechung
bereits erfillt. Damit wurde die
grundlegende Bedeutung des Sando-
globulin-Urteils durch das Bundesso-
zialgericht betont. Die frihere
Rechtsprechung des Bundessozialge-
richts aus der Zeit vor dem Sandoglo-
bulin-Urteil, beispielsweise in dem
Urteil vom 16.9.1997, das durch das
Bundesverfassungsgericht aufgeho-
ben wurde, ist nicht mehr giiltig.

3.Mit Urteil vom 26.9.2006 - B1 KR
1/06 R - hat das Bundessozialgericht
iuber folgenden Sachverhalt ent-
schieden:

Eine Patientin litt an einer sekun-
ddren pulmonalen Hypertonie des
héchsten Schweregrades (Stadium IV).
Sie verlangte Kostenersatz fiir das im
Jahre 2001 verordnete Ilomedin® fiir
eine inhalative Therapie. Da das Mittel
fiir die Behandlung nicht zugelassen
war, handelte es sich um einen Off-La-
bel-Use.

Das Bundessozialgericht hat das
Begehren der Patientin, ihr die Kos-
ten fiir das verordnete Ilomedin® zu
erstatten, zuriickgewiesen, weil als
Standardbehandlung die intraveno-
se Gabe von Epoprostenol zur Verfii-
gung stand. Zwar war Epoprostenol
in Deutschland nicht zugelassen. Es
hitte jedoch gemal § 73 Abs. 3 Arz-
neimittelgesetz ausnahmsweise zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkas-
se aus ausldndischen Staaten bezo-
gen werden konnen. Aus diesem Ur-
teil folgt, dass die Standardbehand-
lung mit einem in Deutschland nicht
zugelassenen Arzneimittel einem
Off-Label-Use vorgeht.

4. Mit weiterem Urteil vom
26.9.2006 - B 1 KR 14/06 R - hat das
Bundessozialgericht — im Gegensatz
zur Vorinstanz — den Anspruch einer
Patientin, die an einem sog. Restless-
Legs-Syndrom (RLS) leidet, auf Er-
stattung der Kosten fiir das Arznei-
mittel Cabaseril® abgelehnt. Das zu-
lassungspflichtige Cabaseril® hat

weder in Deutschland noch EU-weit
die erforderliche Arzneimittelzulas-
sung fir das Indikationsgebiet RLS,
sodass die Patientin Cabaseril® nur
nach den Grundsidtzen des sog. Off-
Label-Use beanspruchen konnte. Die
Voraussetzungen hierfir hat das
Bundessozialgericht verneint, weil
aufgrund der Datenlage keine hin-
reichend begriindete Aussicht auf
einen Behandlungserfolg bestiinde,
nachdem nicht einmal eine verof-
fentlichte Studie der Phase III fiir
die Zulassung von Cabaseril® fiir die
RLS-Therapie vorlag.

5. Als Reaktion auf das Sandoglo-
bulin-Urteil des Bundessozialge-
richts vom 19.3.2002 hat der Gesetz-
geber einen Bedarf zur Regelung des
Off-Label-Use erkannt. Deshalb wur-
de § 35 b Abs. 3 in das SGBV einge-
fugt. Danach sollen Expertengrup-
pen Bewertungen zum Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnis iiber die
Anwendung von Arzneimitteln im
Off-Label-Use abgeben. Diese Exper-
tengruppen leiten ihre Erkenntnisse
dem Gemeinsamen Bundesausschuss
zu, der dariber entscheidet, ob er
diese Erkenntnisse in den Arzneimit-
telrichtlinien umsetzt. Derartige Be-
stimmungen in den Arzneimittel-
richtlinien gibt es derzeit nur fir die
Onkologie.

Il. Die Rechtsprechung zur Haftung
beim unterlassenen Off-Label-Use

Beziiglich der Haftung beim unter-
lassenen Off-Label-Use sind zwei Ur-
teile bekannt geworden, die nachfol-
gend dargestellt werden.

1. Das Oberlandesgericht Koln hat
in einem Urteil vom 30.5.1990 - 27 U
169/89 - ArztR 1991, 294 einen Arzt
verurteilt, weil er keinen Off-Label-
Use vornahm. Das Oberlandesge-
richt bejahte die Haftung, weil Kran-
kenhausérzte einem stationidr aufge-
nommenen Kind bei Verdacht auf
Herpes-Encephalitis das Medika-
ment Aciclovir (Zovirax) nach man-
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gelhafter Diagnose erst am 28.4.1987
(dem 4. Tag nach der Aufnahme) ge-
geben hatten. Das Oberlandesgericht
sah darin einen groben Behandlungs-
fehler in Verbindung mit einer Verzo-
gerung diagnostischer MaBnahmen
und einer fundamentalen Fehlbeur-
teilung des EEGs.

