-

View metadata, citation and similar papers at core.ac.uk brought to you byff CORE

provided by OTHES

universitat
wien

DISSERTATION

Titel der Dissertation

,Zivilrechtliche Haftung beim
,off-label-use‘ von Arzneimitteln“

Verfasser

Mag. iur. Lisa Stadler

angestrebter akademischer Grad

Doktorin der Rechtswissenschaften (Dr. iur.)

Wien, November 2011

Studienkennzahl: A 083101
Dissertationsgebiet: Rechtswissenschaften, Zivilrecht

Betreuer: Univ.-Prof. Dr. Constanze Fischer-Czermak


https://core.ac.uk/display/11599145?utm_source=pdf&utm_medium=banner&utm_campaign=pdf-decoration-v1




Vorwort

Der ,off-label-use von Arzneimitteln, also deren zulassungsiiber-
schreitender Gebrauch, ist ein aktueller und viel diskutierter Aspekt der
medizinischen Praxis. Vor allem in Hinblick auf zivilrechtliche Haftungs-
fragen herrscht teilweise Unklarheit, weshalb es Ziel dieser Arbeit ist, die
zivilrechtliche Haftung sowohl des Arztes, als auch des pharmazeutischen
Unternehmers als Arzneimittelhersteller, beim ,off-label-use“ eines
Arzneimittels unter verschiedenen Aspekten der Arzt- und Produkthaftung
zu beleuchten um so mogliche Haftungsgrundsiatze herausarbeiten zu
konnen.

Ich habe dieses Thema auf Grund meines grofen Interesses am Medi-
zinrecht, insbesondere am Arzthaftungsrecht, einerseits und am allgemei-
nen Schadenersatzrecht andererseits, gewahlt.

Diese Arbeit befindet sich in Hinblick auf Literatur und Judikatur auf
dem Stand von Marz 2011. Etwaige Publikationen oder Rechtsprechung zu
diesem Thema, die nach diesem Zeitpunkt erschienen sind, konnten leider
nicht berticksichtigt werden.

Fiir die wissenschaftliche Beurteilung und die Betreuung der Disserta-
tion bedanke ich mich herzlich bei Frau Univ.-Prof. Dr. Constanze Fischer-
Czermak sowie bei Herrn Univ.-Prof. DDr. Christian Kopetzki fiir die
Ubernahme der Zweitbegutachtung.

Herzlich bedanken mochte ich mich auBerdem bei den Mitarbeitern
des Instituts fiir Europiisches Schadenersatzrecht an der Osterreichischen
Akademie der Wissenschaften fiir den regen Informationsaustausch und
die angenehme Arbeitsatmosphare, die wesentlich zum Fortschritt dieser
Dissertation beigetragen hat.

SchlieBlich gebiihrt mein Dank meiner Familie, die mich bei der Er-
stellung dieser Arbeit stets unterstiitzt hat und Herrn Mag. Giinther
Rebisant fiir seine wertvollen juristischen und technischen Hinweise.

Wien, im November 2011 Lisa Stadler
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Einleitung

Gegenstand und Fragestellung der Arbeit

Die vorliegende Arbeit befasst sich mit den zivilrechtlichen Haftungs-
fragen beim ,off-label-use“. Darunter versteht man den zulassungsiiber-
schreitenden Gebrauch von Arzneimitteln.

Oft stimmt der Zulassungsrahmen eines Arzneimittels nicht mit des-
sen Einsatz in der medizinischen Praxis tiberein. So kommt es haufig vor,
dass ein Arzneimittel fiir eine bestimmte Indikation (noch) nicht zugelas-
sen ist, seine Anwendung zur Behandlung dieser Indikation in der medizi-
nischen Praxis jedoch gingig ist und dem Stand der medizinischen
Wissenschaft entspricht. Grund dafiir sind haufig die hohen Kosten des
Zulassungsverfahrens und die strengen Voraussetzungen an die klinische
Priifung. Dies macht es fiir den Arzneimittelhersteller besonders im Fall
von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Erkrankungen oder kleiner
Patientengruppen oft unattraktiv, das Arzneimittel fiir diese Indikationen
bzw. Patientengruppen zuzulassen. Aus diesem ,Hinterherhinken“ der
Zulassung eines Arzneimittels ergeben sich in Hinblick auf die Haftung fiir
etwaige Schiaden durch den ,off-label-use“ eines Arzneimittels in der
Praxis einige, teilweise unbeantwortete Fragestellungen.

So stellt sich einerseits die Frage, ob der pharmazeutische Unterneh-
mer als Arzneimittelsteller zur Haftung nach dem PHG herangezogen
werden kann, wenn es beim ,,off-label-use“ eines Arzneimittels zu Schaden
kommt. Von manchen Stimmen in der Literatur wird dies pauschal
verneint. Im Zuge dieser Arbeit soll, nach Erorterung der anderen Haf-
tungsvoraussetzungen des PHG, vor allem geklart werden, ob es sich beim
,off-label-use“ eines Arzneimittels um eine Form des Gebrauchs handelt,
mit der ,billigerweise gerechnet werden kann“, um festzustellen, ob die
Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dem PHG grundsatz-
lich in Frage kommt. Andererseits soll geklart werden, in welchen Konstel-
lationen der behandelnde Arzt haftet, wenn ein Patient beim ,off-label-
use“ eines Arzneimittels einen Schaden erleidet. In diesem Zusammen-
hang ist auch darauf einzugehen, dass ein Arzt unter Umstanden verpflich-
tet ist, ein Arzneimittel zulassungsiiberschreitend einzusetzen, wie der
OGH im Jahr 2008 in 7 Ob 113/08f entschieden hat.

Geht man im Anschluss an die Meinung mancher Autoren davon aus,
dass der pharmazeutische Unternehmer als Hersteller des Arzneimittels



Einleitung

nicht fur dessen ,off-label-use“ haftet, der behandelnde Arzt aber unter
Umstianden verpflichtet ist, ein Arzneimittel ,off-label anzuwenden, wie
sich aus der erwahnten Entscheidung des OGH gibt, kommt man zu dem
unbefriedigenden Ergebnis, dass der Arzt das alleinige Haftungsrisiko
tragt, wenn es durch den ,off-label-use“ eines Arzneimittels zu Schaden
kommt. Dies ist einsehbar, wenn dem Arzt ein Behandlungs- oder Aufkla-
rungsfehler vorgeworfen werden kann. Wenn dies nicht der Fall ist, konnte
der geschadigte Patient allerdings niemanden in Anspruch nehmen. Da
der pharmazeutische Unternehmer nach der oben genannten Ansicht nicht
zur Haftung (nach dem PHG) herangezogen werden konnte, wiirde so eine
Schutzliicke fiir den Patienten entstehen.

Im Zuge dieser Arbeit sollen mittels Erorterung und Darstellung der
Haftungsvoraussetzungen auf diese Problematiken eingegangen werden
und mogliche Losungsansitze gefunden werden.

Aufbau der Arbeit

Die vorliegende Arbeit ist im Wesentlichen in drei Teile gegliedert. Zu
Beginn werden in einem allgemeinen und einfiihrenden Teil die notwendi-
gen Begriffe erortert und voneinander abgegrenzt sowie die verwaltungs-
rechtliche Vorfrage der Zulassigkeit des ,,off-label-use“ von Arzneimitteln
geklart, von der das weitere Ergebnis dieser Arbeit wesentlich abhingen
konnte.

Der zweite Teil beschiftigt sich mit der verschuldensunabhingigen
Haftung des pharmazeutischen Unternehmers als Arzneimittelhersteller
nach dem PHG. So ist etwa zu kldaren, wer im Falle von Arzneimittelscha-
den als haftende Personen nach dem PHG herangezogen werden kann und
welche Voraussetzungen erfiillt sein miissen, damit ein Arzneimittel als
fehlerhaftes Produkt iSd PHG beurteilt werden kann.

Im dritten Teil der Arbeit erfolgt eine Analyse der Verschuldenshaf-
tung des Arzneimittelanwenders, also des Arztes. Hierbei wird im Rahmen
der Rechtswidrigkeit auf die beiden groBen ,Stiitzpfeiler der Arzthaftung,
namlich auf den Behandlungsfehler einerseits und den Aufklarungsfehler
andererseits, eingegangen. AuBerdem soll unabhingig davon geklart
werden, inwiefern den Arzt die Pflicht trifft, ein Arzneimittel ,off-label”

anzuwenden. In diesem Zusammenhang wird der ,off-label-use® des
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Arzneimittels Avastin in der Ophthalmologie als Beispiel aus der medizini-
schen Praxis herangezogen.

AbschlieBend wird auch auf die etwaige Verschuldenshaftung des
pharmazeutischen Unternehmers als Arzneimittelhersteller und des
Apothekers als Arzneimittelabgeber eingegangen.

Einschrinkung des Themas

Im Rahmen dieser Arbeit werden bloB die verwaltungsrechtlichen
Vorfragen und die zivilrechtlichen Haftungsaspekte des ,off-label-use“ von
Arzneimitteln behandelt. Nicht erortert werden die praktisch ebenso
auBerst wichtigen Fragen nach der Erstattungsfihigkeit der Behandlungs-
kosten durch den Sozialversicherungstriager beim ,off-label-use“ eines
Arzneimittels sowie etwaige nach dem AMG bestehende Werbebeschran-
kungen.






I. Vorfragen zum ,,off-label-use*“ von
Arzneimitteln

A. Begriffe

1. Arzneimittel

Anzumerken ist, dass an dieser Stelle keine umfassende Erlauterung
des Arzneimittelbegriffes erfolgt, sondern nur eine kurze Darstellung der
wichtigsten Komponenten.

§ 1 Abs 1 AMG definiert Arzneimittel als ,,Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen, die nach der allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dienen
oder nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu bestimmt sind, bei
Anwendung am oder im menschlichen Korper® die in § 1 Abs1 Z 1 bis 5
AMG taxativ genannten Zwecke?) zu erreichen.

Um zu beurteilen, ob es sich bei einer Substanz um ein Arzneimittel
handelt, sind zwei Kriterien ausschlaggebend. Dies ist einerseits die
objektive Zweckbestimmung (arg. ,nach der allgemeinen Verkehrsauffas-
sung dazu dienen“) und andererseits die subjektive Zweckbestimmung des
Herstellers (arg. ,nach Art und Form des Inverkehrbringes dazu bestimmt
sind“).? Erstere ist erfiillt, wenn der objektive Verkehrskreis erwartet, dass
das Produkt eine arzneiliche Wirkung entfalten konne. Es kommt dabei
nicht auf die tatsdchliche therapeutische Wirkung des Produktes an.3)
Ebenso unterliegt ein Mittel, das nach der allgemeinen Verkehrsauffas-
sung arzneiliche Wirkungen entfaltet, aber nicht als Arzneimittel bezeich-
net ist, dem Arzneimittelbegriff.4

Unter der subjektiven Komponente des Arzneimittelbegriffes ist die
Stellungnahme des Herstellers zu verstehen, in der er seinem Produkt

1) Diese sind ,Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu
lindern, zu verhiiten oder zu erkennen, die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen
des Korpers oder seelische Zustiande erkennen zu lassen, vom menschlichen...Kérper erzeugte
Wirkstoffe oder Korperfliissigkeiten zu ersetzen, Krankheitserreger, Parasiten oder
korperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder unschédlich zu machen oder die
Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder seelische Zustinde zu
beeinflussen” (§ 1 Abs 1 Z 1 bis 5 AMG).

2) § 1 Abs 1 AMG; vgl EBRV 1060 BlgNr XV. GP 26.

3) EBRV 1060 BlgNr XV. GP 26; vgl dazu auch die Rechtsprechung des VwGH vom 20. 1. 2001,
97/10/0040; Haas/Plank, AMG 47 {.

4) EBRV 1060 BIgNr XV. GP 26.
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arzneiliche Wirkung beilegt. Dies geschieht regelmaBig durch Informatio-
nen in Packungsbeilagen oder durch sonstige Kennzeichnungen des
Produktes. Wieder kommt es hier nicht auf die tatsachliche therapeutische
Wirkung des Arzneimittels an.s

Hinzuweisen ist an dieser Stelle auch auf den gemeinschaftsrechtli-
chen Arzneimittelbegriff des Art 1 Z 2 der EG-RL 2001/83.9) Da sich diese
Arbeit in Bezug auf die Zulassungsvorschriften von Arzneimitteln aber
hauptsachlich auf jene des § 7 AMG stiitzt, ist im Folgenden vom Arznei-
mittelbegriff des AMG auszugehen.

2. Arzneispezialititen

Der Begriff ,Arzneispezialitat® ist im Zusammenhang mit dem ,off-
label-use“ eines Arzneimittels von groBer Bedeutung, da die in §§7 ff
normierten Zulassungsvorschriften des AMG an ihn ankniipfen.?

Arzneispezialitaten sind gem § 1 Abs 5 AMG ,,Arzneimittel, die im Vo-
raus stets in gleicher Zusammensetzung hergestellt und unter der gleichen
Bezeichnung in einer zur Abgabe an den Verbraucher oder Anwender
bestimmten Form in Verkehr gebracht werden sowie Arzneimittel zur
Abgabe an den Verbraucher oder Anwender, bei deren Herstellung sonst
ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt oder die gewerbsmafig
hergestellt werden®.

Arzneispezialitaten stellen den GroBteil der von Konsumenten ver-
wendeten Arzneimittel dar. Im Gegensatz dazu sind sogenannte ,,magistra-
le Zubereitungen® zu unterscheiden, bei denen es sich um Arzneimittel
handelt, die in der Apotheke individuell auf Verschreibung eines Arztes
hergestellt werden.®

5) Haas/Plank, AMG 48.

6) Vgl Art1 Z2 der RL 2001/83/EG, ABl. L 311 vom 28. 11. 2001, S. 67, nach dem als
Arzneimittel ,alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel mit Eigenschaften zur
Heilung oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten bestimmt sind, oder alle Stoffe oder
Stoffzusammensetzungen, die im oder am menschlichen Korper verwendet oder einem
Menschen verabreicht werden konnen, um entweder die menschliche physiologischen
Funktionen durch pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung
wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder eine medizinische Diagnose zu
erstellen® qualifiziert werden; zur umfassenden Darstellung des gemeinschaftsrechtlichen
Arzneimittelbegriffes vgl Zeinhofer, RAM 2008, 80.

7) Zeinhofer, RAM 2009, 204 (204).
8) EBRV 1060 BlgNr XV. GP 28.
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Der Arzneispezialititenbegriff hat durch die AMG-Novelle 20099 in
Angleichung an Art 2 der EG-RL 2001/8319 eine Erweiterung erfahren, da
durch die Novelle Arzneimittel, ,.bei deren Herstellung sonst ein industri-
elles Verfahren zur Anwendung kommt oder die gewerbsmaBig hergestellt
werden® in den Begriff der Arzneispezialitaten aufgenommen wurden.!)

Ziel der Erweiterung des Arzneispezialitatenbegriffs war es, ihn an je-
nen der EG-RL 2001/83 anzupassen, da die vorherige Legaldefinition
nicht exakt den Vorgaben der Richtlinie entsprach.2)

3. ,Off-label-use*

Der Begriff ,off-label-use” stammt aus dem Angloamerikanischen und
bedeutet korrekt iibersetzt ,etikettenfremde Anwendung“.:3) Darunter ist
die Anwendung eines Arzneimittels auBerhalb seines durch den Zulas-
sungsbescheid abgesteckten Zulassungsrahmens zu verstehen.4) Es
handelt sich dabei also um die Anwendung eines Arzneimittels, das zwar
grundsatzlich zugelassen ist, dessen Zulassungsrahmen durch die Anwen-
dung aber iiberschritten wird.

Die zulassungsiiberschreitende Anwendung eines Arzneimittels kann
auf mehrere Arten erfolgen. So kann sie einerseits die Art der Anwendung
und Einnahme sowie die Anwendungsgebiete, andererseits die vorgesehe-
ne Patientengruppe betreffen. Anzumerken ist, dass der Begriff ,off-label-
use“ nicht mit dem des ,indikationsfremden®“ Gebrauches gleichzusetzen
ist, wie dies in der Praxis oft geschieht. Unter dem Ausdruck ,,indikations-
fremd”“ ist nur der Einsatz von Arzneimitteln in Anwendungsgebieten zu
verstehen, die von der Zulassung nicht gedeckt sind. Da aber auch diese
Art der Anwendung im Rahmen einer gestellten Indikation geschieht, ist
der Begriff ,indikationsfremd“ als Synonym fiir den ,off-label-use“
einerseits irrefithrend und anderseits nicht umfassend genug.15)

9) BGBI12009/63.
10) RL 2001/83/EG, ABL. L 311 vom 28. 11. 2001, S. 67.
11) Zeinhofer, RAM 2009, 204 (204).
12) EBRV 155 BlgNr XXIV. GP 3.
13) Wulffen, Leistungspflicht, in Becker, FS Wiegand 161 (161).
14) Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(76).
15) Wulffen, Leistungspflicht, in Becker, FS Wiegand 161 (163).
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Die Frage, wann der Zulassungsrahmen eines Arzneimittels iiber-
schritten wird und die Anwendung somit ,off-label” erfolgt, muss in jedem
Fall einzeln an Hand eines genauen Vergleiches mit allen oben genannten
Parametern der Zulassung beurteilt werden, also vor allem mit den
Indikationsgebieten, den Darreichungsformen, der Dosierung und den
Patientengruppen. Vom ,off-label-use“ eines Arzneimittels kann bereits
dann gesprochen werden, wenn von einem dieser im Zulassungsbescheid
festgelegten Parametern in irgendeiner Form abgewichen wird.1®

Typisches Beispiel fiir den ,off-label-use“ eines Arzneimittels ist etwa
die Anwendung eines Arzneimittels in der Kinderheilkunde, dessen
Zulassung sich auf die Anwendung an Erwachsenen beschrankt.'”) Griinde
fir den ,off-label-use“ sind in diesem Fall vor allem die hohen Anforde-
rungen an die Durchfiihrung klinischer Priifungen und das geringe
Marktpotential von Arzneimittel fiir padiatrische Indikationen.!®) Weitere
medizinische Fachgebiete, in denen es haufig zum ,off-label-use“ von
Arzneimitteln kommt, sind unter anderem die Onkologie, Geriatrie und
Gynaikologie.19)

Der Begriff des ,,off-label-use“ findet sich als solcher nicht in der oster-
reichischen Rechtsordnung. Gesetzliche Regelungen in Bezug auf die
Ausnahme von der Zulassungspflicht sind in den §§ 8 Abs 1 und 8a AMG
enthalten, sowie in der Verordnung des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 31. 3.2004, in welcher der Begriff des ,compassionate use“
verwendet wird, naheres dazu unter C.20)

In der deutschen Literatur findet neben dem Begriff des ,off-label-

(1113

use“ auch vereinzelt der des ,,off-“off-label-use““ Anwendung.2v

16) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(76).

17) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(FN 7).

18) Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von Bar/Fischer/Spickhoff/Taupitz, FS Deutsch 179 (180);
zum ,off-label-use” aus Kostengriinden siehe auch Miiller, RAM 2011, 49 (50).

19) Vgl Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von Bar/Fischer/Spickhoff/Taupitz, FS Deutsch 179
(180); Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (75).

20) Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (21); Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer
N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73 (779 ff).

21) Vgl dazu Koenig/Miiller, MedR 2008, 190 (190) und Schneider, Neue Behandlungsmethoden
im Arzthaftungsrecht 28.
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Unter dem ,,off-“off-label-use““ wird der Einsatz eines Arzneimittels
auBerhalb seines Zulassungsrahmens verstanden, der nicht nur, wie beim
bloBen ,,off-label-use®, von den im Zulassungsbescheid benannten Indika-
tionen abweicht, sondern dariiber hinaus auch in einem vo6llig anderen
Therapiegebiet erfolgt.22) Insofern stellt der Begriff des ,off-“off-label-

(1113

use““ also eine Abstufung des Begriffes ,off-label-use“ dar.

Typisches Beispiel hierfiir ist etwa das Arzneimittel Avastin, das zur
Behandlung verschiedener metastasierender Krebsarten zugelassen ist, in
der Ophthalmologie aber zulassungsiiberschreitend zur Behandlung der
altersbedingten Makuladegeneration eingesetzt wird. Naheres dazu siehe
unter I11.D.4.c).

In dieser Arbeit soll im Folgenden nur der Begriff des ,off-label-use®
verwendet werden, da die Verwendung des Begriffes ,off-“off-label-use“*
aus mehreren Griinden meiner Meinung nach nicht sinnvoll ist. Einerseits
handelt es sich bei diesem um ein Konstrukt, das aus sprachlicher Sicht
unschon ist und sowohl in seiner englischen Bedeutung, als auch in seiner
deutschen Ubersetzung wenig Sinn macht. Der Begriff ,,off-“off-label-use“
wiare namlich mit ,auBerhalb der etikettenfremden Anwendung“ zu
iibersetzen. Diese doppelte Verneinung miisste daher wiederum mit
sinnerhalb der Etikette“ gleichgesetzt werden, was allerdings unzutreffend
ist, da auch der ,off-“off-label-use“” eine etikettenfremde Anwendung
darstellt und somit nicht ,auBerhalb“ der etikettenfremden Anwendung,
also innerhalb der Etikette, erfolgt.

Andererseits stellt sich die Frage, ob die haftungsrechtlichen Konse-

(1143

quenzen beim ,off-“off-label-use“* eines Arzneimittels im Gegensatz zum
bloBen ,off-label-use” iiberhaupt variieren. Ist dies nicht der Fall, macht es
meiner Meinung nach auch keinen Sinn, den Begriff ,off-“off-label-use““
als eigenstandigen Begriff zu verwenden, da der ,off-“off-label-use““
ohnehin von der weiter oben erorterten Definition des Begriffes ,,off-label-
use“ umfasst ist. Dies soll im spateren Verlauf dieser Arbeit geklart
werden, allerdings ohne eigenstiandig auf den Begriff des ,off-“off-label-
use““ einzugehen, sondern an Hand der Ausarbeitung von allgemeinen
Haftungsgrundsatzen beim ,off-label-use“ von Arzneimitteln unter

teilweiser Beriicksichtigung seiner verschiedenen Abstufungen.

22) Vgl Koenig/Miiller, MedR 2008, 190 (190).
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4. Heilversuch

Die Definition des Begriffes Heilversuch ist insofern fiir diese Arbeit
von Bedeutung, als der ,off-label-use“ eines Arzneimittels unter Umstan-
den als solcher gewertet werden kann. Im Folgenden soll eine kurze
Begriffserklarung erfolgen und geklart werden, ob oder unter welchen
Umstianden der ,off-label-use“ eines Arzneimittels als Heilversuch zu
qualifizieren ist.

Bei einem Heilversuch handelt es sich um die versuchsweise Behand-
lung eines Kranken, dem durch die giangigen Behandlungsmoglichkeiten
der Schulmedizin nicht mehr geholfen werden kann, der also als ,,austhe-
rapiert” gilt.23) Im Zuge des Heilversuchs darf nicht eine vollig neue, zum
ersten Mal durchgefiihrte medizinische Behandlungsweise zum Einsatz
kommen, denn es muss zumindest mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit
angenommen werden diirfen, dass der Heilversuch erfolgreich sein
konnte, wovon bei erstmaliger Anwendung einer Therapieform nicht
ausgegangen werden kann. In diesem Fall wiirde ein Experiment und kein
Heilversuch vorliegen.24) Vom sogenannten Humanexperiment unter-
scheidet sich der Heilversuch durch Zweck und Motiv.25) Wahrend Hu-
manexperimente der Gesundheit des Probanden nicht unmittelbar
nutzen,2% wird durch den Heilversuch, wie bereits der Name indiziert, das
Ziel verfolgt, dem Patienten eine Therapiemoglichkeit zu bieten. Ein
Heilversuch kann folglich nur an einem Kranken durchgefiihrt werden, ein
Humanexperiment hingegen auch an einem Gesunden.2”)

Handelt es sich um einen individuellen Heilversuch, also um die ver-
suchsweise Anwendung einer neuartigen medizinischen Behandlung an
nur einem Patienten, so unterliegt dieser nicht den Bestimmungen iiber
die klinische Priifung2®) des AMG. Dies bedeutet, dass es etwa nicht
notwendig ist, den Heilversuch bei dessen Durchfithrung in einer Kran-
kenanstalt der Ethikkommission vorzulegen.29) Wird ein Heilversuch

23) Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 957.
24) Bender, MedR 2005, 511 (512).
25) Bender, MedR 2005, 511 (512).
26) Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 959.
27) Bender, MedR 2005, 511 (512).

28) Der Begriff der klinischen Priifung ist in § 2a Abs 1 AMG definiert; ihre Voraussetzungen sind
in den §§ 28 ff AMG festgelegt.

29) Schwamberger, RAM 2007, 132 (133).
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hingegen nicht nur bei einzelnen Patienten durchgefiihrt, sondern an einer
Reihe von ihnen, so wird dadurch die Grenze zur Kklinischen Priifung
iiberschritten, weshalb die darauf anwendbaren Regelungen des AMG zur
Anwendung kommen.30)

Handelt es sich um einen individuellen Heilversuch und kommen so-
mit die Vorschriften des AMG iiber die klinische Priifung nicht zur An-
wendung, stellt sich die Frage, wonach die ,Zulassigkeit“ des Heilversuchs
zu beurteilen ist, weil dieser nicht gesetzlich geregelt ist. Da in keinem
verwaltungsrechtlichen Materiengesetz eine Regelung iiber die Zulassig-
keit eines Heilversuchs enthalten ist, ist anhand der allgemeinen zivil-
rechtlichen Regelungen der Arzthaftung festzustellen, welche Vorausset-
zungen erfillt sein miissen, damit ein Arzt, der an einem Patienten einen
Heilversuch durchfiihrt, sich nicht dem Vorwurf eines Behandlungs- oder
Aufklarungsfehlers ausgesetzt sieht.

Einerseits wird es fiir die Anwendung einer noch nicht erprobten Be-
handlungsmethode im Rahmen eines Heilversuchs notwendig sein, dass
keine Standardtherapie zur Verfiigung steht oder eine solche bereits
erfolglos versucht wurde oder aussichtslos erscheint.3?) Andererseits hat
der Arzt bei Durchfiihrung eines Heilversuchs eine erhohte Aufklarungs-
pflicht im Gegensatz zu Standardtherapien zu beachten.32) Um dieser
nachzukommen hat der Arzt den Patienten in besonders deutlicher Form
iiber den versuchsweisen Charakter der Behandlung, deren Aussichten auf
Erfolg und Gefahren aufzukliaren. Der aufgeklarte Patient hat daraufhin
seine Zustimmung zum Heilversuch zu erteilen.33)

Im Rahmen der Arzneimittelbehandlung kann ein Heilversuch dann
vorliegen, wenn der Patient mit einem zu Beginn der Therapie noch gar
nicht zugelassenem Arzneimittel behandelt wird, das nicht als Stan-
dardtherapie zu werten ist, da noch nicht alle méglichen Nebenwirkungen
im Behandlungszeitpunkt bekannt sind.34)

Ebenso kann der ,,off-label-use” eines Arzneimittels einen Heilversuch
darstellen, wenn er zur Behandlung eines Patienten eingesetzt wird, fiir

30) Schwamberger, RAM 2007, 132 (133).

31) Bachinger/Plank, RAM-0OG 2008, 21 (22).

32) Hart, MedR 2007, 631 (632).

33) Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 957.

34) Vgl dazu BGH 27. 3. 2007, VI ZR 55/05; Hart, MedR 2007, 631 (631 ff).

11
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den keine Standardtherapie, etwa in Form eines zugelassenen Arzneimit-
tels, zur Verfiigung steht oder diese aussichtlos oder erfolglos ist.35

Zu beachten ist aber, dass nicht jede Behandlung mit einem ,,off-label®
angewendetem Arzneimittel einen Heilversuch darstellen muss. Dies ist
dann meiner Meinung nach nicht der Fall, wenn der ,off-label-use“ des
Arzneimittels bereits als ,Standardtherapie“ zu werten ist, also in der
medizinischen Praxis ausreichend erprobt ist, erfolgsversprechend ist und
sogar als ,state of the art“ zur Behandlung der vorliegenden Erkrankung
gewertet werden kann.3¢)

Zusammenfassend lasst sich also feststellen, dass die zulassungsiiber-
schreitende Anwendung eines Arzneimittels einen Heilversuch darstellen
kann, wenn der ,,off-label-use“ noch nicht als Standardtherapie zu werten
ist, weil etwa noch nicht ausreichend wissenschaftliche Studien vorliegen,
um den ,off-label-use“ eines Arzneimittels als ,state of the art“ zur Be-
handlung der vorliegenden Erkrankung zu bezeichnen. Hingegen muss
nicht jeder ,off-label-use” eines Arzneimittels zwangslaufig als Heilversuch
qualifiziert werden. Dies ist dann nicht der Fall, wenn der ,off-label-use“
eines Arzneimittels bereits als Standardtherapie zu werten ist.

Allerdings ist zu beachten, dass auch wenn der ,off-label-use“ eines
Arzneimittels keinen Heilversuch darstellt, den behandelnden Arzt unter
Umstianden eine erhohte Aufklarungspflicht trifft,3”) naheres dazu unter
I11.D.3.b)ff).

Ist der ,off-label-use® eines Arzneimittels als Heilversuch zu bewerten,
so ist bei dessen Durchfiihrung in einer Krankenanstalt § 8c Abs 3 KaKuG
zu beachten, nach dem neue medizinische Methoden, die in Osterreich
noch nicht angewendet werden und einer methodischen Uberpriifung
bediirfen, der Ethikkommission zur Beurteilung vorzulegen sind. Diese
Bestimmung ist zwar nicht auf jeden einzelnen individuellen Heilversuch
anzuwenden, kann aber beim ,,off-label-use“ eines Arzneimittels dann zum
Tragen kommen, wenn dieser an einer groBeren Zahl von Patienten
stattfindet und die ,,off-label“ Anwendung des Arzneimittels noch nicht als

35) Vgl Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (22).

36) Vgl Deutsch/Spickhoff, Medizinrechté Rz 1288; offenbar aM Bachinger/Plank, RAM-OG
2008, 21 (22), die den ,off-label-use” eines Arzneimittels als Gegensatz zur Standardtherapie
mit einem zugelassenen Arzneimittel verstehen.

37) Vgl Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (22).
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Standardtherapie zu werten ist, also noch nicht allgemein wissenschaftlich
anerkannt ist.38)

B. Verwaltungsrechtliche Zulissigkeit des ,,off-label-
use“ eines Arzneimittels

Die Frage nach der arzneimittelrechtlichen, also verwaltungsrechtli-
chen Zulassigkeit des ,off-label-use eines Arzneimittels ist als Vorfrage
insofern von groBer Bedeutung, als verschiedene haftungsrechtliche
Aspekte unter Umstinden von ihrer Beantwortung abhiangen. So bedarf es
etwa ihrer Klarung, um festzustellen, ob dem Arzt eine Schutzgesetzverlet-
zung iSd § 1311 ABGB vorzuwerfen ist, wenn dem Patienten durch den
,off-label-use” eines Arzneimittels ein Schaden entsteht.

Nach § 7 Abs 1 AMG bedarf die Abgabe oder die Bereithaltung zur Ab-
gabe einer Arzneispezialitit im Inland der Zulassung durch das Bundes-
amt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen. Daraus ergibt sich, dass vor
Inverkehrbringen einer unter § 7 AMG fallenden Arzneispezialitiat ein
Antrag auf Zulassung bei der zustandigen Behorde zu stellen ist. Bei
Nichtvorliegen einer der in §7 AMG genannten Versagungsgriinde
erwachst dem Antragsteller Anspruch auf Bewilligung der Zulassung. Die
Zulassung wird durch den Zulassungsbescheid erteilt, der fiir die konkret
bezeichnete Arzneispezialitit in jener Form ergeht, in der sie in den dem
Bescheid zu Grunde liegenden Unterlagen prasentiert wurde. Neben der
Produktbezogenheit weist der Zulassungsbescheid auch eine Personenbe-
zogenheit auf; er ist an den Antragsteller adressiert und ist nur fiir diesen
giiltig.39)

Von der nationalen Zulassungspflicht ausgenommen sind Arzneispe-
zialitaten, deren Zulassung auf Grund der Bestimmungen iiber ein ,zentra-
les“ Zulassungsverfahrens nach der EG-VO 726/2004 erfolgt ist.49) Diese
Verordnung, die in jedem Mitgliedsstaat unmittelbar anwendbar ist, sieht
ein zentrales Zulassungsverfahren fiir bestimmte Arzneimittel zwingend

38) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(95).

39) Haas/Plank, AMG 103.

40) Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(77).
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vor.4) Fiir jene Arzneispezialititen, die zwingend dem zentralen Zulas-
sungsverfahren unterliegen, ging mit Inkrafttreten der EWG-VO 2309/93
die Zustandigkeit fiir die Zulassung auf die Europidische Gemeinschaft
iiber. Im Falle einer Arzneispezialitat, die freiwillig das zentrale Zulas-
sungsverfahren durchlauft, ist die Zustandigkeit der EG nach Bewilligung
eines aufschiebend bedingten Antrages des Herstellers auf Durchfiihrung
eines zentralen Verfahrens durch die EMEA gegeben, die auch zustiandige
Behorde des zentralen Zulassungsverfahrens ist.42)

In der Stammfassung des AMG aus 1983 war die Zulassung von Arz-
neimitteln43) in § 11 AMG geregelt. In der Regierungsvorlage zum AMG
wurde vorgeschlagen, das ,Inverkehrbringen“ eines Arzneimittels von
dessen Zulassung abhangig zu machen. Unter dem Begriff , Inverkehrbrin-
gen“ wurde das ,Vorritighalten, Feilhalten oder die Abgabe“ eines Arz-
neimittels verstanden.44) Der Gesetzgeber verzichtete allerdings in der
Zulassungsvorschrift der Stammfassung des AMG auf die Verwendung des
Begriffes ,Inverkehrbingen“ und wahlte stattdessen die Formulierung
~Abgabe“, fiir welche die Zulassung Voraussetzung war. Im Bericht des
Ausschusses fiir Gesundheit und Umweltschutz wird diese Wortwahl des
Gesetzgebers damit begriindet, dass nicht bereits jede Phase des Inver-
kehrbringens eines Arzneimittels dessen Zulassung bediirfe. Wahrend die
Abgabe an einen inlandischen GroBhandler der Zulassung bediirfe, sei dies
bei bloBem Vorratighalten durch den Hersteller, der das Arzneimittel nicht
im Inland abgeben mo6chte, sondern nur ins Ausland exportieren mochte,
noch nicht der Fall, weil hierfiir keine Zulassung im Inland benotigt

werde.45)

An dieser Stelle ist die Frage zu klaren, ob der ,off-label-use“ nach
dem AMG und somit verwaltungsrechtlich zulassig ist. Wie oben erwahnt
ist der Begriff ,off-label-use“ als zulassungsiiberschreitender Gebrauch zu
iibersetzen. Es geht hier also um die Frage, ob sich die Zulassungsvor-

41) Haas/Plank, AMG 104; fiir eine genaue Auflistung der Arzneimittel, die dem zentralen
Zulassungsverfahren unterliegen vgl VO 726/2004/EG, ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.

42) Haas/Plank, AMG 105.

43) Zum einfacheren sprachlichen Verstindnis wird von nun an anstatt des Begriffes
Arzneispezialitidt der Begriff Arzneimittel verwendet.

44) EBRV 1060 BlgNr XV. GP 39.
45) AB RV 1480 BlgNr XV. GP 2.
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schriften des AMG auch auf den bloBen Gebrauch, also die Anwendung des
Arzneimittels, beziehen oder sich bloB auf dessen Abgabe beschrianken.

Aus dem Wortlaut des § 7 AMG geht hervor, dass nur die Abgabe eines
Arzneimittels der Zulassungspflicht unterliegt, nicht jedoch die Anwen-
dung am Patienten durch den Arzt.4®) Das bedeutet, dass durch eine
fehlende Zulassung noch nicht der Einsatz des Arzneimittels zu therapeu-
tischen Zwecken durch den Arzt verboten ist.4? Wahrend andere Zulas-
sungssysteme im Medizinbereich, so etwa jenes des MPG, nicht nur auf
das Inverkehrbringen, sondern auch auf den Gebrauch eines Medizinpro-
duktes48) abstellen, richten sich die Zulassungsvorschriften des AMG an
jene Personen, die Arzneimittel ,,abgeben®, also etwa an Arzneimittelher-
steller und Apotheker, nicht aber an den Arzt als Anwender des Arzneimit-
tels.49) Zu erwahnen ist an dieser Stelle, dass unter der Abgabe eines
Arzneimittels sowohl die Abgabe im Kleinverkauf, etwa durch Apotheken,
also auch im GroBhandel, etwa durch den Hersteller zu verstehen ist.50)

Wihrend in Art 1 §§ 7, 15, 27 und 77 MPG neben dem Inverkehrbrin-
gen auch ausdriicklich die Inbetriebnahme, also die Verwendung, des
Medizinproduktes an bestimmte Voraussetzungen gekniipft ist, ist dies im
AMG nicht der Fall. Man kann hier also davon ausgehen, dass der Gesetz-
geber bewusst den Ausdruck ,Abgabe“ gewahlt hat, um nur die Zulassig-

46) Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(77); derselben Ansicht zur deutschen Rechtslage auch Wulffen, Leistungspflicht, in Becker,
FS Wiegand 161 (164, 166).

47) Hart, MedR 1991, 300 (305); in diesem Sinne auch OLG Koln 30. 5. 1990, 27 U 169/89,
Aciclovir-Urteil.

48) Medizinprodukte sind in § 2 Abs 1 MPG definiert und demnach ,alle einzeln oder miteinander
verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe oder
anderen Gegenstiande...die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen fiir folgende Zwecke
bestimmt sind...und deren bestimmungsgemiBe Hauptwirkung im oder am menschlichen
Korper weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch
erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.“ § 1
Abs 3 Z11 AMG normiert, dass Medizinprodukte iSd MPG keine Arzneimittel sind. Bei
Kombinationsprodukten, so etwa Salbenverbédnden oder Wundspiillosungen, kommt es bei
der Abgrenzung zwischen der Einordnung als Medizinprodukt oder als Arzneimittel darauf
an, ob seine Hauptwirkung auf der Arzneimittelwirkung beruht. Ist dies der Fall, so ist es als
Arzneimittel zu beurteilen und unterliegt somit dem Zulassungsregime des AMG. Wenn das
Arzneimittel hingegen fixer Bestandteil des Kombinationsproduktes ist, aber lediglich
unterstiitzende Wirkung zum Medizinprodukt auf den menschlichen Korper entfaltet, so ist
das MPG darauf anzuwenden, vgl dazu etwa OGH 14. 5. 2001, 4 Ob 107/01s.

49) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(77).
50) Mayer/Michtner/Schober, AMG § 11 Anm 4.
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keit des Inverkehrbringens eines Arzneimittels von der Zulassung abhan-
gig zu machen, nicht aber der bloBen Anwendung.

Dies ist auch mit dem Zweck des AMG, die Arzneimittelsicherheit zu
gewahrleisten,5") vereinbar. Denn um die Sicherheit von Arzneimitteln
kontrollieren zu konnen, ist es notwendig, dass ihr Inverkehrbringen
gesetzlichen Voraussetzungen und Kontrollen unterliegt. Bei der Anwen-
dung von Arzneimitteln ist der Schutzzweck des AMG insofern gewahrleis-
tet, als die Arzneimittelanwendung im Wesentlichen Arzten als besonders
befahigten Personen vorbehalten ist, deren Verhaltenspflichten in anderen
Rechtsvorschriften, so etwa im ArzteG, festgelegt sind.52)

Zusammenfassend lasst sich an dieser Stelle festhalten, dass sich die
Zulassungsvorschriften des § 7 AMG nur auf die Abgabe von Arzneimit-
teln beziehen, nicht aber auf deren bloBe Anwendung. Das bedeutet, dass
nur die Abgabe eines nicht zugelassenen Arzneimittels nach § 7 AMG
unzuldssig ist. Die Anwendung eines Arzneimittels ohne oder auBerhalb
seines Zulassungsrahmens durch den Arzt ist hingegen arzneimittelrecht-
lich, also verwaltungsrechtlich, nicht verboten. Entschlieft sich ein Arzt
zum ,off-label-use“ eines Arzneimittels, so verstoBt er nicht gegen die
Bestimmung des § 7 AMG, da er als Arzneimittelanwender und nicht als
Abgeber auftritt und somit nicht Normadressat dieser Bestimmung ist. Der
,off-label-use“ eins Arzneimittels ist somit verwaltungsrechtlich als
zulassig zu beurteilen.