Zu dem Ergebnis, dass ein Off-La-
bel-Use hatte vorgenommen werden
missen, kam das Oberlandesgericht
nach der Begutachtung eines Sach-
verstandigen. Der Sachverstiandige
fithrte aus:

a) Wird die Herpes-Encephalitis
nicht oder zu spat behandelt, besteht
eine Letalitdatsrate von bis zu 70%.
Im vorliegenden Fall war das Kind
zwar nicht gestorben, litt aber unter
korperlichen und geistigen Beein-
trachtigungen.

b) Der Einsatz von Aciclovir war
klinisch gédngige Praxis (Standardbe-
handlung), die Wirksamkeit war be-
legt.

¢) Bei der Verordnung von Aciclo-
vir gab es keine wesentlichen Gefah-
ren und keine relevanten Nebenwir-
kungen.

Legt man die Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts aus dem San-
doglobulin-Urteil an den vorliegen-
den Fall an, so ergibt sich, dass auch
das Bundessozialgericht einen Off-
Label-Use unter kassenarztrechtli-
chen Gesichtspunkten bejaht hatte.
Denn der Off-Label-Use war eine
Standardbehandlung. Die Wirksam-
keit war belegt. Die Lebensbedroh-
lichkeit war hoch.

2. Uber einen anderen unterlasse-
nen Off-Label-Use hat das Landge-
richt Niirnberg-Fiirth mit Urteil vom
27.10.2005 - 4 O 10813/02 - ArztR
2007, 22 entschieden. Das Urteil wur-
de durch Beschluss des Oberlandes-
gerichts Niirnberg bestdtigt. Dem
Urteil lag folgender Sachverhalt zu-
grunde:

Bei einem notfallmdflig stationdr
eingelieferten Patienten wurde eine
Einblutung in den linken Unterlappen
der Lunge festgestellt. Nach der Be-
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handlung wurde der Patient entlassen
und erlitt eine Femoralis-Thromembol-
ektomie. Der Patient behauptete, dazu
sei es gekommen, weil er kein nieder-
molekulares Heparin zur Thrombose-
Prophylaxe erhalten habe.

Das Gericht hat einen Schadenser-
satzanspruch verneint, weil fiir einen
prophylaktischen Einsatz von nie-
dermolekurlarem Heparin bei den
Indikationen Mitralklappen-Insuffi-
zienz Grad II und/oder absolute
Arrhythmie keine aussagekraftigen
groBen randomisierten Studien vor-
lagen.

Das Gericht hat ausgefiihrt, der Pa-
tient konne einen Off-Label-Use im
konkreten Fall nicht beanspruchen.
Er habe nur Anspruch auf eine Be-
handlung nach dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft, im Normal-
fall dem jeweiligen Stand der Schul-
medizin. Diesem Stand sei im vorlie-

genden Fall entsprochen worden.

lil. Die Rechtsprechung zur Haf-
tung beim erfolgten Off-Label-Use

1. Mit Urteil vom 27.3.2007 - VI ZR
55/05 - hat der Bundesgerichtshof
entschieden, dass bei einem Heilver-
such mit einem noch nicht zugelasse-
nen bzw. in der Zulassungsphase be-
findlichen neuen Medikament ein
erhohter SorgfaltsmafBistab gilt. Die
Situation beim Off-Label-Use unter-
scheide sich von der Behandlung mit
bereits zugelassenen Medikamenten
vor allem dadurch, dass in besonde-
rem MaBe mit bisher unbekannten
Risiken und Nebenwirkungen zu
rechnen sei. Deshalb erfordere die
verantwortungsvolle medizinische
Abwigung einen - im Verhéltnis zur
standardgeméfen Behandlung — be-
sonders sorgfaltigen Vergleich zwi-
schen den zu erwartenden Vorteilen
und ihren abzusehenden oder zu ver-
mutenden Nachteilen unter beson-
derer Berticksichtigung des Wohles
des Patienten. Hinzu komme, dass
sich durch den erhéhten Sorgfalts-
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mafstab beim Off-Label-Use auch
geringere Anforderungen an die Be-
jahung eines groben Behandlungs-
fehlers ergdben. Ob im konkreten
Fall ein grober Behandlungsfehler
vorlag, muss das Berufungsgericht
nach Zuriickverweisung durch den
BGH entscheiden. Dabei geht es vor
allem um die Frage, ob das noch nicht
zugelassene Medikament aufgrund
eines schriftlichen Hinweises der
Universitdtsklinik zumindest vorldu-
fig bis zum Vorliegen weiterer Unter-
suchungsergebnisse eines bereits in
Auftrag gegebenen Lymphozytensti-
mulationstests hédtte abgesetzt wer-
den miissen.