C. Compassionate Use

Unter dem Begriff ,,compassionate use“ ist das Zurverfiigungstellen
eines Arzneimittels aus humanitaren Erwagungen zu verstehen.53) Es
handelt sich dabei um eine Ausnahme von der Zulassungspflicht, die in
der osterreichischen Rechtsordnung dreifach verankert ist. Vor der AMG-
Novelle 200954 wurde der Begriff ,compassionate use“ ausdriicklich nur

51) AB RV 1480 BlgNr XV. GP 1.

52) Mayer/Michtner/Schober, AMG § 2 Anm 54; aA offenbar Miiller, RAM 2011, 49, der davon
ausgeht, dass den Zulassungsbestimmungen des AMG ,.ein Normzweck zu entnehmen ist, der
iiber das rein arzneimittelrechtliche hinausgeht und auch fiir drztliches Handeln im Rahmen
der Therapiefreiheit mafBgeblich sein muss®.

53) Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(80).

54) BGBI12009/63.
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in der unten naher dargestellten EG-VO 726/200455 erwahnt, nicht aber
im AMG, in dessen § 8 Abs1 Z 2 jedoch eine Ausnahme von der Zulas-
sungspflicht geregelt ist, die an dhnliche Voraussetzungen wie jene des
scompassionate use“ ankniipft.

Durch die AMG-Novelle 2009 wurde § 8a AMG eingefiihrt, in dem der
Gesetzgeber von der ihm durch die EG-VO 726/2004 eingeraumten
Moglichkeit der Ausnahme von der Zulassungspflicht Gebrauch macht.
Mit Verweis auf Art 83 der EG-VO 726/2004 ist nun der Begriff ,compas-
sionate use“ auch im AMG ausdriicklich enthalten.56)

Eine kurze Darstellung der drei gesetzlichen Verankerungen des
scompassionate use“ in der Osterreichischen Rechtsordnung ist insofern
fiir diese Arbeit von Bedeutung, als zu kldren ist, ob es fiir die Zulassigkeit
des ,off-label-use” eines Arzneimittels notwendig ist, dass die Vorausset-
zungen des ,,compassionate use“ erfiillt sind.

1. Compassionate Use nach Art 83 der EG-VO 726/2004

Art 83 der EG-VO 726/200457 sieht die Moglichkeit des ,zur Verfii-
gung stellen“ eines Arzneimittels ohne die Erfiillung der Voraussetzung
des Art 6 der EG-RL 2001/83 vor. Das bedeutet, dass Arzneimittel, die
normalerweise nur nach Zulassung durch die Europidische Arzneimittel-
Agentur im Wege des zentralen Zulassungsverfahrens in Verkehr gebracht
werden diirfen, in den bestimmten Fillen des ,,compassionate use“ auch
ohne diese Zulassung zur Verfiigung gestellt werden diirfen.58)

Allerdings ist der ,compassionate use“ eines Arzneimittel nur unter
den strengen, in Art 83 EG-VO 726/2004 normierten Voraussetzungen
moglich. So darf gem Art 83 Abs 2 leg cit ein nicht zugelassenes Arzneimit-
tel nur Gruppen von Patienten zur Verfiigung gestellt werden, die ,an einer
zur Invaliditat fiihrenden chronischen oder schweren Krankheit leiden
oder deren Krankheit als lebensbedrohend gilt und die mit einem geneh-
migten Arzneimittel nicht zufrieden stellend behandelt werden konnen®.
Als zusatzliche Voraussetzung tritt hinzu, dass fiir das betroffene Arznei-

55) VO 726/2004/EG, ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
56) Vgl Zeinhofer, RAM 2009, 204 (207 f).
57) VO 726/2004/EG, ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.

58) Kopetzki, Off-label-use, in Ennockl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(80).
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mittel bereits ein Antrag auf Erteilung der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen nach Art 6 derselben VO gestellt wurde oder dass das Arz-
neimittel Gegenstand einer noch nicht abgeschlossenen klinischen Prii-
fung ist.

Es stellt sich die Frage, wie der in Art 83 EG-VO 726/2004 verwende-
te Begriff ,zur Verfligung stellen® zu interpretieren ist. So kann unter
diesem Ausdruck einerseits die Abgabe (durch den Arzneimittelhersteller),
andererseits die Anwendung (durch den Arzt) verstanden werden. Im
Schrifttum gehen die Meinungen auseinander.

Kopetzki geht davon aus, dass ,zur Verfligungstellen“ als Abgabe oder
Inverkehrbringen eines Arzneimittels gedeutet werden muss.59)

Bachinger/Plank interpretieren den oben genannten Begriff als An-
wendung oder ,Verabreichung® an den Patienten.t® Ahnlich wird dieser
Begriff von Haas/Plank verstanden, welche die Zuldssigkeit des ,Erhal-
tens“ des Arzneimittels durch den Patienten von der Zulassung abhéngig
machen und in Art 83 EG-VO 726/2004 eine Ausnahme von der Zulas-
sungspflicht fiir die Anwendung eines Arzneimittels sehen.6v Als Folge
dieser Interpretation betrachten sie also den ,off-label-use“ eines Arznei-
mittels im Falle eines ,,compassionate use“ als zuldssig, was im Umkehr-
schluss bedeuten muss, dass der ,off-label-use“ eines Arzneimittels
auBerhalb der Grenzen des ,compassionate use® unzulissig wire, was aber
mit dem Wortlaut des § 7 AMG nicht vereinbar ist, da sich dieser nur auf
die Arzneimittelabgabe bezieht, nicht jedoch auf die Arzneimittelanwen-
dung. Es ist daher in Ubereinstimmung mit Kopetzki davon auszugehen,
dass Art 83 EG-VO 726/2004 eine Ausnahme von der Zulassungspflicht
fiir das Inverkehrbringen, also die Abgabe eines Arzneimittels vorsieht.

Der ,off-label-use“ eines Arzneimittels, also dessen zulassungsiiber-
schreitende Anwendung, ist arzneimittelrechtlich daher auch dann
zuldssig, wenn die Voraussetzungen fiir den ,compassionate use“ nach
Art 83 EG-VO 726/2004 nicht erfiillt sind.62)

59) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(81).

60) Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (21).

61) Haas/Plank, AMG 123 f.

62) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (80).

18



Compassionate Use

2. Ausnahme von der Zulassungspflicht nach
§ 8 Abs1Z 2 AMG

Wie bereits oben erwahnt, enthilt § 8 Abs 1 Z 2 AMG nicht ausdriick-
lich den Begriff ,,compassionate use“. Auf Grund der in § 8 Abs 1 Z 2 AMG
enthaltenen Formulierung ,dringend benétigt* kann aber auch hier von
~compassionate use“, also dem Abgehen von der Zulassungspflicht eines
Arzneimittels aus humanitaren Erwagungen, gesprochen werden.63)

Nach § 8 Abs1 Z2 AMG bedarf ein Arzneimittel keiner Zulassung,
wenn ,ein zur selbstindigen Berufsausiibung im Inland berechtigter
Arzt...bescheinigt, dass die Arzneispezialitat zur Abwehr einer Lebensbe-
drohung oder schweren gesundheitlichen Schadigung dringend benotigt
wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verfiigbaren Arzneispe-
zialitdit nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht erzielt
werden kann®.

Die Bescheinigung muss den Vorgaben in § 55 ArzteG entsprechen
und darf demnach nur nach ,vorhergehender Untersuchung und genauer
Erhebung der im Zeugnis zu bestiatigenden Tatsachen nach seinem besten
Wissen und Gewissen® (§ 55 ArzteG) ausgestellt werden. Ein schriftliches
Zeugnis, das durch einen fachzustindigen Arzt ausgestellt wird, gentigt
hierfiir.64

Die Bescheinigung kann auch eine Mehrzahl von Fillen betreffen,
doch muss fiir jeden einzelnen Fall gesondert festgestellt werden, ob die
Voraussetzungen des § 8 Abs 1 Z 2 AMG zutreffen, wofiir eine individuelle
Priifung des Bedarfes in jedem Fall notwendigerweise durchzufiihren ist.6s)
Dies ergibt sich auch bereits aus § 55 ArzteG, weil nach dieser Bestimmung
die genaue Erhebung der zu bestidtigenden Tatsachen Voraussetzung fiir
die Ausstellung eines arztlichen Zeugnisses ist.

Weiters muss fiir die Ausnahme der Zulassungspflicht nach § 8 Abs 1
Z2 AMG die voraussichtliche Wahrscheinlichkeit vorliegen, dass ein

63) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (80).

64) Vgl VWGH 28.2. 1992, 92/10/0017; Aigner/Kierein/Kopetzki, Arztegesetz3 § 55 Anm 2;
Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(79).

65) VWGH 28. 2. 1992, 92/10/0017.
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angestrebter therapeutischer Erfolg mit einem zugelassenen Arzneimittel
nach dem Stand der Wissenschaft nicht erreicht werden kann.66)

§ 8 Abs 1 Z 2 AMG deckt vom Wortlaut her im Grunde genommen nur
gar nicht zugelassene Arzneimittel ab. Dies konnen sowohl solche sein, fiir
die weltweit oder nur in Osterreich (noch) keine Zulassung vorliegt, als
auch solche, bei denen eine ehemals aufrechte Zulassung erloschen ist.67)
Wie Kopetzki aber erkennt, sind durch Vornahme eines GroBenschlusses
auch solche Arzneimittel in die Bestimmung mit einzubeziehen, bei denen
eine aufrechte Zulassung vorliegt, deren Zulassungsrahmen aber auf
irgendeine Weise iiberschritten wird, weil solche Arzneimittel ja immerhin
vor Zulassung bereits auf ihre Wirksamkeit und Sicherheit gepriift wur-
den.68)

Da § 8 Abs 1 Z 2 AMG Ausnahmen von der Zulassung vorsieht, und die
Abgabe eines Arzneimittels in § 7 AMG von der Zulassung abhingig
gemacht wird, sind diese beiden Bestimmungen gemeinsam zu betrachten.
Nach § 7 AMG ist, wie bereits oben erortert, nur fiir die Abgabe eines
Arzneimittels die vorherige Zulassung notwendig, nicht auch fiir die bloBe
Anwendung. Insofern ist also auch § 8 Abs 1 Z 2 AMG nur auf die Abgabe
eines Arzneimittels anzuwenden. Auch hier kommt man zu dem Ergebnis,
dass der ,off-label-use“ eines Arzneimittels auch dann arzneimittelrecht-
lich zulassig ist, wenn die Voraussetzungen fiir den ,compassionate use“
nach § 8 Abs 1 Z 2 AMG nicht erfiillt sind.69

3. Ausnahme von der Zulassungspflicht nach § 8a AMG

Durch die AMG-Novelle 200979 wurde diese Bestimmung in das AMG
eingefiigt. § 8a AMG verweist auf die EG-VO 726/2004 und sieht vor, dass
Arzneimittel, die dem zentralen Zulassungsverfahren unterliegen, unter
den Voraussetzung des Art 83 VO EG 726/2004 im Rahmen eines ,com-

66) Bachinger/Plank, RAM-0G 2008, 21 (21).

67) Haas/Plank, AMG 123.

68) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(80).

69) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(80).

70) BGBII 2009/63.
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passionate use Programms® (§ 2 Abs 5a AMG) in Verkehr gebracht werden
diirfen.7v

Da § 8a AMG zur Beurteilung des ,compassionate use“ auf Art 83 EG-
VO 726/2004 verweist, sind die dort normierten Voraussetzungen anzu-
wenden. Das bedeutet, dass der ,,compassionate use“ eines Arzneimittels
nach § 8a AMG dann zulassig ist, wenn er zur Behandlung einer Gruppe
von Patienten erfolgt, die an einer chronischen oder schweren Krankheit
leiden, die zur Invaliditat fiihrt oder lebensbedrohlich ist und zu deren
Behandlung kein zufriedenstellendes zugelassenes Arzneimittel zur
Verfiigung steht. Das betreffende Arzneimittel muss zu Zeitpunkt des
~compassionate use“ bereits Gegenstand eines laufenden Zulassungsver-
fahrens sein oder einer noch nicht abgeschlossenen klinischen Priifung.72)

Der ,,compassionate use“ nach § 8a AMG bedarf nach § 8a Abs 1 AMG
der Genehmigung durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswe-
sen.73)

Auch § 8a AMG sieht eine Ausnahme von der Zulassungspflicht vor,
die sich nach dem Wortlaut der Bestimmung auf das Inverkehrbringen,
also auf die Abgabe eines Arzneimittels bezieht, nicht jedoch auf die
Anwendung, was fiir den ,off-label-use“ eines Arzneimittels zu demselben
Ergebnis wie oben unter 1 und 2 fiihrt.

4. Verhiltnis von Art 83 EG-VO 726/2004,§ 8 Abs1Z 2
AMG und § 8a AMG

Die EG-VO 726/2004 ist als Verordnung der Europaischen Gemein-
schaft unmittelbar und direkt anzuwenden.74) Die Bestimmung des Art 83
der EG-VO 726/2004 verweist auf Art 3 Abs1 und 2 leg cit, in dem das
sogenannte zentrale Zulassungsverfahren geregelt ist. Daraus ergibt sich,
dass die Bestimmung iiber den ,compassionate use“ nach Art 83 EG-VO
726/2004 nur auf Arzneimittel anzuwenden ist, die im zentralen Zulas-
sungsverfahren zu genehmigen sind. Nachdem § 8 Abs 1 Z 2 AMG an die
Bestimmung des § 7 AMG ankniipft, und in jener die Zulassigkeit der

71) Zeinhofer, RAM 2009, 204 (207).

72) Zeinhofer, RAM 2009, 204 (207 f).

73) Zeinhofer, RAM 2009, 204 (208).

74) Lachmayer/Bauer, Praxisworterbuch Europarecht 939.
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Abgabe im Inland geregelt ist, sieht § 8 Abs 1 Z 2 AMG Ausnahmen von
der Zulassungspflicht fiir die Abgabe im Inland vor.

§ 8a AMG verweist auf Art 3 Abs 1 und 2 und Art 83 EG-VO 726/2004
und ist somit auf Arzneimittel anwendbar, die dem zentralen Zulassungs-
verfahren unterliegen.”

Wihrend fiir die Zulassigkeit des ,,compassionate use“ nach Art 83
EG-VO 726/2004 vorausgesetzt wird, dass bereits ein laufendes Zulas-
sungsverfahren in Gang ist oder das betroffene Arzneimittel Gegenstand
einer noch nicht abgeschlossenen klinischen Priifung ist, ist dies nach § 8
Abs 1 Z 2 AMG nicht Voraussetzung.76)

§ 8a AMG verweist in Hinblick auf die Voraussetzungen des ,,compas-
sionate use“ wiederrum auf Art 83 EG-VO 726/2004.

Es stellt sich die Frage, wieso sich der Gesetzgeber dafiir entschieden
hat, § 8a AMG einzufiihren, der im Grunde eine Verankerung der Normen
iiber den ,compassionate use“ nach EG-VO 726/20 im nationalen Recht
darstellt. Dies ware prinzipiell nicht notwendig gewesen, da die EG-VO
726/20 ohnehin unmittelbar anwendbar ist.

In den Materialien zur AMG-Novelle lasst sich nur ein kurzer Hinweis
auf die Intention des Gesetzgebers finden. Vor Einfithrung des § 8a AMG
wurde es als problematisch empfunden, dass Vorgaben fiir das Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen in Hinblick auf die Bewilligung des
s~compassionate use” fehlten.”7)

Wie bereits oben erwihnt sind alle drei Bestimmungen nur an denje-
nigen adressiert, der das betreffende Arzneimittel abgibt, und nicht an
jenen, der es bloB anwendet.”®

Die arzneimittelrechtliche Zulassigkeit des ,off-label-use“ eines Arz-
neimittels wird also durch die Bestimmungen zum ,compassionate use*
nicht beriihrt, was bedeutet, dass der ,off-label-use“ eines Arzneimittels
auch dann arzneimittelrechtlich ist, wenn die Voraussetzungen fiir den

75) Zeinhofer, RAM 2009, 204 (207).

76) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(81).

77) EBRV 155 BlgNr XXIV. GP 3.

78) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (81); Zeinhofer, RAM 2009, 204 (208).
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~compassionate use“ nach den verschiedenen Bestimmungen nicht erfiillt
sind.79)

D. Abgrenzung zwischen Abgabe und Anwendung

Wie oben unter B festgestellt, beziehen sich die Zulassungsvorschrif-
ten des § 7 AMG nur auf die Abgabe von Arzneimitteln, nicht jedoch auf
deren Anwendung. Im Zusammenhang mit dem ,off-label-use“ eines
Arzneimittels ist es notwendig, eine Unterscheidung zwischen der zulas-
sungsbediirftigen Abgabe gem § 7 AMG und der nicht von der Zulassung
abhangig gemachten Anwendung eines Arzneimittels durchzufiihren und
diese beiden Begriffe voneinander abzugrenzen. Dies ist von groBer
Bedeutung um feststellen zu konnen, ob eine bestimmte Handlung als
Arzneimittelabgabe oder Anwendung zu bewerten ist, auf die je nach
Einordung die Zulassungsvorschriften des § 7 AMG zur Anwendung
kommen oder nicht.

1. Abgabe eines Arzneimittels

In § 2 AMG ist keine Legaldefinition des Begriffes ,Abgabe“ enthalten.
§ 2 Abs 11 AMG definiert lediglich den Begriff ,Inverkehrbringen, der
nach dieser Definition neben dem ,Vorritig- und Feilhalten“ auch die
~Abgabe“ von Arzneimitteln umfasst.

Unter dem Ausdruck Abgabe ist die ,Einraumung der tatsiachlichen
Verfiigungsbefugnis, im Regelfall also die korperliche Ubergabe“ zu
verstehen.80)

Festzustellen ist, welcher Personenkreis zur Abgabe eines Arzneimit-
tels berechtigt ist. Dies ist in den §§ 57, 58 und 59 AMG geregelt. Hierbei
ist zwischen der ,,Abgabe im Kleinen®, die in § 50 AMG geregelt ist und im
Wesentlichen (bis auf die in §§ 57 und 58 AMG genannten Ausnahmen)
nur durch Apotheken erfolgen darf, und der Abgabe durch den Hersteller
nach § 57 AMG zu unterscheiden. Aus letzterer Bestimmung folgt, dass
Hersteller, Depositeure und GroBhandler Arzneimittel im Wesentlichen
nur an oOffentliche Apotheken oder Anstaltsapotheken abgegeben diirfen,

79) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(80).
80) Mayer/Michtner/Schober, AMG § 2 Anm 54.
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nicht aber direkt an den Arzneimittelanwender. Die Zuldssigkeit der
Direktabgabe an Gebietskorperschaften zur Erfiillung offentlicher Aufga-
ben (§ 57 Abs 1 Z 5 AMG) sei hier nur der Vollstindigkeit halber erwahnt.
In Ubereinstimmung mit § 57 AMG sieht § 59 AMG schlieBlich vor, dass
eine Abgabe von Arzneimitteln im Wesentlichen nur durch Apotheken
erfolgen darf. Man spricht hier vom sogenannten ,,Apothekenvorbehalt®,
durch den der Vorrang der Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch
offentliche Apotheken gewihrleistet werden soll.8?

Aus dem grundsatzlichen Apothekenvorbehalt folgt, dass die Abgabe
eines Arzneimittels durch andere Personen, so etwa einen Arzt, nicht den
Regelfall, sondern die Ausnahme darstellt. Das bedeutet wiederum, dass
ein Arzt grundsatzlich nicht als Abgeber eines Arzneimittels auftritt und
folglich auch nicht den Zulassungsvorschriften des § 7 AMG unterliegt.82)

2. Anwendung eines Arzneimittels

Unter dem Begriff ,Anwendung” ist die direkte Verwendung eines
Arzneimittels am Patienten zu verstehen, mit dem Zweck, die fiir das
Arzneimittel typischen Wirkungen zu erzielen. So stellen etwa Injektionen
und das orale Verabreichen eines Arzneimittels eine Anwendung dar.
Keine Anwendung stellt hingegen das bloBe Einrdumen korperlicher
Verfligungsgewalt iiber das Arzneimittel dar, da dies als Abgabe zu
beurteilen ist.83)

Wird der Begriff ,,Abgabe“ aber mit dem der ,Einraumung korperli-
cher Verfligungsgewalt® iiber ein Arzneimittel gleichgesetzt, so treten
schwierige Abgrenzungsprobleme auf. Bei Anwendung dieser Definition
miisste man zu dem Ergebnis kommen, dass eine durch den Arzt verab-
reichte Injektion auf Grund des direkten Einsatzes am Patienten als
Anwendung zu qualifizieren wire, das Uberlassen einer einzelnen einzu-
nehmenden Pille zur spiteren Selbsteinnahme durch den Patienten

81) Kopetzki, RAM 2009, 64 (64 f).

82) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (81).

83) Mayer/Michtner/Schober, AMG § 2 Anm 54; Kopetzki, RAM 2009, 64 (67).
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hingegen als Abgabe, weil dadurch dem Patienten korperliche Verfiigungs-
gewalt iiber das Arzneimittel eingeraumt wird.s4

Die Abgrenzung zwischen Abgabe und Anwendung ist aber im Zu-
sammenhang mit dem ,off-label-use“ eines Arzneimittels von groBer
Bedeutung, da sich die Zulassungsvorschrift des §7 AMG wie oben
erwahnt nur auf die Abgabe, nicht aber auf die Anwendung eines Arznei-
mittels bezieht. Folgt man streng der Gleichsetzung des Begriffes der
Abgabe mit dem des Einraumens korperlicher Verfiigungsgewalt, so
miisste man in dem eben erwahnten Beispiel des Arztes, der dem Patien-
ten eine Pille zur Selbsteinnahme mitgibt, zu dem Ergebnis kommen, dass
er eine unzulassige Abgabe tatigt, wenn das Arzneimittel auBerhalb seines
Zulassungsrahmens eingesetzt wird.

Dieses Ergebnis iiberzeugt aber aus teleologischer Sicht nicht. Wenn
man davon ausgeht, dass die Anwendung eines Arzneimittels nicht im
Abgabebegriff enthalten ist, weil die Anwendung grundsatzlich nur durch
Arzte erfolgt, welche auf Grund ihrer Ausbildung eine besondere Befihi-
gung aufweisen, so ist es sinnvoller, wenn das zum Zweck einer Therapie
erfolgte Aushandigen eines Arzneimittels dem Begriff der Anwendung
zugeordnet wird, wenn dies noch im erkennbaren Zusammenhang mit der
arztlichen Behandlung und unter Aufsicht des Arztes geschieht.85) Eine
arzneimittelrechtlich unterschiedliche Behandlung lasst sich in diesen
Fallen kaum sachlich begriinden, zumal auch die medizinische Wirkung in
beiden Fillen gleich lang anhaltend sein kann. Kann die medizinische
Wirkung in einem Fall sowohl durch eine vom Arzt verabreichte Injektion,
als auch durch ein vom Arzt ausgehdndigtes Arzneimittel, das selbst vom
Patienten einzunehmen ist, erreicht werden, so wire es nicht nachvoll-
ziehbar, in einem solchen Fall die letztere Behandlungsweise als Abgabe zu
betrachten, auf welche die Zulassungsvorschriften des AMG zur Anwen-
dung kommen, weil beide Behandlungsalternativen zum selben Ergebnis
fiihren.86)

84) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (82).

85) Kopetzki, RAM 20009, 64 (68).

86) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(82).
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Durch diese einschriankende teleologische Interpretation muss man
auch zu dem Ergebnis kommen, dass bei der Beurteilung, ob eine Abgabe
oder Anwendung vorliegt, der Empfangerkreis des Arzneimittels beachtet
werden muss.87”) Eine Abgabe iSd § 7 AMG liegt nur dann vor, wenn sie
sbestimmungsgemilB an eine zur Allgemeinheit zihlenden Person®
erfolgt.8®) Das bedeutet, dass die korperliche Ubergabe von Arzneimitteln
durch bestimmte Einzelpersonen an andere Einzelpersonen, trotz Ein-
raumung von Verfiigungsmacht, nicht in jedem Fall eine dem § 7 AMG
unterliegende Abgabe darstellt. Mogliche Beispiele hierfiir sind etwa die
Uberlassung von Arzneimitteln innerhalb des Familienkreises oder die
Ubergabe eines Arzneimittels an einen Sportler durch seinen Trainer.89

AbschlieBend kann also festgehalten werden, dass in Fallen, in denen
der Arzt dem Patienten kurzfristig Verfiigungsgewalt iiber das Arzneimittel
zu Zwecken der Behandlung einrdumt, noch keine Abgabe iSd § 7 AMG
vorliegt.90) Handelt es sich dabei um ein Arzneimittel, das zulassungsiiber-
schreitend angewendet wird, so folgt daraus, dass keine unzulassige
Abgabe, sondern eine bloBe Anwendung stattfindet, die arzneimittelrecht-
lich nicht verboten ist.9?

3. Arzneimittelabgabe durch den Arzt

Wie oben festgestellt richtet sich das Zulassungsgebot des § 7 AMG
nur an denjenigen, der ein Arzneimittel abgibt, nicht allerdings an den
Arzneimittelanwender. Da wegen des grundsitzlichen Apothekenvorbehal-
tes in den meisten Fillen der Arzt nicht als ,,Abgeber” eines Arzneimittels
auftritt, ist er bei der bloBen Anwendung folglich nicht an die Zulassungs-
vorschriften des § 7 AMG gebunden, weshalb der ,off-label-use“ eines
Arzneimittels verwaltungsrechtlich zulassig ist. Im Folgenden werden drei
Konstellationen dargestellt, in denen die Arzneimittelabgabe durch den
Arzt zulassig ist. In der Folge soll gepriift werden, ob eventuell ein ,off-
label-use® des durch den Arzt abgegebenen Arzneimittels zuldssig ware.

87) Kopetzki, RdAM 2009, 64 (69).

88) Mayer/Michtner/Schober, AMG § 2 Anm 54.

89) Kopetzki, RAM 2009, 64 (69).

90) Kopetzki, RAM 2009, 64 (68 f).

91) Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(82).
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a) Arztlicher Notapparat nach § 57 ArzteG

Durch die Bestimmung des § 57 ArzteG sind Arzte verpflichtet, die
y,hach Art ihrer Praxis und nach den ortlichen Verhaltnissen fur die erste
Hilfeleistung in dringenden Fillen notwendigen Arzneimittel vorritig zu
halten®. Aus dieser Verpflichtung zur ,Vorratighaltung® eines Arzneimit-
tels ergibt sich zugleich das Recht des Arztes, das betreffende Arzneimittel
zu ,dispensieren“.92) Darunter ist die Zubereitung und Abgabe eines
Arzneimittels zu verstehen.93)

Die Anwendbarkeit des § 57 ArzteG hiingt im Wesentlichen von zwei
Kriterien ab. Einerseits muss ein ,dringender Fall“ vorliegen. Andererseits
muss das Arzneimittel zur ,Erste-Hilfe-Leistung® eingesetzt werden. Das
ArzteG liefert keine Definition dieser beiden Begriffe, weshalb auf die
Judikatur des VWGH und des OGH zuriickzugreifen ist.949 Nach der
Rechtsprechung des OGH liegt ein dringender Fall nur dann vor, wenn das
benotigte Arzneimittel nicht mehr rechtzeitig aus einer offentlichen
Apotheke beschafft werden kann.95) Der VwWGH stellt bei der Priifung, ob
ein dringender Fall vorliegt, darauf ab, ob ein zeitlicher Aufschub einen
gesundheitlichen Nachteil beim Patienten erwarten lasst.99) Es muss sich
dabei um einen ,nicht unerheblichen“ gesundheitlichen Nachteil handeln.
Nach Kopetzki soll sich dieser Begriff an der Bagatellgrenze der §§ 83 ff
StGB orientieren.97)

Des Weiteren muss das Arzneimittel zur Ersten-Hilfeleistung einge-
setzt werden. Dies schlieBt solche Arzneimittel aus, die zur bloBen Thera-
pie abgegeben werden, ohne dass der Bedarf einer Ersten-Hilfeleistung
gegeben wire.98) Das bedeutet, dass Arzneimittel, die zur Behandlung
chronischer Erkrankungen benotigt werden, im Rahmen des arztlichen
Notapparates nach § 57 ArzteG nicht abgegeben werden konnen. Ebenso
gilt dies fiir Arzneimittel, die einer weiterfiihrenden Therapie dienen.99

92) VwWGH 13. 11. 1979, 1“557/78; Aigner/Kierein/Kopetzki, Arztegesetz3 § 57 Anm 1; Herdega in
Emberger/Wallner, ArzteG2 § 57 (2008) 283.

93) OGH 11. 9. 1990, 4 Ob 94/90.

94) Kopetzki, RAM 2009, 64 (65).

95) OGH 11. 9. 1990, 4 Ob 94/90; Herdega in Emberger/Wallner, ArzteG2 § 57 (2008) 283.

96) VWGH 29. 1. 2001, 98/10/0323.

97) VWGH 29. 1. 2001, 98/10/0323; Kopetzki, RAM 2009, 64 (66).

98) Kopetzki, RAM 2009, 64 (66).

99) OGH 11. 9. 1990, 4 Op 94/90; Aigner/Kierein/Kopetzki, Arztegesetz3 § 57 Anm 1; Herdega in
Emberger/Wallner, ArzteG2 § 57 (2008) 283.
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Nach der Judikatur des VWGH fallen nur parenteralto©) verabreichte
Medikamente in den Anwendungsbereich des § 57 ArzteG, nicht jedoch
Arzneimitteln, die oral verabreicht oder lokal appliziert werden.1ov
Kopetzki betrachtet diese Einschriankung als zu weit gehend, weil die
Anwendungsform eines Arzneimittels noch nichts iiber die Dringlichkeit
der Benotigung aussagt. AuBerdem wiirde durch die Beschriankung auf
parenteral verabreichte Arzneimitteln die Bestimmung des § 57 ArzteG,
welche die Zuldssigkeit der Arzneimittelabgabe durch den Arzt im Notfall
regelt, weitgehend ins Leere greifen, weil in diesen Fillen keine Abgabe
durch den Arzt stattfindet, sondern eine bloBe Anwendung, weil hier dem
Patienten zu keinem Zeitpunkt Verfiigungsmacht iiber das Arzneimittel
eingeraumt wird.102)

Zusammenfassend lisst sich also festhalten, dass § 57 ArzteG die Ab-
gabe eines Arzneimittels durch Arzte regelt. Gibt der Arzt ein Arzneimittel
im Rahmen des arztlichen Notapparates ab, indem er dem Patienten die
korperliche Verfligungsmacht dariiber einraumt, so handelt es sich um
eine Abgabe iSd § 7 AMG. Nach dieser Bestimmung ist der Arzt folglich
auch an den im Zulassungsbescheid vorgegebenen Rahmen gebunden. Die
Bestimmung des § 57 ArzteG ist somit meiner Meinung nach auf zugelas-
sene Arzneimittel beschrankt. Dies kann damit gerechtfertigt werden, dass
der Arzt im Fall des § 57 ArzteG mehr die Rolle des Arzneimittelabgebers
einnimmt, als jene des behandelnden Arztes, der das Arzneimittel nur zu
Therapiezwecken anwendet. Der ein Arzneimittel im Rahmen des arztli-
chen Notapparates nach § 57 ArzteG abgebende Arzt hat sich demnach
auch insofern an die Zulassungsvorschrift des § 7 AMG zu halten, als er ein
Arzneimittel nicht auBerhalb seiner zugelassenen Indikationen abgeben
darf. Die Abgabe eines Arzneimittels zur Behandlung einer im Zuge eines
Notfalles auftretenden Indikation ist daher meines Erachtens nur zulassig,
wenn das Arzneimittel fiir diese Indikation zugelassen ist. Anderes gilt,
wenn der Arzt selbst die Notfallbehandlung vornimmt und dabei das
Arzneimittel anwendet.

100) Unter ,parenteraler Verabreichung“ ist die Verabreichung eines Arzneimittels unter
Umgehung des Verdauungstraktes (vor allem durch Zufuhr mittels Injektion) zu verstehen.

101) VWGH 29. 1. 2001, 98/10/0323; Herdega in Emberger/Wallner, ArzteG2 § 57 (2008) 284.
102) Kopetzki, RdAM 2009, 64 (67).
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Da der Arzt im Rahmen des § 57 ArzteG als Arzneimittelabgeber auf-
tritt, liegt kein ,off-label-use” vor, weil darunter die zulassungsiiberschrei-
tende Anwendung zu verstehen ist. Es bleibt daher dabei, dass der ein
Arzneimittel nach § 57 ArzteG abgebende Arzt an die Zulassungsvorschrift
des § 7 AMG gebunden ist, weswegen er Arzneimittel nur deren Zulas-
sungsrahmen entsprechend abgeben darf. Allerdings konnte dann eine
Ausnahme von der Zulassungspflicht bestehen, wenn die Voraussetzungen
des § 8 Abs 1 Z 2 AMG vorliegen (dazu oben C.2).

Verletzt der Arzt die Vorschrift des § 7 AMG indem er ein Arzneimittel
auBerhalb seines Zulassungsbereiches im Rahmen des § 57 ArzteG abgibt,
konnte eine Haftung des Arztes fiir Schaden, die durch das Arzneimittel
verursacht werden, auf die Verletzung eines Schutzgesetzes nach § 1311
ABGB gestiitzt werden.103)

b) Arztemuster nach § 58 AMG

Nach § 58 Abs 1 AMG konnen Zulassungsinhaber Muster von zugelas-
senen Arzneimitteln an Arzte, Zahnirzte, Tieridrzte oder Dentisten abge-
ben. Hierfiir ist eine schriftliche Anforderung des Arztes notwendig.
Weiters muss das abgegebene Muster den deutlich lesbaren Hinweis
,Unverkiufliches Arztemuster” aufweisen. Eine Weitergabe durch den Arzt
kann nur unentgeltlich erfolgen. Die Abgabe von Arztemustern darf gem
§ 58 Abs 2 AMG nur innerhalb eines Jahres nach erstmaliger Abgabe des
Arzneimittels und in beschrankter Menge durchgefiihrt werden.

Zweck der Bestimmung iiber die Zulissigkeit von Arztemustern ist es,
dem Arzt so die Moglichkeit zu geben, Erfahrungen iiber ein neu auf dem
Markt befindliches Arzneimittel sammeln zu konnen. Die Beschriankung
des Zeitraumes, innerhalb dessen die Abgabe als Arztemuster zulissig ist,
resultiert aus der Annahme, dass der in § 58 Abs2 AMG angegebene
Zeitraum fir den Arzt ausreicht, um das betreffende Arzneimittel ,kennen
zu lernen*.104)

§ 58 Abs 1 AMG erklirt die Weitergabe des Arztemusters durch den
Arzt prinzipiell fiir zulassig. Da in dieser Bestimmung aber ausdriicklich
von zugelassenen Arzneimitteln die Rede ist, kommt die Abgabe als

103) Naheres zur Schutzgesetzverletzung in Zusammenhang mit der Verletzung der
Zulassungsvorschrift des § 7 AMG siehe unter I11.D.2.

104) EBRV 1060 BIgNr XV. GP 52.
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Arztemuster also nur im Rahmen der Zulassung eines Arzneimittels in
Frage.105) Das bedeutet einerseits, dass Zulassungsinhaber nur zugelassene
Arzneimittel als Arztemuster an Arzte abgeben diirfen und andererseits,
dass Arzte diese Muster nur im Rahmen ihrer Zulassung an Patienten
weitergeben diirfen. Der ein Arzneimittel als Arztemuster nach § 58 AMG
abgebende Arzt hat sich also insofern an die Zulassung des Arzneimittels
zu halten, als er es nicht auBerhalb seines Zulassungsrahmens abgeben
darf. Fiir den ,off-label-use“ eines als Arztemuster abgebeben Arzneimit-
tels gilt hingegen dasselbe wie eben unter a) Gesagte.

c¢) Hausapotheken nach §§ 28 ff ApG

GemiB § 28 ApG ist Arzten die Abgabe von Arzneimitteln im Rahmen
der Fiihrung von Hausapotheken gestattet, wenn die in §§ 28 ff ApG
normierten Voraussetzungen dafiir erfiillt sind. So ist nach § 29 Abs 1 ApG
einem Arzt fiir Allgemeinmedizin die Bewilligung zur Haltung einer
Hausapotheke zu erteilen, wenn sich unter anderem in der Gemeinde, in
welcher der Arzt seinen Berufssitz hat, keine 6ffentliche Apotheke befindet
und der Berufssitz des Arztes von der Betriebsstitte der Apotheke mehr als
sechs StraBenkilometer entfernt ist. Nach § 30 ApG berechtigt die Bewilli-
gung zur Haltung einer Hausapotheke einen praktischen Arzt zur Verab-
reichung von Arzneimitteln an die in seiner Behandlung stehenden
Personen.

Durch die Haltung einer Hausapotheke wird fiir den Arzt zweifelsohne
die Moglichkeit zur Arzneimittelabgabe geschaffen.06) Der Arzt tritt also
als Arzneimittelabgeber auf, wenn er einem Patienten im Rahmen seiner
Hausapotheke ein Arzneimittel aushandigt. Wie auch unter a) ist daher
festzuhalten, dass der Arzt hierbei den Zulassungsbestimmungen des § 7
AMG unterliegt, weswegen er Arzneimittel im Rahmen seiner Hausapo-
theke nur deren Zulassung entsprechend abgeben darf. Wiederum kann
hier allerdings nicht von einem ,off-label-use“ des Arzneimittels gespro-
chen werden, da es hier eben um die Abgabe und nicht um die Anwendung
eines Arzneimittels geht.

105) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(811).
106) Kopetzki, RAM 2009, 64 (65).
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E. Arzneimitteliilberwachung — SchutzmafSnahmen

Der IX. Abschnitt des AMG beinhaltet Bestimmungen iiber die Arz-
neimitteliiberwachung (Pharmakovigilanz). Die §§ 77 und 78 AMG sehen
SchutzmaBnahmen vor, die vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen ergriffen werden konnen, um die Sicherheit eines bereits in
Verkehr gebrachten Arzneimittels weiterhin zu gewahrleisten.

§ 77 AMG sieht vor, dass das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen MaBnahmen verfiigen kann, die das Inverkehrbringen dieses
Arzneimittels verhindern oder beschrinken, wenn ein Arzneimittel nicht
den Bestimmungen des AMG entspricht.

Schon aus dem Wortlaut des § 77 AMG ergibt sich, dass dieser nur
MaBnahmen vorsieht, die das Inverkehrbringen, also die Abgabe, eines
Arzneimittels beschrinken, nicht jedoch dessen bloBe Anwendung. Das
bedeutet, dass sich die MaBnahmen nach § 77 AMG nicht an den Arzt als
Arzneimittelanwender richten, sondern blo an den Abgeber des Arznei-
mittels.107) Da sich aus § 77 AMG keine Konsequenzen fiir den ,,off-label-
use“ eines Arzneimittels ergeben, ist diese Bestimmung daher an dieser
Stelle auch nicht weiter zu erortern.

1. Anwendungsverbot

Wie oben unter B bereits ausfiihrlich erortert, ist nach § 7 AMG die
Zulassung eines Arzneimittels Voraussetzung fiir dessen Abgabe. Da die
Anwendung eines Arzneimittels aber keine Abgabe darstellt,08) ist die
Anwendung eines Arzneimittels ohne oder auBerhalb dessen Zulassung
nach §7 AMG arzneimittelrechtlich nicht verboten.09) Dies bedeutet
jedoch nicht, dass das AMG den ,off-label-use“ eines Arzneimittels
uneingeschrankt fiir zulassig erklart. Regelungen, durch welche die
Anwendung eines Arzneimittels beschrankt werden konnen, finden sich in
§ 78 AMG.

Nach dieser Bestimmung kann das Bundesamt fiir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen MaBnahmen verfiigen, die das ,Inverkehrbringen oder die

107) Kopetzki, Off-label-use, in Ennockl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(83).
108) Mayer/Michtner/Schober, AMG § 2 Anm 54.

109) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (77 f).
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Verwendung”“ eines Arzneimittels hindern oder beschranken, das eine
»,Gefadhrdung fiir Leben oder Gesundheit® von Menschen darstellt, wenn
ihm Tatsachen zur Kenntnis kommen, auf Grund derer eine Gefihrdung
zu besorgen ist.

Unter dem Begriff ,Verwendung“ ist die Anwendung und der Ge-
brauch eines Arzneimittels zu verstehen.:0) Insofern sieht § 78 AMG die
Ermachtigung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vor,
Anwendungsverbote fiir Arzneimittel zu erlassen.') Notwendige Voraus-
setzung dafiir ist, dass das betreffende Arzneimittel eine Gesundheitsge-
fahrdung darstellt. Fraglich ist, von welchem Grad eine solche sein muss,
um die MaBnahmen des § 78 AMG auszulosen. Vom Wortlaut her wiirde
dies auch unbedeutende Beeintrachtigungen der Gesundheit miteinschlie-
Ben. Dies hitte zur Konsequenz, dass das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen bereits bei jedem Verdacht von geringen Gesundheits-
gefahrdungen die MaBnahmen des § 78 AMG ergreifen miisste (zur Pflicht,
diese MaBnahmen zu ergreifen, sieche unten), was aber zu weit gehen
wiirde. Deshalb ist § 78 AMG iVm § 3 AMG, der Anforderungen fiir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels normiert, zu lesen, um nur solche
Gesundheitsgefahrdungen mit einzubeziehen, die nach § 3 AMG ausge-
schlossen werden sollen.'2) Demnach liegt eine Gesundheitsgefahrdung
dann vor, wenn ein Arzneimittel geeignet ist, im gesund funktionierenden
Organismus solche Veranderungen hervor zu rufen, die eine Schiadigung
desselben bewirken konnen.113)

Wird ein Arzneimittel ohne oder auB8erhalb seiner Zulassung, also ,,off-
label“ angewendet, so ergibt sich aus der bloBen Tatsache der zulassungs-
iiberschreitenden Anwendung noch nicht die Moglichkeit des Bundesam-
tes fiir Sicherheit im Gesundheitswesens, MaBnahmen nach § 78 AMG zu
ergreifen, weil das Uberschreiten der Zulassung per se noch keine Gefihr-
dung iSd § 78 AMG darstellt.14) Dies konnte allerdings dann der Fall sein,
wenn sich die zugekommenen Tatsachen, auf die sich das Bundesamt fiir

110) Mayer/Michtner/Schober, AMG § 78 Anm 10.

111) Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(83).

112) Mayer/Michtner/Schober, AMG § 78 Anm 6.

113) Mayer/Michtner/Schober, AMG § 3 Anm 8.

114) Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(83).
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Sicherheit im Gesundheitswesen stiitzt, auf die Gefiahrlichkeit des zulas-
sungsiiberschreitenden Gebrauches beziehen. Diese ,Tatsachen“ kénnen
etwa neu erbrachte wissenschaftliche Untersuchungen oder Studien des
Arzneimittels sein.’s) Wird auf Grund einer solchen Studie festgestellt,
dass der ,off-label-use eines Arzneimittels eine Gesundheitsgefahrdung
darstellt, der zulassungskonforme Gebrauch hingegen nicht, und wird das
betreffende Arzneimittel hiufig oder {iberwiegend ,off-label“ angewendet,
so kann das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen meiner
Meinung nach ein Anwendungsverbot hinsichtlich des ,off-label-use®
aussprechen. Dafiir spricht auch der Wortlaut des § 78 AMG, der dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die Befugnis einraumt,
das Inverkehrbringen oder die Verwendung eines gefahrlichen Arzneimit-
tels zu hindern oder zu ,beschrianken®. Als MaBnahme zur Beschrankung
kommt laut EB zu § 77 AMG etwa auch das Verbot in Frage, das Arznei-
mittel an bestimmte Patientengruppen abzugeben.11®) § 77 AMG bezieht
sich zwar nur auf die Beschriankung des Inverkehrbringens, doch kann
davon ausgegangen werden, dass der Begriff ,beschrianken®, der sowohl im
Wortlaut des § 77 AMG, als auch in dem des § 78 AMG enthalten ist, in
beiden Bestimmungen dieselbe Bedeutung hat.1”) Daraus kann geschlos-
sen werden, dass das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
hinsichtlich des zulassungsiiberschreitenden Gebrauchs eines Arzneimit-
tels MaBnahmen des § 78 AMG ergreifen kann, die diesen beschrinken
oder hindern, wenn ihm Tatsachen zukommen, dass dieser gesundheitsge-
fahrdend ist. Wie bereits oben erwihnt, kann dies allerdings nicht bloB auf
Grund der Tatsache geschehen, dass das Arzneimittel ,,off-label“ angewen-
det wird, ohne dass dadurch Hinweise auf eine Gesundheitsgefihrdung
bestehen.!18)

2. Vorgehen der Behorde

Wihrend § 77 AMG das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswe-
sen ermachtigt,19) die in dieser Bestimmung vorgesehenen Mafinahmen zu

115) Mayer/Michtner/Schober, AMG § 78 Anm 1.

116) EBRV 1060 BlgNr XV. GP 58; Mayer/Michtner/Schober, AMG § 78 Anm 11 iVm § 77 Anm 11.

117) Vgl den Verweis auf § 77 Anm 11 in Mayer/Michtner/Schober, AMG § 78 Anm 1.

118) Kopetzki, Off-label-use, in Ennockl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(83).

119) Mayer/Michtner/Schober, AMG § 77 Anm 8.
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ergreifen, ist der Wortlaut des § 78 AMG imperativ formuliert. Bei Be-
kanntwerden der in § 78 AMG normierten Tatsachen hat das Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen somit die notwendigen MaBnahmen
zu ergreifen.

Welche MaBBnahme gewahlt wird, hangt vom AusmaB der moglichen
Gesundheitsgefahrdung ab. Dabei ist, dem verfassungsrechtlichen Gleich-
heitssatz entsprechend, der Grundsatz der VerhaltnismaBigkeit zu wah-
ren.20) Gleichheitswidrig sind somit MaBnahmen der Behorde, die
sachlich nicht gerechtfertigt sind.12v

Wie bereits oben erwahnt kann eine derartige MaBnahme etwa das
aus dem Verkehr ziehen von gefahrlichen Arzneimitteln sein.122 Ob als
mogliche MaBnahme des § 78 AMG auch die Riicknahme der Zulassung in
Betracht kommt, ist fraglich. Da dies zu ,,unzumutbaren Harten“123) fithren
kann, sei die sachliche Rechtfertigung dieser MaBnahme dahingestellt.
Uberdies wire die Riicknahme der Zulassung keine sinnvolle Sanktion, um
die Anwendung eines Arzneimittels zu verhindern. Auf Grund der man-
gelnden Zulassung wire bloB das Inverkehrbringen, also die Abgabe, des
betroffenen Arzneimittels nach § 7 AMG unzuléssig. Die Anwendung des
Arzneimittels wiirde dies jedoch nicht verhindern. Somit ist die Riicknah-
me der Zulassung meiner Meinung nach keine geeignete MaBnahme, um
ein Anwendungsverbot iiber ein Arzneimittel zu verhangen.

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat sich bei der
Verfiigung der MaBnahmen des § 78 AMG der iiblichen Verwaltungsakte,
also prinzipiell Bescheid oder Verordnung, zu bedienen.'24) Da sich ein
Anwendungsverbot aber an einen generellen Adressatenkreis richtet,
namlich unter anderem an alle Arzte, die dieses Arzneimittel moglicher-
weise anwenden konnten, bedarf es zur Giiltigkeit des Anwendungsverbo-
tes des Erlasses eines auBenwirksamen Verwaltungsaktes in Form einer
Verordnung.125) Da sich ein Bescheid an individuell bestimmte Personen

120) Mayer/Michtner/Schober, AMG § 78 Anm 7.

121) Ohlinger, Verfassungsrecht” Rz 790.

122) Mayer/Michiner/Schober, AMG § 77 Anm 11.

123) EBRV 1060 BlgNr XV. GP 59.

124) Mayer/Michtner/Schober, AMG § 77 Anm 9.

125) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(83).
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richtet,126) kommt der Erlass eines Anwendungsverbotes in Form eines
solchen nicht in Frage.

Ebenso wenig kann ein Anwendungsverbot durch interne Erlasse des
Gesundheitsministeriums verfiigt werden.’2”) Bei einem Erlass, auch
Verwaltungsverordnung genannt, handelt es sich um einen generellen
Verwaltungsakt einer Behorde, der jedoch keine AuBenwirkung entfal-
tet.128) Als generelle Weisung, also als behordeninterne WillensauBerungen
mit imperativem Charakter, richten sie sich nicht an auBenstehende
Parteien, sondern nur an untergeordnete Verwaltungsorgane. Verwal-
tungsverordnungen unterliegen nicht der Publikationspflicht des § 4 Abs 1
Z 2 BGBIG.129

Von der Verwaltungsverordnung ist die Rechtsverordnung zu unter-
scheiden. Dabei handelt es sich um einen auBBenwirksamen Rechtsakt, in
dem Rechte und Pflichten der Normadressaten festgelegt werden.139) Um
Giiltigkeit zu erlangen, muss sie gem Art 89 Abs 1iVm Art 139 Abs 3 litc
B-VG kundgemacht werden.3v

Wiirde sich das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zur
Erlassung eines Anwendungsverbot von bestimmten Arzneimitteln eines
behordeninternen Erlasses bedienen, so wiirde dies eine rechtswidrig
Vorgehensweise darstellen, weil durch den Erlass auch Rechte und
Pflichten der Normunterworfenen (nidmlich der Arzte) gestaltet werden
und es sich somit in Wahrheit um eine Rechtsverordnung handelt.132
Nach der Judikatur des VfGH ist eine solche, als Erlass ,,getarnte“ Rechts-
verordnung, mangels gehoriger Kundmachung gesetzwidrig.:33) Die nicht
gehorig kundgemachte Rechtsverordnung wire daher vom VIGH wegen
Gesetzeswidrigkeit aufzuheben.134)

126) Kahl/Weber, Verwaltungsrecht? Rz 408.

127) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(83).

128) Kahl/Weber, Verwaltungsrecht2 Rz 395.

129) Faffelberger, JAP 2006, 84 (85).

130) Kahl/Weber, Verwaltungsrecht? Rz 395.

131) Faffelberger, JAP 2006, 84 (85).

132) Vgl zur Judikatur des VfGH im Fall des , Transsexuellen-Erlass“ Kopetzki, RAM 2007, 56
(58).

133) Vgl dazu die Judikatur zum , Transsexuelle-Erlass“, VfIGH 8. 6. 2006, V4/06.

134) ZB Faffelberger, JAP 2006, 84 (85).
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Insofern sind die auf Grundlage des § 78 AMG vom Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen ergriffenen MaBnahmen in Form einer
Rechtsverordnung, unter Einhaltung des Erfordernisses der gehorigen
Kundmachung, zu erlassen. Die Bestimmung des § 4 Abs1 Z 2 BGBIG,
welche die Verpflichtung zur Kundmachung von Verordnungen des
Bundesministers im BGBI II vorsieht, ist hier allerdings nicht anzuwen-
den, weil die Kompetenz zur Erlassung von Verordnungen im Fall des § 78
AMG dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zukommt. Die
Pflicht zur gehorigen Kundmachung einer solchen Verordnung ist somit
direkt aus dem Verfassungsrecht ableitbar und stiitzt sich auf Art 89 Abs 1
iVm Art 139 Abs 3 lit ¢ B-VG).135) Die Kundmachung muss geeignet sein,
ein MindestmaB an Publizitdt zu erreichen, um den Adressaten Kenntnis
von deren Inhalt verschaffen zu konnen.136)

F. Zusammenfassung

Der Begriff ,off-label-use“ eines Arzneimittels bedeutet zulassungs-
iiberschreitende Anwendung. Es handelt sich dabei um die Anwendung
eines Arzneimittels, das zwar grundsatzlich zugelassen ist, dessen Zulas-
sungsrahmen aber iiberschritten wird. Ein ,off-label-use“ eines Arzneimit-
tels findet immer dann statt, wenn in der Anwendung des Arzneimittels
von einem der im Zulassungsbescheid des Arzneimittels normierten
Parameter abgewichen wird, wie etwa von Dosierung, Anwendungsgebie-
ten oder Patientengruppen.

Der ,off-label-use“ eines Arzneimittels ist arzneimittel- und somit
verwaltungsrechtlich zulassig, weil sich die Zulassungsvorschriften des § 7
AMG nur auf die Arzneimittelabgabe beziehen. Da unter dem ,off-label-
use“ eines Arzneimittels aber blo8 dessen zulassungsiiberschreitende
Anwendung zu verstehen ist, tritt der Arzt, der am Patienten ein Arznei-
mittel ,off-label“ anwendet, nicht als Arzneimittelabgeber auf und unter-
liegt somit nicht den Zulassungsvorschriften des § 7 AMG. Es ist also bloB
die Abgabe eines Arzneimittels ohne oder auBerhalb dessen Zulassung

135) Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(FN 38).
136) Ohlinger, Verfassungsrecht” Rz 445.
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Zusammenfassung

arzneimittelrechtlich unzulassig, aber nicht dessen Anwendung, weswegen
der ,off-label-use” eines Arzneimittels arzneimittelrechtlich zulassig ist.

Fiir die verwaltungsrechtliche Zulassigkeit des ,off-label-use“ eines
Arzneimittels ist es dariiber hinaus nicht notwendig, dass die Vorausset-
zungen fiir den ,compassionate use“ nach den oben genannten Bestim-
mungen erfiillt sind, da diese wiederum nur Ausnahmen von der Zulas-
sungspflicht fiir die Abgabe eines Arzneimittels vorsehen und nicht an den
Arzneimittelanwender adressiert sind.

37






II. Verschuldensunabhingige Haftung des
Arzneimittelabgebers nach dem PHG

A. Einleitung

Wihrend das deutsche AMG Regelungen zur Haftpflicht des pharma-
zeutischen Unternehmers!3?) fiir durch Arzneimittel verursachte Schaden
enthalt, sind solche dem 0Osterreichischen AMG fremd.

Die in § 84 dAAMG normierte Haftung des pharmazeutischen Unter-
nehmers wird vom Gesetzgeber als Gefihrdungshaftung tituliert.:3®) Da
das 0AMG eine derartige Gefihrdungshaftungsnorm, im Gegensatz zu
anderen verwaltungsrechtlichen Materiengesetzen,39) nicht vorsieht,40)
miissen die Haftungsnormen des PHG herangezogen werden, um neben
der Verschuldenshaftung des ABGB eine verschuldensunabhingige
Haftung des pharmazeutischen Unternehmers begriinden zu konnen,
wenn es durch den Gebrauch eines Arzneimittels zu Schaden kommt.

Die Frage nach der Anwendbarkeit des PHG ist fiir den Arzneimittel-
geschadigten insofern von groBfer Bedeutung, als ihm auf Grund der
Bestimmungen dieses Gesetzes die Inanspruchnahme des pharmazeuti-
schen Unternehmers im Gegensatz zur Verschuldenshaftung nach dem
ABGB erleichtert wird.

Im folgenden Teil der Arbeit soll zunachst geklart werden, ob Arznei-
mittel grundsitzlich vom Produktbegriff des PHG umfasst sind und welche
Personen in Folge einer Arzneimittelschidigung zur Haftung nach dem
PHG herangezogen werden konnen. In einem weiteren Schritt soll der
Produktfehlerbegriff als Voraussetzung fiir die Haftung nach dem PHG
erortert werden und festgestellt werden, wann das Produkt ,,Arzneimittel”
als fehlerhaftes Produkt bezeichnet werden kann. SchlieBlich ist zu klaren,
ob der pharmazeutische Unternehmer nach dem PHG zur Haftung
herangezogen werden kann, wenn dem Patienten durch den ,,off-label-use®
eines Arzneimittels ein Schaden entsteht. Dabei ist an Hand des Fehlerbe-

137) Eine ndhere Erlauterung dieses Begriffes erfolgt unter II.G.
138) Besch, Produkthaftung 33, hier auch Niheres zur dogmatischen Einordnung der Norm.
139) Vgl dazu etwa §§ 79a ff GTG.

140) Als moglicher Grund dafiir wird ua die mangelnde Reprisentation der Konsumenten bei der
Ausarbeitung des AMG genannt, siehe dazu Posch, Arzneimittelhaftung, in
Holzer/Posch/Schick, Arzt und Arzneimittelhaftung 127 (133 f).
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griffes des § 5 PHG zu priifen, wann beim ,,off-label-use“ eines Arzneimit-
tels vom Vorliegen eines Produktfehlers ausgegangen werden kann, fiir
den der pharmazeutische Unternehmer nach dem PHG zu haften hat.

Die Feststellung, ob das PHG bei der zulassungsiiberschreitenden
Anwendung eines Arzneimittels zur Anwendung kommt, ist insofern
wichtig, als es zu klaren gilt, ob neben dem Arzt, der als Arzneimittelan-
wender grundsatzlich nur verschuldensabhangig haftet, weitere Personen
als Haftende herangezogen werden konnen. Dies ist vor allem fiir den
Patienten von Bedeutung, der durch den ,off-label-use“ eines Arzneimit-
tels geschidigt wird, ohne dass den behandelnden Arzt ein Verschulden
trifft.

B. Allgemeines zum PHG

In Anlehnung an die EG-Richtlinie zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte,4v
an die das am 1. 7. 1988 in Osterreich in Kraft getretene PHG angepasst
wurde,4?) wird nach dem PHG eine verschuldensunabhingige Haftung
begriindet.143)

Es ist strittig, in welche Kategorie die Haftung nach dem PHG einzu-
ordnen ist.144) Ein Teil der Lehre qualifiziert die Haftung nach dem PHG
als sogenannte Unrechtshaftung, bei der ein rechtswidriges Verhalten
vorausgesetzt wird. Hierbei wird davon ausgegangen, dass bei Herstellung
eines fehlerhaften Produktes per se rechtswidrig gehandelt wird.45)

Nach wohl hA wird die Haftung nach dem PHG aber als besondere
Form der Gefahrdungshaftung betrachtet.4®) Demnach wird nicht an ein
rechtswidriges Verhalten des Ersatzpflichtigen angekniipft, sondern an die
Verwirklichung der bei der Herstellung eines Produktes immanenten
Gefahren.47)

141) RL 85/374/EWG, ABL. L 210 vom 7. 8. 1985, S. 29.

142) Vrba/Lampelmayer/Wulff-Gegenbaur in Vrba/Lampelmayer/Wulff-Gegenbaur, Schaden-
ersatz2 Produkthaftung (2010) PHG Rz 4.

143) Welser/Rabl, PHG2, Vorbem Rz 19.
144) Welser/Rabl, PHG2, Vorbem Rz 22.
145) So etwa Andréewitch, OJZ 1988, 225 (226); dagegen Welser/Rabl, PHG? Rz 22.

146) Vgl etwa Canaris, JBl 1995, 2 (6 f); Grau, Produktfehler 44 ff; Sitta, AnwBl 1992, 623 (623 ff);
Welser/Rabl, PHG2, Vorbem Rz 23; Welser, wBl 1988, 165 (167).

147) Posch in Schwimann, ABGB3 § 1 PHG (2005) Rz 1.
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Unabhingig von der Qualifikation des Haftungsregimes des PHG ist
an dieser Stelle anzumerken, dass das PHG eine verschuldensunabhéngige
Haftung des Herstellers oder Importeurs eines fehlerhaften Produktes
begriindet.48) Zu beachten ist, dass nicht nur der Vertragspartner den
Ersatzpflichtigen in Anspruch nehmen kann, sondern jeder Geschadigte,
ohne dass ein besonderes Naheverhaltnis zum Ersatzpflichtigen bestehen
muss.49) Dies ist besonders im mehrpersonalen Verhiltnis zwischen dem
pharmazeutischen Unternehmer und dem Apotheker als Arzneimittelab-
geber, dem Arzt als Arzneimittelanwender und dem Patienten als Arznei-
mittelverbraucher von groBer Bedeutung.