2. In der bereits erwdhnten Ent-
scheidung vom 27.3.2007 sowie in ei-
nem weiteren Urteil vom 17.4.2007 -
VIZR 108/06 - hat sich der Bundesge-
richtshof auch mit der Frage der
Aufklarungspflicht bei einem Off-
Label-Use befasst. Nach diesen Ent-
scheidungen hat der Arzt den Patien-
ten vor dem ersten Einsatz eines Me-
dikaments, dessen Wirksamkeit in
der konkreten Behandlungssituation
zundchst erprobt werden soll, iiber
dessen Risiken vollstdandig aufzukla-
ren, damit der Patient entscheiden
kann, ob er in die Erprobung iiber-
haupt einwilligen oder ob er wegen
der moglichen Nebenwirkungen dar-
auf verzichten will. Dariiber hinaus
hat sich der Bundesgerichtshof in
beiden Entscheidungen auch mit der
sog. hypothetischen Einwilligung des
Patienten befasst. Wenn ein Patient
zu der Frage, ob er bei zutreffender
arztlicher Aufklarung in einen Ent-
scheidungskonflikt geraten waére,
z.B. wegen schwerer Hirnschidden
nicht personlich angehort werden
konne, so habe das Gericht aufgrund
einer umfassenden Wirdigung der
Umstdnde des Einzelfalles festzu-
stellen, ob der Patient aus nachvoll-
ziehbaren Griinden in einen ernst-
haften Entscheidungskonflikt gera-
ten sein konnte. Ist dies der Fall,
muss der Arzt die Behauptung bewei-
sen, dass der Patient auch bei ord-

nungsgemaler Aufklarung in den
Eingriff bzw. die Behandlungsmal-
nahme eingewilligt haben wiirde.

IV. Ergebnis

Das Urteil des Oberlandesgerichts
Koln, das im Jahre 1990 die Haftung
eines Arztes wegen unterlassenem
Off-Label-Use aussprach, galt seiner-
zeit als sensationell. Nachdem das
Bundessozialgericht seit dem Sando-
globulin-Urteil den Off-Label-Use in
erhohtem MaBe kassenarztrechtlich
erlaubt und fordert, haben sich das
Haftungsrecht und das Recht der ge-
setzlichen Krankenversicherung er-
heblich angenahert. Dies entspricht
der Aussage von Kretschmar, ArztR
2003, 144 (148):

,» Wenn das Arzthaftungsrecht an die-
se Verhdltnisse im Rahmen der GKV
ankntipft, kann es nach seiner eigenen
Sustematik von keinem anderen oder
hoheren Behandlungsstandard ausge-
hen, als sie nach den fiir die GKV gel-
tenden Regelungen einschldgig sind.“

Daraus folgt: Ein unterlassener
Off-Label-Use kann nur dann einen
die Haftung begriindenden Behand-
lungsfehler darstellen, wenn der Off-
Label-Use nach dem Recht der ge-
setzlichen Krankenversicherung er-
laubt wiére.

Im Rahmen eines Off-Label-Use
gilt ein erhohter SorgfaltsmaBstab.
Dieser erfordert insbesondere einen
sorgfaltigen Vergleich zwischen den
zu erwartenden Vorteilen und ihren
abzusehenden oder zu vermutenden
Nachteilen unter besonderer Beriick-
sichtigung des Wohles des Patienten.

V. Handlungsempfehlung

Will der Arzt einen Off-Label-Use
durchfiithren, weil dies medizinisch
geboten und auch nach den Regeln
des Bundessozialgerichts und des
Bundesverfassungsgerichts notwen-
dig ist, muss er den Patienten trotz-



dem dariiber aufkldren, dass die ge-
setzliche Krankenversicherung die
Leistung moglicherweise nicht be-
zahlt. Insbesondere ist der Patient
darauf hinzuweisen, dass er die Wahl
hat, bei einer Zahlungsverweigerung
durch seine Krankenkasse die Be-
handlung oder das Medikament auf
eigene Kosten zu erhalten. Es han-
delt sich dann um eine Wunschbe-
handlung im Sinne des § 1 Abs. 2 Satz
2 GOA.

AuBerdem muss der Arzt den Pati-
enten sowohl tiber die noch fehlende
Zulassung als auch tber die mog-
lichen Risiken des im Off-Label-
Use verordneten Medikaments auf-
kldaren. Nach den Urteilen des Bun-
desgerichtshofs vom 27.3.2007 und
17.4.2007 (vgl. oben unter III.) muss
der Arzt dem Patienten dariiber hin-
aus unmissverstiandlich verdeutli-
chen, dass der Off-Label-Use die
Moglichkeit unbekannter Risiken
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birgt. Der Patient muss in die Lage
versetzt werden, fiir sich sorgfaltig
abzuwdigen, ob er sich nach der her-
kommlichen Methode mit bekannten
Risiken oder im Off-Label-Use unter
Beriticksichtigung der in Aussicht ge-
stellten Vorteile und der noch nicht
in jeder Hinsicht bekannten Gefah-

ren behandeln lassen mochte.

Arzt
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