C. Anwendbarkeit des PHG auf Arzneimittel

Um das PHG beim ,,off-label-use“ von Arzneimitteln als mogliche Haf-
tungsgrundlage heranziehen zu konnen, muss zuerst dessen grundsatzli-
che Anwendbarkeit gepriift werden. Als Vorfrage ist daher zu klaren, ob es
sich bei einem Arzneimittel um ein Produkt iSd § 4 PHG handelt.159) Nach
dieser Bestimmung ist ein Produkt ,jede bewegliche korperliche Sache,
auch wenn sie ein Teil einer anderen beweglichen Sache oder mit einer
unbeweglichen Sache verbunden worden ist, einschlieBlich Energie“. Das
PHG definiert die Begriffe ,Sache® und ,beweglich® nicht naher, weshalb
nach § 14 PHG die Bestimmungen des ABGB, also vor allem die §§ 285,
292 und 293 ABGB, anzuwenden sind.59

Gem § 285 ABGB ist Sache ,alles, was von der Person verschieden ist
und dem Gebrauche des Menschen dient“. Beweglich ist eine Sache dann,
wenn sie ohne Verletzung ihrer Substanz von einer Stelle zur anderen
versetzt werden kann (§ 293 ABGB). Korperliche Sachen sind solche, die
»in die Sinne fallen® (§ 292 ABGB), also durch diese wahrgenommen
werden konnen.

Sack qualifiziert Arzneimittel ohne weitere Differenzierung oder Be-
griindung als Produkte iSd § 4 PHG.152 Da Arzneimittel aber in den

148) Vrba/Lampelmayer/Wulff-Gegenbaur in Vrba/Lampelmayer/Wulff-Gegenbaur, Schaden-
ersatz2 Produkthaftung (2010) PHG Rz 4.

149) Welser/Rabl, PHG2, Vorbem Rz 19.
150) Vgl Oblin, Arzneimittelhaftung 49.
151) Oblin, Arzneimittelhaftung 49.
152) Sack, JB1 1989, 615 (620).
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unterschiedlichsten Formen auftreten konnen, ist an dieser Stelle zwi-
schen den verschiedenen Arten von Arzneimitteln zu differenzieren.
Arzneimittel in Tablettenform erfiillen ohne Zweifel die von den §§ 285,
292 und 293 ABGB verlangten Kriterien der Sacheigenschaft, Korperlich-
keit und Beweglichkeit. Bei Arzneimitteln in fliissiger Form, also etwa oral
oder parenteral zu verabreichende Wirkstoffe, ist das Beweglichkeitserfor-
dernis nach § 293 ABGB offensichtlich erfiillt. Auch die Korperlichkeit
dieser Arzneimittel ist gegeben, da auch fliissige Substanzen als korperlich
abgegrenzte Materie wahrnehmbar sind, also ,in die Sinne fallen®.153)

Eine Sonderstellung nehmen Arzneimittel ein, die unter Verwendung
von menschlichem Blut oder sonstigen Korperbestandteilen hergestellt
werden. Nach der Abtrennung vom menschlichen Korper sind diese
Substanzen bewegliche korperliche Sachen und unterliegen somit dem
PHG.154)

Jener Mensch, von dem die korperlichen Substanzen stammen, aus
denen das Arzneimittel hergestellt wird, kann verstiandlicherweise nicht
als Hersteller iSd § 3 PHG zur Haftung herangezogen werden, wenn das
von ihm gespendete ,Produkt® etwa durch Aids oder Hepatitis verseucht
ist, da der Spender die gespendeten Korperteile nicht ,als Unternehmer*
hergestellt hat,'55) wie es nach § 3 iVm § 1 Abs 1 Z 1 PHG fiir die Haftung
nach dem PHG vorgeschrieben wird.»s¢) Hingegen kann jener Unterneh-
mer zur Haftung herangezogen werden, der ,fehlerhaft® korperliche
Substanzen zu Arzneimitteln weiterverarbeitet und diese in Verkehr
bringt.’s7) Dabei besteht die Verantwortung des verarbeitenden Unter-
nehmers nicht nur fiir Fehler, die erst durch seine Arbeitsschritte vor
Inverkehrbringen auftreten, sondern auch fiir Fehler, die bereits vor der
Verarbeitung vorlagen.!58)

153) Vgl Spielbiichler in Rummel, ABGB3 § 292 (2000) Rz 2.

154) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 4 Rz 35; Oblin, Arzneimittelhaftung 49; Posch in Schwimann,
ABGBS3 § 4 PHG (2005) Rz 27; Sack, JBl 1989, 615 (620); Welser/Rabl, PHG2 § 4 Rz 12.

155) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 4 Rz 35; Sack, JBl 1989, 615 (620); Welser/Rabl, PHG2 § 4 Rz 12.

156) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 3 Rz 4.

157) Posch in Schwimann, ABGB3 § 4 PHG (2005) Rz 7; Sack, JBI 1989, 615 (620); Welser/Rabl,
PHG2§ 4 Rz 12.

158) Welser/Rabl, PHG2 § 4 Rz 12.
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Es ist an dieser Stelle zu priifen, ob ein ,,off-label-use® von Arzneimit-
teln, die aus Blut oder sonstigen Koperbestandteilen gewonnen werden,
iiberhaupt moglich ist.

Gem § 7 Abs 6e AMG gelten Blut oder Blutbestandteile zur direkten
Transfusion nicht als Arzneispezialitiaten iSd § 7 Abs 1 AMG und unterlie-
gen somit nicht dem Zulassungsregime des AMG.!59) Ein ,,off-label-use“ im
Sinne einer Uberschreitung der Zulassungsvorschriften des AMG kommt
somit fiir bloBe Blutkonserven, die ohne weitere Verarbeitung der Transfu-
sion dienen, nicht in Frage.

Bei Arzneimitteln, die aus menschlichen Zellen oder Gewebe bestehen,
ist zu unterscheiden, ob sie ,,im Voraus stets in gleicher Zusammensetzung
hergestellt und unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe an den
Verbraucher oder Anwender bestimmten Form in Verkehr gebracht®
werden (§ 7 Abs 6¢c AMG). Ist dies der Fall, so unterliegen sie der Zulas-
sungspflicht nach § 7 Abs 1 AMG. Handelt es sich um im Einzelfall indivi-
duell zusammengesetzte Arzneimittel, so diirfen diese gem § 7 Abs 6c AMG
auf Grund der Genehmigung des Verarbeitungsverfahrens nach § 23
Gewebesicherheitsgesetz in Verkehr gebracht werden. Eine Zulassung
nach § 7 Abs 1 AMG ist in diesen Fillen also nicht notwendig.

Schwierigkeiten bei der Beurteilung des Tatbestandes ,,Herstellung in
gleicher Zusammensetzung® treten bei biologischen Substanzen (etwa
Blut- und Gewebespenden) auf, die auf Grund ihrer Herkunft von ver-
schiedenen Spendern stets unterschiedlich zusammengesetzt sind. Als
Beispiel kann Quarantineplasma (auch gefrorenes Frischplasma genannt)
herangezogen werden.1¢©) Bei Quarantdneplasma handelt es sich um das
gerinnungsaktive Endprodukt, das aus dem Blutplasma eines einzelnen
Spenders gewonnen wird.61) Vom Quarantidneplasma zu unterscheiden ist
das ,,Poolplasma“, das ein Mischprodukt aus dem Blutplasma verschiede-
ner Spender darstellt und das auf Grund seiner ,gleichen Zusammenset-
zung“ unstrittig als Arzneispezialitiat qualifiziert werden kann.162)

Ob Quarantaneplasma in ,gleicher Zusammensetzung“ hergestellt
wird und somit als zulassungspflichtige Arzneispezialitit qualifiziert

159) Zeinhofer, RAM 2009, 204 (207).

160) Zeinhofer, RAM 2009, 204 (205).

161) Pschyrembel, Klinisches Worterbuch261.
162) Zeinhofer, RAM 2009, 204 (FN 9).
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werden kann, ist in der Lehre umstritten.63) Der Gesetzgeber stellt die
Situation in Hinblick auf Quarantineplasma in den Erlauterungen zur
Regierungsvorlage der AMG-Novelle 2009 klar, indem er ausdriicklich
festhilt, dass gefrorenes Frischplasma nicht der Zulassungspflicht unter-
liegt.164)

An dieser Stelle ist also festzuhalten, dass es durchaus Arzneimittel
gibt, die aus menschlichem Gewebe oder sonstigen Korperbestandteilen
hergestellt wurden und der Zulassungspflicht des AMG unterliegen,
weshalb auch der ,off-label-use“ derselben in Frage kommt. Wie oben
bereits erortert, handelt es sich dabei um Produkte iSd § 4 PHG, weshalb
eine Haftung des Herstellers, also desjenigen, der das menschliche Gewebe
zu Arzneimitteln weiterverarbeitet und in Verkehr bringt, nicht aber jener
Person, von der die Korpersubstanzen stammen, nach dem PHG in Frage
kommt.

Schwierigkeiten bei der Abgrenzung des Produktbegriffes ergeben sich
im Zusammenhang mit Arzneimitteln auBerdem bei der Unterscheidung
zwischen der Herstellung eines Produktes und dem Anbieten reiner
Dienstleistungen. Letzteres fillt per se nicht in den Anwendungsbereich
des PHG.165)

Gerade im Zusammenhang mit Arzneimitteln muss streng zwischen
herstellenden und bloBen ,dienstleistenden” Vorgiangen der Arzneimittel-
anwendung unterschieden werden. Diese Unterscheidung deckt sich mit
jener des AMG, in dessen § 2 einerseits in Abs 1 der Begriff des ,Anwen-
ders“ und anderseits in Abs 10 der Begriff des ,Herstellens definiert wird
(8 2 Abs 1 und 10 AMG).

Der Arzt, der ein durch den pharmazeutischen Unternehmer fertig
hergestelltes Arzneimittel bloS am Patienten anwendet, haftet mangels
Herstellung eines Produktes nicht nach dem PHG.166) Dasselbe gilt fiir
einen Arzt, der dem Patienten ein Rezept ausstellt und diesem ein be-
stimmtes Arzneimittel verschreibt. Das Rezept erfiillt zwar per se betrach-

163) Siehe dazu Maurer, RAM 2000, 176 (176 f), der die Ansicht vertritt, dass es bloB darauf
ankommen solle, dass das selbe Zulassungsverfahren angewendet wurde und somit der
Ansicht ist, Quarantdneplasma sei eine zulassungspflichtige Arzneispezialitiat; aM Krejci, RAM

1999, 140 (141).
164) EBRV 155 BlgNr XXIV. GP 5; Zeinhofer, RAM 2009, 204 (205).
165) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 4 Rz 16; Welser/Rabl, PHG2 § 4 Rz 8;.
166) Vgl Sack, JBl 1989, 615 (616); Welser/Rabl, PHG2 § 4 Rz8 und § 1 Rz 1.
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tet als korperliche und bewegliche Sache die Produktdefinition des § 4
PHG, doch handelt es sich dabei um eine bloBe Dienstleistung, die in Form
eines ,Produktes dokumentiert wird, fiir die nicht nach dem PHG gehat-
tet wird.167)

Ein Arzt kann jedoch nach dem PHG zur Haftung herangezogen wer-
den, wenn er das betreffende Arzneimittel mit unternehmerischer Absicht
selbst herstellt, sieche dazu unter D.4.168)

Zusammenfassend ist an dieser Stelle festzuhalten, dass Arzneimittel
den Produktbegriff des § 4 PHG erfiillen und dass somit im Zusammen-
hang mit deren ,off-label-use“ die Haftung verschiedener Personen nach
dem PHG prinzipiell moglich ist.

D. Haftende Personen

1. Allgemeines

In § 1 PHG ist normiert, wer fiir Schiaden haftet, die durch den Fehler
eines Produktes entstanden sind. Es haftet der Unternehmer, der das
besagte Produkt hergestellt und in Verkehr gebracht hat (§1 Abs1 Z1
PHG) oder jener Unternehmer, der das Produkt zum Vertrieb in den
Europiischen Wirtschaftsraum eingefiihrt und in Verkehr gebracht hat
(Importeur) (§ 1 Abs1 Z 2 PHG). Kann weder Hersteller noch Importeur
festgestellt werden, so haftet jener Unternehmer, der das Produkt in
Verkehr gebracht hat, wenn er dem Geschidigten nicht in angemessener
Frist den Hersteller oder Importeur bezeichnet (§ 1 Abs 2 PHG).

Bei allen moglichen haftbaren Personen wird vorausgesetzt, dass sie
als ,Unternehmer® handeln.099 Nach hM wird zur Auslegung dieses
Begriffes die Legaldefinition des § 1 KSchG herangezogen.70) Demnach ist
ein Unternehmen jede auf Dauer angelegte Organisation selbstdndiger
wirtschaftlicher Tatigkeit, mag sie auch nicht auf Gewinn gerichtet sein

167) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 4 Rz 17.

168) Oblin, Arzneimittelhaftung 51.

169) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 1 Rz 36.

170) Posch in Schwimann, ABGB3 § 1 PHG (2005) Rz 16; Welser/Rabl, PHG2 §1 Rz 6; aA
Fitz/Grau/Reindl, PHG?> § 1 Rz 52, die davon ausgehen, dass auf Grund des andersartigen
Ansatzes der EG-Richtlinie, siehe dazu Fitz/Grau/Reindl, PHG2 §1 Rz36-52, der
Unternehmerbegriff des KSchG nur durch teleologischen Interpretation annahernd erreicht
wird.
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(8 1 KSchG). Eine Haftung nach dem PHG trifft den Unternehmer fiir
solche Erzeugnisse, die er im Rahmen seiner unternehmerischen Tatigkeit
in Verkehr bringt.72) Dabei kommt es nicht darauf an, ob die Herstellung
des Produktes fiir den Endabnehmer unmittelbar entgeltlich ist. Auch
wenn der Geschadigte fiir das Produkt selbst nichts bezahlt, sondern die
Kosten dafiir aus offentlichen Mitteln, wie etwa des Sozialversicherungs-
tragers, aufgebracht werden, trifft den Hersteller dennoch eine Haftung
nach dem PHG, da in diesem Fall eine entgeltliche Leistung des Unter-
nehmers vorliegt.172)

Unter der Herstellung eines Produktes ist dessen Erzeugung zu ver-
stehen. Dabei handelt es sich um einen schaffenden oder gestaltenden Akt
des Herstellers, dessen Resultat das Produkt als neue Sache ist.173) Prob-
leme ergeben sich hierbei bei horizontaler Arbeitsteilung, also beim
Zusammenwirken mehrere Unternehmer bei der Herstellung eines
Produktes.'74) In erster Linie haftet nach § 1 Abs 1 Z 1 PHG der sogenannte
Endhersteller fiir fehlerhafte Produkte. Darunter ist jener Unternehmer zu
verstehen, der das Produkt in seinem Betrieb herstellt und auch in Verkehr
bringt.175)

Nun gibt es aber gerade im Bereich der Arzneimittelherstellung und
Anwendung verschiedene Moglichkeiten der Einwirkung eines Unterneh-
mers auf den Herstellungsvorgang eines Produktes durch einen anderen
Unternehmer. Es stellt sich die Frage, in wie fern ein sogenannter ,,Mither-
steller” fiir fehlerhafte Produkte, die durch den Endhersteller in Verkehr
gebracht werden, nach dem PHG haftet. Bei der Beurteilung, ob dies der
Fall ist, ist besondere Vorsicht geboten. Es wiirde namlich zu weit gehen,
wenn man jede Person als Mithersteller ansieht, die in irgendeiner Weise
am Produktionsprozess beteiligt ist, da dies zu einer maskierten Haftung
von Dienstleistern fithren wiirde.76) Als Mithersteller und somit haftbar

171) Welser/Rabl, PHG2 § 1 Rz 6.

172) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 §1 Rz 47; Welser/Rabl, PHG2 §1 Rz4 f; vgl dazu auch die
Entscheidung des EuGH in EuGH 10. 5. 2001, C-203/99, Henning Veedfald gegen Arhus
Amtskommune, in welcher der EuGH feststellte, dass bei einer Organtransplantation keine
unentgeltliche Leistung vorliege, da diese durch das offentliche Gesundheitssystem finanziert
werde und somit entgeltlich sei.

173) Fitz/Grau/Reindl, PHG2? § 3 Rz 5 ff.
174) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 3 Rz 14.
175) Plank, RAM 2007, 135 (135).

176) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 3 Rz 15.
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nach dem PHG wird nur jener Unternehmer bezeichnet, der maBgeblich
und gestaltend in den Produktionsvorgang eingreift.17”) Es muss sich somit
um eine eigenverantwortliche und bestimmende Mitwirkung am Produk-
tionsprozess handeln.178)

In der Kette der Arzneimittelherstellung, Abgabe und Anwendung tre-
ten verschiedene Konstellationen auf, in denen die Herstellerqualitat eines
jeden Beteiligten gesondert zu priifen ist.

2. Haftung des pharmazeutischen Unternehmers

§ 2 Abs 13a AMG enthilt eine Legaldefinition der Begriffes ,pharma-
zeutischer Unternehmer“. Es handelt sich dabei um einen in einem
Vertragsstaat des EWR ansissigen Unternehmer, der dazu berechtigt ist,
Arzneimittel in seinem Namen in Verkehr zu bringen, herzustellen oder
damit GroBhandel zu betreiben.

Obwohl das 6AMG wie bereits erwahnt keine Gefahrdungshaftung des
pharmazeutischen Unternehmers vorsieht und dieser Begriff im PHG
nicht enthalten ist, bietet es sich meiner Meinung nach trotzdem an,
diesen Begriff als Synonym fiir ,,Arzneimittelhersteller zu verwenden, da
er einerseits die haftende Person sehr treffend beschreibt und da er
andererseits auch in § 84 dAMG als Ankniipfungspunkt fiir die Gefiahr-
dungshaftung verwendet wird.

Die in der Praxis wohl giangigste Methode der Arzneimittelherstellung
ist jene durch pharmazeutische Unternehmer. Laut Statistik der Osterrei-
chischen Apothekerkammer stellten 96,8% der im Jahr 2009 in Apothe-
ken auf Krankenkassenkosten abgegebenen Arzneimitteln Arzneispeziali-
taten iSd § 1 Abs 5 AMG dar.79) Im Gegensatz zu magistralen Zubereitun-
gen iSd § 2 Abs 11a AMG, die in der Apotheke auf Grund einer arztlichen
oder zahnirztlichen Verschreibung fiir einen bestimmten Patienten
hergestellt werden und nur 2 % der im Jahr 2009 in Apotheken abgegeben
Arzneimitteln ausmachen,80) werden Arzneispezialitaten in der Regel von

177) OGH 6. 9. 2000, 9 Ob 20/00g, Seilrollen-Entscheidung.

178) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 3 Rz 15.

179) Osterreichische Apothekerkammer, Apotheke in Zahlen 2010, www.apotheker.or.at (4. 2.
2011).

180) Osterreichische Apothekerkammer, Apotheke in Zahlen 2010, www.apotheker.or.at (4. 2.
2011).
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pharmazeutischen Unternehmern hergestellt. Dies betrifft laut der eben
genannten Statistik 96,8% aller in Osterreich auf Kassenkosten abgegebe-
nen Arzneimittel.

Das AMG enthilt in § 2 Abs 10 eine Definition des Begriffes ,Herstel-
lung®. Darunter ist ,das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be-
oder Verarbeiten, das Umfiillen einschlieBlich des Abfiillens und das
Abpacken von Arzneimitteln sowie das Kennzeichnen von Arzneispeziali-
taten“ zu verstehen (§ 2 Abs 10 AMG). Tritt der pharmazeutische Unter-
nehmer als Endhersteller auf, kann das ,fertige“ Arzneimittel durch den
Arzt also direkt angewendet werden, so kommt er zweifelsohne als haftba-
re Person nach dem PHG in Frage.

Dies ist deshalb von groBer Bedeutung, weil zwischen dem Patienten
als Endabnehmer des Arzneimittels und dem pharmazeutischen Unter-
nehmer als Hersteller des Fertigarzneimittels kein vertragliches Verhaltnis
besteht,80) weshalb prinzipiell nur eine Haftung aus Delikt in Frage
kommen wiirde, was fiir den Arzneimittelgeschadigten zu groBen Schutz-
liicken fiihren wiirde.182)

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass der pharmazeutische Unter-
nehmer als Endhersteller eines Arzneimittels zweifelsohne die Hersteller-
definition des § 3 PHG erfiillt und folglich nach dem PHG haftet. Voraus-
setzung dafiir ist klarerweise, dass das Arzneimittel, das kausal fiir den
Schaden des Patient war, fehlerhaft iSd § 5 PHG war, siehe dazu unter E
und F.

3. Haftung des Arzneimittelvertreibers (Apotheker)

Zu Beginn ist festzuhalten, dass der Apotheker im Zusammenhang mit
der Anwendung und Abgabe von Arzneimitteln verschiedene Rollen
einnehmen kann. So kann er einerseits bei Herstellung einer magistralen
Zubereitung als Arzneimittelhersteller auftreten oder andererseits im Falle
von Fertigarzneimitteln als bloBer Arzneimittelabgeber, wobei er in dieser
Funktion dem Patienten gegeniiber, also dem Endabnehmer des Arznei-
mittels, auch beratende Tatigkeiten ausiibt. Auf Grund der weiten Verbrei-
tung von Fertigarzneimitteln, tritt er in den haufigsten Fallen als Abgeber

181) Koyuncu, Haftungsdreieck 48.
182) Oblin, Arzneimittelhaftung 38.
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dieser Arzneimitteln auf und hat zu gewahrleisten, dass das betreffende
Arzneimittel unter Beachtung der Richtigkeit von Zusammensetzung,
Dosis und Kennzeichnung, an den Patienten abgegeben wird.83)

Tritt der Apotheker im Fall von Fertigarzneimittel als Abgeber auf, so
iibt er keinerlei herstellende Tatigkeit aus. Der Apotheker ist hier als
bloBer Handler zu beurteilen, den keine Haftung nach dem PHG trifft.184)

Das bedeutet, dass der Apotheker nicht nach dem PHG haftet, wenn
beim Abnehmer Schaden durch den ,,off-label-use“ des Fertigarzneimittels
auftreten, da er hier eben nicht als Hersteller, sondern blof als Handler
auftritt. Zu einer allfalligen Verschuldenshaftung des Apothekers in
diesem Fall siehe unter V.

Stellt der Apotheker eine magistrale Zubereitung selbst her, so haftet
er als Endhersteller des Arzneimittels nach dem PHG. Zum Zusammen-
wirken zwischen Arzt und Apotheker bei der Herstellung von magistralen
Zubereitungen siehe sogleich unter 5.

4. Haftung des Arztes

Auch ein Arzt kann als Arzneimittelhersteller iSd des PHG auftreten.
Dies ist dann der Fall, wenn der Arzt dem Patienten ein Arzneimittel
verabreicht, das er selbst aus verschiedenen Wirkstoffen hergestellt hat.:85
Hierbei ist irrelevant, dass die Herstellung des Arzneimittels im Rahmen
einer Dienstleistung, ndmlich der Behandlung des Patienten, erfolgt.186) Da
in diesem Fall neben der Dienstleitung ein neues Produkt geschaffen wird,
liegt jedenfalls eine Herstellung iSd PHG vor, weshalb der Arzt zur
Haftung nach dem PHG herangezogen werden kann.

Es stellt sich nun die Frage, ob die Haftung des Arztes, der Arzneimit-
tel selbst als Produkt herstellt, nach dem PHG in Zusammenhang mit ,,off-
label“ angewandten Arzneimitteln iiberhaupt von Bedeutung ist. Es ist im
Vorhinein zu klaren, ob vom Arzt selbst hergestellte Arzneimittel der
Zulassungspflicht nach §7 Abs1 AMG unterliegen. Bediirfen solche

183) Koyuncu, Haftungsdreieck 178.

184) Vgl Fitz/Grau/Reindl, PHG> § 3 Rz 8.

185) Vgl Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 3 Rz 19; Plank, RdM 2007, 135 (135).
186) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 3 Rz 13, 19.
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Arzneimittel nicht der Zulassung nach § 7 AMG, kann es folglich auch
keinen zulassungsiiberschreitenden Gebrauch des Arzneimittels geben.

Als Vorfrage dazu ist festzustellen, ob Arzte nach den Bestimmungen
des AMG als Arzneimittelhersteller und in der Folge auch als Abgeber
auftreten diirfen. Das AMG regelt nicht, wer Arzneimittel herstellen, also
iSd § 2 Abs 10 AMG zubereiten, darf. In den §§ 57 ff AMG ist lediglich
geregelt, wer zu Abgabe von Arzneimitteln berechtigt ist. Nach § 57 AMG
ist unter anderem der Hersteller berechtigt, das Arzneimittel an bestimmte
Empfanger, in erster Linie an Apotheken, abzugeben. Nicht in diesem
Empfangerkreis enthalten ist der ,Konsument“ des Arzneimittels, also der
Patient. Das bedeutet, dass der Arzt ein selbst hergestelltes Arzneimittel
nach dem AMG nicht an den Patienten abgeben diirfte. In diesem Zusam-
menhang ist allerdings die Abgrenzung zwischen Abgabe und bloBer
Anwendung von Arzneimitteln zu beachten. Wie bereits oben unter I.D
erortert, stellt auch das kurzzeitige Uberlassen des Arzneimittels durch
den Arzt an den Patienten eine bloBe Anwendung dar, die weder den
Zulassungsvorschriften des § 7 AMG, noch den Bestimmungen des § 57
AMG unterliegt. Das bedeutet, dass der Arzt meiner Meinung nach selbst
hergestellte Arzneimittel am Patienten ohne Zulassung anwenden darf,
solange er nicht die Grenze zur Abgabe iiberschreitet. Insofern eriibrigt
sich auch eine nahere Klarung der Frage, ob den Arzt als Hersteller eines
Arzneimittels, das ,off-label® angewandt wird, eine Haftung nach dem
PHG trifft. Zwar besteht wie oben erortert die Haftung des Arztes nach
dem PHG dann, wenn er als Hersteller des Arzneimittels auftritt, da in
diesem Fall aber kein zulassungsiiberschreitender Gebrauch des Arznei-
mittels moglich ist, da es gar keiner Zulassung bedarf, ist eine weiterfiih-
rende Behandlung dieser Frage fiir das Ziel dieser Arbeit nicht von groBer
Bedeutung.

5. Haftungsfragen beim Zusammenwirken von Apotheker
und Arzt

Neben der Konstellation, dass der Arzt ein Arzneimittel selbst herstellt
und somit als Endhersteller auftritt, ist jener Fall zu unterscheiden, in dem
der Arzt ein Arzneimittel nach einer von ihm zusammengestellten Rezep-
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tur durch eine Apotheke herstellen lisst.187) In diesen Fallen verschreibt
der Arzt dem Patienten ein Arzneimittel, das individuell fiir ihn durch
einen Apotheker hergestellt wird und vom Patienten dann zumeist in der
Apotheke abgeholt und nach Anweisung des Arztes angewendet wird. Es
handelt sich dabei um eine sogenannte ,magistrale Zubereitung“ gem § 2
Abs 11a AMG.

Zu Beginn ist hier anzumerken, dass ein vom Arzt ausgestelltes Rezept
per se kein Produkt iSd des § 4 PHG ist, da es sich dabei bloB um die
Dokumentation einer Dienstleistung handelt.’8®) Beim oben genannten
Fall tritt jedoch die Besonderheit hinzu, dass der Arzt durch Ausstellung
des Rezeptes maBgeblich am Herstellvorgang des Produktes Arzneimittel
durch den Apotheker beteiligt ist. Immerhin hat der Arzt durch Vorgabe
der Formel auch groBen Einfluss auf die Wirkungswiese oder das Neben-
wirkungspotential des Arzneimittels.189) Im arbeitsteiligen Prozess zwi-
schen Arzt und Apotheker gibt es im Grunde zwei Konstellationen, die zu
einem fehlerhaften Produkt fiihren konnen. Einerseits kann das Arznei-
mittel auf Grund eines Fehlers in der Rezeptur des Arztes fehlerhaft sein,
andererseits kann das Arzneimittel, dem prinzipiell eine fehlerfreie
Rezeptur des Arztes zu Grunde liegt, durch einen Fehler in der Herstellung
durch den Apotheker fehlerhaft werden.

Zunachst soll hier die Haftung des Arztes nach dem PHG beurteilt
werden, wenn dieser ein fehlerfreies Rezept ausstellt und der Produktfeh-
ler in der Sphire des Apothekers zu finden ist.

Endhersteller ist in diesem Fall klarerweise der Apotheker, weswegen
er auch nach dem PHG haftet. Es stellt sich allerdings die Frage, ob der
Arzt, der ein selbst erstelltes Rezept an den Apotheker weitergibt bzw.
durch den Patienten weitergeben lasst, zum Mithersteller und somit zur
haftbaren Person nach § 3 PHG wird.199) Wie bereits oben erwihnt ist
Mithersteller jene Person, die am Produktionsprozess eigenverantwortlich
und bestimmend beteiligt ist.190) Wie bereits erwahnt kann der Arzt durch
Vorgabe der Inhaltsstoffe des Arzneimittels stark auf die Eigenschaften

187) Plank, RdM 2007, 135 (135).
188) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 4 Rz 17.
189) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 3 Rz 19.
190) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 3 Rz 19.
191) Plank, RdM 2007, 135 (135).
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und auch mogliche Nebenwirkungen des Produktes einwirken, was ihn an
die Position des haftbaren Mitherstellers heranriicken lasst.192) Geht man
davon aus, dass dies geniigt, um den Arzt als ,bestimmend und eigenver-
antwortlich am Produktionsvorgang“ beteiligt zu betrachten, tritt eine
zusatzliche Problematik hinzu, die beachtet werden muss. § 1 Abs1 Z1
PHG verlangt fiir die Begriindung der Haftung nach dem PHG, dass das
Produkt in Verkehr gebracht wird. Der Begriff ,in Verkehr bringen® wird
in §6 PHG definiert und enthilt ein subjektives und ein objektives
Element.193) Demnach muss der Unternehmer das Produkt mit seinem
Wissen und Wollen in Verkehr bringen.194) Produkte, die beim Hersteller
gestohlen werden oder verloren gehen, gelten daher nicht als in Verkehr
gebracht.195) Zusitzlich zu diesem subjektiven Erfordernis ist es notwen-
dig, dass der Hersteller einem anderen Verfiigungsmacht iiber das Produkt
einrdumt oder es diesem zum Gebrauch iibergeben hat (§ 6 PHG). Dieses
objektive Element ist erfiillt, wenn das Produkt AuBenstehenden, die nicht
am innerbetrieblichen Produktionsprozess beteiligt waren, zuginglich
gemacht wird.196)

Damit der Arzt also als Mithersteller nach dem PHG haftet, ist es not-
wendig, dass er das Arzneimittel in Verkehr bringt, da diese Voraussetzung
auch beim Mithersteller vorliegen muss, um nach dem PHG zu haften.
Diese Voraussetzung ist dann erfiillt, wenn das Produkt von einem Dritten
mit Wissen und Wollen des Haftpflichtigen in Verkehr gebracht wird.297)
Diese Voraussetzung ist hier allerdings nicht erfiillt, da der Arzt das
Arzneimittel selbst nicht in Verkehr bringt.»98) Der Arzt bringt einzig und
allein das Rezept in Verkehr, indem er es dem Patienten zur Weitergabe an
den Apotheker iibergibt, nicht aber das Arzneimittel an sich.

Im Ubrigen spricht gegen die Haftung des Arztes in der vorliegenden
Konstellation, dass er durch das bloBe Ausstellen des Rezeptes keine
Organisationsgewalt iiber den Apotheker ausiibt, sondern blo dem

192) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 3 Rz 19.

193) Welser/Rabl, PHG2 § 6 Rz 11.

194) Welser/Rabl, PHG2 § 6 Rz 12.

195) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 6 Rz 11; Welser/Rabl, PHG2 § 6 Rz 12.
196) Welser/Rabl, PHG2? § 6 Rz 17.

197) Fitz/Grau/Reindl, PHG2§ 3 Rz 18,§ 6 Rz 9.

198) Vgl Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 3 Rz 19.

52



Haftende Personen

Patienten den Rat erteilt, welches Arzneimittel er sich durch den Apothe-
ker herstellen lassen soll.199)

Zusammenfassend ist also festzuhalten, dass der Arzt nicht nach dem
PHG haftet, wenn er ein fehlerfreies Rezept als Grundlage fiir die Herstel-
lung eines Arzneimittels ausstellt und das Arzneimittel durch einen in der
Sphare des Apothekers gelegenen Fehlers zu einem fehlerhaften Produkt
wird, da der Arzt nicht als Mithersteller qualifiziert werden kann.200) Der
Arzt ist in diesem Fall wie ein ,Planverfasser” zu beurteilen, den nach dem
PHG keine Haftung trifft.200

Freilich besteht im Zusammenwirken von Arzt und Apotheker bei der
Herstellung eines fehlerhaften Arzneimittels auch die Moglichkeit, dass
der Produktfehler auf die fehlerhafte Rezeptur des Arztes zuriickzufiihren
ist. In dieser Konstellation stellt sich einerseits die Frage nach der Haftung
des Apothekers, der sich an die fehlerhaften Angaben des Arztes gehalten
hat, und andererseits jene nach der Haftung des Arztes, der das Rezept
fehlerhaft ausgestellt hat. Bei der Beurteilung der Haftung des Arztes nach
dem PHG gilt das bereits oben Gesagte. Demnach konnte der Arzt nur zur
Haftung nach dem PHG herangezogen werden, wenn er als Mithersteller
qualifiziert werden kann, was aber nach dem oben Gesagtem verneint
werden muss. Den Arzt trifft somit selbst in dieser Konstellation keine
Haftung nach dem PHG. Da das Rezept als bloBe Dienstleistung kein
Produkt iSd des § 4 PHG darstellt, kommt eine Haftung des Arztes als
Endhersteller des Rezeptes nicht in Frage.202 Der Patient, dem ein
Schaden durch ein derartig fehlerhaftes Produkt entsteht, kann diesen nur
iiber die Schadenersatzregelung der §§ 1295 ff ABGB geltend machen,
wenn alle dafiir notwendigen Voraussetzungen, insbesondere Verschulden
auf Seiten des Arztes, erfiillt sind.

Gleichzeitig tritt die Frage nach der Haftung des Apothekers auf, der
auf Grund einer falschen Rezeptur des Arztes ein fehlerhaftes Arzneimittel
herstellt.203) Prinzipiell haftet der Apotheker als Hersteller des tatsachli-

199) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 3 Rz 19.
200) AA Plank, RdM 2007, 135 (136).

201) Vgl Welser/Rabl, PHG> § 3 Rz 8.

202) Vgl Fitz/Grau/Reindl, PHG> § 4 Rz 17.
203) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 3 Rz 19.
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chen Endproduktes ,Arzneimittels“, der dieses auch in Verkehr bringt,
nach dem PHG.204)

In diesem Fall liegt ein Konstruktionsfehler (siehe dazu unter E.2.a)
vor.205) Dabei handelt es sich um Fehler, die bei der Planung und Kon-
struktion des Produktes unterlaufen und schlieBlich zur Herstellung eines
fehlerhaften Produktes fithren.206). Wurde das Produkt auf Anleitung des
Erwerbers hergestellt und resultiert der Konstruktionsfehler aus ebendie-
ser Anleitung, stellt sich jedoch die Frage, ob iiberhaupt ein Produktfehler
vorliegt.207) Dies wird dann zu verneinen sein, wenn das Produkt dem
Erwerber dessen Anleitungen entsprechend dargeboten wird,208) und auf
dessen verbindlichen Anleitungen beruht.209) Es ist also hier auf die
Produktdarbietung abzustellen.210)

Es ist daher zu klaren, ob der Apotheker das fehlerhafte Arzneimittel
nach ,Anleitung des Erwerbers® hergestellt und dargeboten hat.21V) Dies ist
meiner Meinung nach hier auf den ersten Blick nicht der Fall, da Erwerber
des Produktes der Patient ist und dieser selbst keine ,Anleitung“ an den
Apotheker erteilt; vielmehr wird diese vom Arzt erteilt. Man konnte nun
aber meinen, dass die Anleitung des Arztes dem Patienten auf Grund des
zwischen den beiden bestehenden Vertragsverhiltnisses zuzurechnen ist
und somit im Ergebnis fingieren, die Anleitung komme direkt vom
Patienten, also vom Erwerber. Dies ist meiner Meinung nach allerdings
abzulehnen, da es unbillig ware, wenn man dem Patienten, der durch das
fehlerhafte Arzneimittel geschadigt wird, das Fehlverhalten des Arztes als
sein eigenes zurechnen wiirde. Der Patient muss als medizinischer Laie
meiner Meinung nach darauf vertrauen diirfen, dass der Arzt als sein
Vertragspartner ein fehlerfreies Rezept ausstellt, zumal ihm auch regelma-
Big die Moglichkeit fehlt, dieses zu iiberpriifen. Da der Patient eben
zumeist die Fehlerhaftigkeit des Rezeptes nicht iiberpriifen konnen wird,
kann man ihm die fehlerhafte Anleitung des Arztes auch nicht als eigene

204) Posch in Schwimann, ABGB3 § 3 PHG (2005) Rz 3.
205) Vgl Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 146.

206) Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 32.

207) Grau, Produktfehler 248.

208) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 5 Rz 147.

209) Grau, Produktfehler 249.

210) Grau, Produktfehler 249.

211) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 3 Rz 19.
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zurechnen. Es ist also davon auszugehen, dass dem Patienten die Anlei-
tung des Arztes nicht zuzurechnen ist und der Apotheker im Ergebnis das
Arzneimittel nicht nach ,Anleitung des Erwerbers“ herstellt, weshalb im
gegenstiandlichen Fall kein Entfall der Haftung des Apothekers nach dem
PHG stattfindet.

In Bezug auf eine eventuelle verschuldensabhiangige Haftung des Apo-
thekers nach dem ABGB ist in diesem Zusammenhang festzuhalten, dass
gem § 21 ApoBetrO magistrale Zubereitungen der Verschreibung entspre-
chen miissen. Enthalt eine Verschreibung einen erkennbaren Irrtum, ist
sie unleserlich oder ergeben sich sonstige Bedenken, darf der Apotheker
das Arzneimittel nicht herstellen, bevor die Unklarheit beseitigt ist (§ 21
ApoBetrO). Der Apotheker handelt somit rechtswidrig, wenn er ein
Arzneimittel entgegen dieser Bestimmung herstellt.

Verschulden des Apothekers wiirde in diesem Fall zu bejahen sein, da
ihm auf Grund seines verscharften SorgfaltsmaBstabes nach § 1299 ABGB
erkennbare Irrtiimer jedenfalls auffallen miissten, weswegen in diesem
Fall eine Haftung nach dem ABGB zu bejahen ist.

E. Produktfehler

In der oOsterreichischen Literatur wird teilweise die Ansicht vertreten,
dass den pharmazeutischen Unternehmer im Fall des ,off-label-use“ eines
Arzneimittels keine verschuldensunabhingige Produkthaftungspflicht
nach dem PHG trifft.212)

Um beurteilen zu konnen, ob der pharmazeutischer Unternehmer
beim ,off-label-use“ eines Arzneimittel nach dem PHG haftet, muss zuvor
geklart werden, in welcher Form Produktfehler allgemein auftreten
konnen und welche Voraussetzungen erfiillt sein miissen, damit ein
Arzneimittel als fehlerhaft beurteilt werden kann. Anschliefend ist im
Zusammenhang mit dem ,off-label-use“ von Arzneimitteln zu beurteilen,
ob fiir diesen ebenso die erarbeiteten Grundsatze iiber die Fehlerhaftigkeit

212) So etwa Staudinger/Stiihlinger/Thoni, RAM 2008, 109 (111 f), die in diesem Zusammenhang
auf § 84 AMG abstellen, was fiir das osterreichische Recht insofern verfehlt ist, als nur die
Bestimmung des §84 dAMG eine Produkthaftungspflicht des pharmazeutischen
Unternehmers vorsieht, nicht jedoch § 84 O0AMG, der bloS verwaltungsstrafrechtliche
Tatbestande umschreibt; ebenso eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers beim
,off-label-use” eines Arzneimittels eher ablehnend Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (22).
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von Arzneimitteln anzuwenden sind oder ob hierbei andere Faktoren zu
beriicksichtigen sind.

1. Definition

§ 5 PHG enthilt eine Legaldefinition des Fehlerbegriffes. Nach dieser
ist ein ,Produkt fehlerhaft, wenn es nicht die Sicherheit bietet, die man
unter Beriicksichtigung aller Umstande zu erwarten berechtigt ist, beson-
ders angesichts der Darbietung des Produktes, des Gebrauches, mit dem
billigerweise gerechnet werden kann, des Zeitpunkts, zu dem das Produkt
in den Verkehr gebracht worden ist®.

Anzumerken ist, dass der Fehlerbegriff des PHG nicht identisch mit
dem des Gewahrleistungsrechts ist, bei dem es auf das Abweichen vom
vertraglich Vereinbarten ankommt.213) Wie aus der Formulierung des § 5
PHG hervorgeht, ist ein Produkt dann fehlerhaft, wenn es nicht allen
Sicherheitserwartungen gerecht wird, die unter Beriicksichtigung aller
Umstidnde erwartet werden konnen.24) Entscheidendes Kriterium bei der
Beurteilung von Produktfehlern ist daher die Produktsicherheit.2!5

Die Beurteilung, ob ein Produkt fehlerhaft ist, hat ex post zu erfolgen.
Dabei kommt es nicht auf die Sorgfalt des Herstellers wahrend des
Produktionsprozesses an, sondern darauf, ob das fertige Produkt genii-
gend Sicherheit bieten kann.21%) Bei den in § 5 Abs 1 Z 1 bis 3 PHG enthal-
tenen Tatbestinden handelt es sich um eine demonstrative Aufzahlung,
(arg. ,insbesondere), was bedeutet, dass prinzipiell auch andere Umstande
zur Fehlerhaftigkeit eines Produktes fithren konnen.2:7) Deshalb hat die
Beurteilung, ob ein Produktfehler vorliegt, immer auf Grund einer Ge-
samtbetrachtung aller Umstande des vorliegenden Falles zu erfolgen.2:8)

Die Formulierung ,Sicherheit, die man zu erwarten berechtigt ist“ in-
diziert, dass ihr Vorliegen an Hand eines objektiven Mafstabes gepriift
werden muss.29) Dies ist deshalb erforderlich, weil das PHG auch ,inno-

213) Vgl EBRV 272 BlgNr XVII. GP 9; Sack, JBI 1989, 615 (621).
214) EBRV 272 BlgNr XVII. GP 10.

215) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 5 Rz 2.

216) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 3.

217) Grau, Produktfehler 159; Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 2.

218) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 22; Grau, Produktfehler 160.
219) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 12.
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cent bystanders“ schiitzt und somit die Sicherheit eines Produktes gegen-
iiber der Allgemeinheit gewihrleistet sein muss.220)

Im Folgenden sollen die im § 5 Abs1 Z 1 bis 3 PHG erwahnten Um-
stande kurz erortert werden. Eine genaue Darstellung erfolgt im Zusam-
menhang mit der Beurteilung der Fehlerhaftigkeit von Arzneimitteln,
insbesondere bei deren ,,off-label-use®.

a) Darbietung des Produktes

Unter Darbietung sind jene Vorgange zu verstehen, durch die der Her-
steller das Ziel verfolgt, sein Produkt auf dem Markt vorzustellen.22V) Dies
inkludiert neben Werbung und Informationen in der Packungsbeilage
auch die Aufmachung des Produktes und Informationen in miindlichen
Verkaufsgesprachen,222) also alles, was auf die Beschaffenheit und Benut-
zungsweise des Produktes hinweist.223) Relevanter Zeitpunkt, in dem die
Darbietung des Produktes zu beurteilen ist, ist jener des Inverkehrbrin-
gens. Spitere AuBerungen des Herstellers sind fiir eine Haftung nach dem
PHG nicht relevant.224)

In erster Linie bietet der Hersteller selbst sein Produkt dar, weil er in
der Regel derjenige ist, der Werbung fiir das Produkt macht und Ge-
brauchsanweisungen erteilt.225)

Fraglich ist, inwieweit dem Hersteller die Darbietung durch andere
Personen zugerechnet werden kann.226) Die Beantwortung dieser Frage ist
auch im Zusammenhang mit dieser Arbeit von nicht unwesentlicher
Bedeutung, da die Darbietung eines Produktes in der Praxis oft durch vom
Hersteller verschiedene Personen vorgenommen wird, etwa durch den
Hiandler.22”) Eine Zurechnung der Darbietung durch andere Personen in
die Sphiare des Herstellers kann ganz allgemein nur dann erfolgen, wenn
die betreffende Person als Gehilfe des Herstellers fungiert.228) Dies ist

220) Grau, Produktfehler 124.

221) Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 15.

222) EBRV 272 BlgNr XVII. GP 10.

223) Fitz/Grau/Reindl, PHG?2 § 5 Rz 23.

224) Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 18.

225) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 27.

226) Grau, Produktfehler 171.

227) Vgl Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 28.

228) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § Rz 29; Grau, Produktfehler 171 ff.
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zweifelsohne dann der Fall, wenn der Hersteller einen Anderen mit der
Darbietung seines Produktes beauftragt.229) Ebenso ausreichend ist nach
einer Ansicht, wenn der Hersteller die Darbietung durch einen Anderen
billigt.230) Wird die Darbietung jedoch ohne Wissen oder Veranlassung des
Herstellers vorgenommen, so ist sie diesem nicht zuzurechnen.23t) Dessen
ungeachtet kann es jedenfalls zu einer Verschuldenshaftung des Handlers
kommen, wenn dieser falsche Instruktionen an den Kunden weitergibt.232)

Durch die Darbietung des Produktes kann der Hersteller wesentlichen
Einfluss auf die an das Produkt gestellten Sicherheitserwartungen neh-
men.233) Dadurch darf es jedoch nicht zu einer Umgehung des in § 9 PHG
normierten Freizeichnungsverbotes kommen. So sind Formulierungen, die
allgemein die Verwendung des Produktes ausschlieBen und somit jegliche
Haftung ablehnen, wirkungslos. Dasselbe gilt fiir Warnhinweise in Pro-
duktbeschreibungen, die auf bestehende Produktfehler hinweisen. Sachbe-
zogene Einschrankungen sind jedoch zulassig.234)

Trotz aller in der Darbietung enthaltenen Warnhinweisen darf nie die
sogenannte Basissicherheit, also jene Sicherheit, die bereits auf Grund des
Verwendungszecks des Produktes unerlasslich ist, unterschritten wer-
den.235)

b) Billigerweise zu erwartender Gebrauch

Damit ein Produkt fiir bestimmte vorgesehene Verwendungsformen
sicher gemacht werden kann, wird es so konstruiert, dass es fiir gewisse
andere Verwendungsformen moglicherweise unsicher ist.236) So ist es
einerseits unvertretbar, dass dem Hersteller Schaden zugerechnet werden,
die auf Grund aller erdenkbaren Verwendungsmoglichkeiten des Produk-
tes entstehen.23”) Andererseits sieht die Formulierung des §5 Abs1 Z 2
PHG vor, dass der Hersteller nicht nur fiir den bestimmungsgemif3en

229) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 29.

230) Andréewitch, OJZ 1988, 225 (228); vgl dazu auch Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 19.
231) Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 19.

232) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 30.

233) Posch in Schwimann, ABGB3 § 5 PHG (2005) Rz 18; Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 20.
234) Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 20.

235) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 5 Rz 42.

236) Grau, Produktfehler 199.

237) Sack, JB1 1989, 615 (624).
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Gebrauch haftet, sondern auch fiir jenen, mit dem ,billigerweise gerechnet
werden muss®, auch wenn es sich dabei um Fehlgebrauch handelt.238)

Der Begriff ,,Gebrauch“ umfasst jede erdenkliche Art der Verwendung
eines Produktes.239) Zu beriicksichtigen ist dabei neben dem Verwen-
dungszweck des Produktes und der Personen, die es beniitzen, auch die
Umgebung, in der das Produkt zum Einsatz kommt. Dabei ist einzeln
festzustellen, ob es sich bei der vorliegenden Art der Verwendung noch um
einen Gebrauch handelt, mit dem billigerweise gerechnet werden kann.240)
Jedenfalls als solcher ist der bestimmungsgemaBe Gebrauch des Produktes
zu qualifizieren.24) Dieser ergibt sich aus der vom Hersteller vorgenom-
menen Darbietung des Produktes.242) Weist das Produkt nicht einmal beim

bestimmungsgemaBen Gebrauch die zu erwartende Sicherheit auf, so ist es
jedenfalls fehlerhaft.243)

Allerdings ist die Haftung des Herstellers nicht auf den bestimmungs-
gemaBen Gebrauch des Produktes begrenzt. Auch eine abweichende
Benutzung des Produktes muss vom Hersteller einkalkuliert werden,
solange diese eben billigerweise erwartet werden kann.244)

Bei der Beurteilung, ob dies der Fall ist, ist ein objektiver Betrach-
tungsmafBstab anzuwenden.245) Es kommt folglich nicht auf Erwartungen
des Herstellers oder des Benutzers an.246)

Jedenfalls nicht dem Hersteller zuzurechnen ist der offensichtliche
Missbrauch eines Produktes.247) Als Beispiel kann hier das Trocknen eines
Haustiers in der Mikrowelle angefiihrt werden.248) Generell ist es jedoch
schwierig zu beurteilen, wann der unverniinftige und missbrauchliche
Gebrauch eines Produktes beginnt.249) Als Abgrenzungskriterium konnte

238) Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 22.

239) Grau, Produktfehler 199.

240) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 67.

241) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 68; Grau, Produktfehler 205; Sack, JB1 1989, 615 (624).
242) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 68; Welser/Rabl, PHG?2 § 5 Rz 23.

243) Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 23.

244) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 70.

245) Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 25.

246) Grau, Produktfehler 200.

247) Siehe dazu EBRV 272 BlgNr XVII. GP 10 PHG, nach denen mit einem ,unverniinftigen“
Gebrauch nicht mehr billigerweise gerechnet werden muss; Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5
Rz 71.

248) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 71; Sack, JBl 1989, 615 (625.)

249) Grau, Produktfehler 207.

59



Verschuldensunabhéngige Haftung des Arzneimittelabgebers nach dem PHG

einerseits die Sozialadiquanz der Verwendung des Produktes herangezo-
gen werden.259) Mit sozialiiblichen Verhaltensweisen, die einen Fehlge-
brauch des Produktes darstellen, muss gerechnet werden.25) Insofern ist
das Kriterium der Sozialadiquanz jedoch nicht treffend genug, als die
Verwendung von Produkten auch unterhalb dieser Schwelle erwartet
werden muss.252)

Andererseits konnte als mogliches Kriterium die Vorhersehbarkeit des
Fehlgebrauches herangezogen werden.253) Auch dieses Abgrenzungskrite-
rium iiberzeugt nicht, da dieses dem System der objektiven Haftungsbe-
grindung des PHG entgegenstehen wiirde.254)

Richtigerweise soll zur Abgrenzung des durch den Hersteller zu ver-
antwortenden Fehlgebrauchs zum nicht zu tragenden Missbrauch die
Eigenverantwortung des Beniitzers des Produktes herangezogen wer-
den.255) Somit haftet der Hersteller nicht fiir Schaden, die durch Fehlge-
brauch entstehen, wenn die daraus resultierenden Gefahren fiir den
Abnehmerkreis erkennbar waren.256)

In diesem Zusammenhang spielt die Darbietung eines Produktes eine
groBe Rolle. Ergibt sich aus dieser, dass eine bestimmte, nicht vorgesehene
Benutzungsweise des Produktes risikoreich ist, so liegt es in der Eigenver-
antwortung des Benutzers, wenn er das Produkt dennoch auf diese Weise
beniitzt. Mit einer derartigen Benutzung muss in der Folge nicht mehr
billigerweise gerechnet werden. Insofern konnen also deutliche Warnhin-
weise und konkrete Anleitungen den Bereich des tolerierbaren Fehlge-
brauches einschrianken. Dies kann sogar so weit gehen, dass bei Produk-
ten, bei denen eine Abweichung vom vorgesehenen Gebrauch offensicht-
lich risikoreich ist, so etwa bei gefahrlichen Arzneimitteln, iiberhaupt nur
mehr fiir den bestimmungsgeméBen Gebrauch gehaftet wird.25” Dabei
kommt es neben Erkennbarkeit und Ausmaf der Gefahr auch darauf an,

250) Sack, JB1 1989, 615 (624.)

251) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 5 Rz 74, so etwa wenn ein Sessel als Aufstiegshilfe benutzt wird.
252) Vgl dazu OGH 30. 10. 2001, 10 Ob 19/01v; Fitz/Grau/Reindl, PHG?2 § 5 Rz 74.

253) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 5 Rz 75.

254) Grau, Produktfehler 201, 207.

255) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 5 Rz 76.

256) Vgl dazu OGH 24. 11. 1998, 1 Ob 53/98w; Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 5 Rz 76.

257) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 77.
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ob bereits ein versehentlicher Fehlgebrauch oder erst eine vollig unver-
niinftige Verwendung des Produktes zum Schaden fiihrt.258)

Bei der Beurteilung, ob es sich beim Fehlgebrauch eines Produktes um
einen Gebrauch handelt, mit dem billigerweise gerechnet werden kann, ist
neben dem oben Genannten auch die Haufigkeit dieses Gebrauches zu
beriicksichtigen.259) Hierbei kommt man zu dem Schluss, dass ein vollig
uniiblicher Gebrauch regelmiafig nicht zur Haftung nach dem PHG
fiihrt.260) Dies ist auch dann nicht der Fall, wenn es sich zwar um eine
Verwendungsart handelt, die sozial iiblich geworden ist, diese aber auf
Grund der Bestimmung des Produktes vollig zweckentfremdet ist. In
diesen Fillen kann es jedoch zu einer Verschuldenshaftung des Herstellers
kommen, wenn dieser seine etwaige Warnpflicht nach bekannt werden des
Missbrauchs verletzt.261

Zusammenfassend kann also festgehalten werden, dass der Hersteller
nicht fiir Schiaden einzustehen hat, die aus der vollig absurden und
unverniinftigen Benutzungsweise des Produktes resultieren, da solche
nicht vom Schutzzweck des PHG erfasst sind.262)

c¢) Zeitpunkt des Inverkehrbringens

MabBgeblicher Zeitpunkt bei der Beurteilung, ob ein Produkt einen
Fehler aufweist, ist jener des Inverkehrbringens.263) Damit in Zusammen-
hang stehende Fragestellungen werden in der Kategorie des Produktbe-
obachtungsfehlers unter 2.d) erortert.

2. Fehlertypologie

In der Literatur werden regelmiaBig drei Kategorien von Produktfeh-
lern unterschieden, obwohl diese im Gesetzestext des PHG nicht erwahnt
werden.264) Diese Fehlertypologien sollen zum besseren Verstindnis und
zur genaueren Umschreibung der verschiedenen Ausgestaltungen von

258) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 80.

259) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 5 Rz 85.

260) Grau, Produktfehler 209.

261) Sack, JBl1 1989, 615 (625.)

262) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 82.

263) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 91; Sack, JBl 1989, 615 (625); Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 27.
264) Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 31.
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Produktfehlern beitragen.265) Auch der OGH verwendet in seiner Judikatur
die von der Lehre entwickelte Einteilung in Fehlerkategorien.266)

Im Folgenden sollen die einzelnen Fehlerkategorien kurz dargestellt
werden.

a) Konstruktionsfehler

Bei dieser Art von Produktfehler ergibt sich der Fehler bereits aus dem
Konzept des Produktes.267) Es handelt sich dabei also um Fehler, die bei
der Planung, Entwicklung und Konstruktion des Produktes entstehen,268)
und nicht um solche, die erst im Zuge des Produktionsprozesses auftre-
ten.269)

b) Produktionsfehler

Beim Produktionsfehler ist zwar das Konzept des Produktes fehlerfrei,
der Fehler entsteht erst im Zuge des Produktionsprozesses und betrifft oft
nur einzelne oder mehrere Stiicke.270) Diese Art von Fehler resultiert oft
aus der Nichtbeachtung von wissenschaftlich-technischen Regeln beim
Ablauf des Herstellungsvorgangs.272) Werden die fehlerhaften Produkte im
Zuge einer abschlieBenden Kontrolle iibersehen, so spricht man von
sogenannten ,Ausreiern®,272) fiir die der Hersteller nach dem PHG
einzustehen hat, da es sich dabei nicht um das in § 8 Z 2 PHG normierte
Entwicklungsrisiko handelt, fiir das nicht gehaftet wird.273)

c¢) Instruktionsfehler

Ein Instruktionsfehler liegt dann vor, wenn das Produkt nur auf
Grund mangelhafter oder fehlender Aufklarung und Information iiber
mogliche Gefahren oder MaBnahmen zur Gefahrenabwehr fehlerhaft

265) Grau, Produktfehler 243.

266) OGH 8. 4. 1997, 4 Ob 87/97s; siehe auch OGH 25. 4. 1990, 3 Ob 532/90, in der er allerdings
betont, dass dieser Einteilung kein ,normativer Erkenntniswert® zukomme; Grau,
Produktfehler 243.

267) Grau, Produktfehler 248.

268) Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 32.

269) Grau, Produktfehler 248.

270) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 150.

271) Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 33.

272) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 5 Rz 150; Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 34.
273) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 151.
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ist.274) In diesem Fall ware das Produkt als fehlerfrei zu beurteilen, wenn es
die notwendigen Informationen fiir den Beniitzer beinhalten wiirde und in
der Folge kein iibermaBiges Risiko fiir den Beniitzer entstehen wiirde.275

Instruktionsfehler konnen in den verschiedenen Stadien der Produk-
tion unterlaufen.279) So kann ein solcher seinen Ursprung bereits in der
Konstruktionsphase haben, etwa wenn bei der Planung des Produktes
vergessen wird, Informationen in die Packungsbeilage aufzunehmen, oder
erst im Zeitpunkt der Produktion, wenn Etiketten mit Warnhinweisen
unzureichend oder nicht ersichtlich angebracht wurden.277)

Im Zusammenhang mit dem Instruktionsfehler stellt sich die Frage
nach dem notwendigen Umfang von Warnhinweisen. Allgemein kann
gesagt werden, dass die Warnpflicht umso groBer ist, je hoher die mogli-
chen durch das Produkt verursachten Schiaden sein konnen.278)

Dies kann unter Umstianden so weit fithren, dass der Hersteller auch
vor widmungswidrigem Gebrauch warnen muss.279) Hingegen hat der
Hersteller nicht vor Gefahren zu warnen, die Jedem bekannt sein miissen.
Insofern ist also festzustellen, ob ein Schutzbediirfnis des Bentitzers
gegeben ist. Dies ist allerdings immer bereits dann zu bejahen, wenn damit
gerechnet werden muss, dass das Produkt von Personen beniitzt werden
konnte, die nicht mit allen davon ausgehenden Gefahren vertraut sind.280)
Wenn der Hersteller vor einer bestimmten Gefahr gewarnt hat, so haftet er
nicht nach dem PHG, wenn der Beniitzer des Produktes diese Hinweise
missachtet und ihm in der Folge ein Schaden entsteht.289

Die Kategorie des Instruktionsfehlers ist vor allem bei Arzneimitteln
von Bedeutung, die unter anderem dann fehlerhaft sind, wenn sie nicht auf

274) Grau, Produktfehler 252.

275) Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 35.

276) Fitz/Grau/Reindl, PHG?2 § 5 Rz 148.

277) Grau, Produktfehler 253.

278) OGH 24. 11. 1998, 1 Ob 53/98w; Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 37.

279) OGH 21. 6. 2007, 6 Ob 162/05z; OGH 29. 10. 2004, 5 Ob 108/04z; OGH 13. 11. 2002, 7 Ob
245/02h; OGH 21. 12. 2000, 8 Ob 183/00w; OGH 6. 10. 2000, 1 Ob 62/00z; OGH 23. 9. 1999,
2 Ob 112/98d; OGH 24. 11. 1998, 1 Ob 53/98w; OGH 11. 11. 1992, 1 Ob 644/92; Welser/Rabl,
PHG2§ 5 Rz 38.

280) Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 37.

281) Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 38.
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eine bestehende Gefahrlichkeit des Produktes fiir bestimmte Personen-
gruppen hinweisen.282) Niheres dazu sogleich unter F.

d) Produktbeobachtungsfehler

Der Hersteller haftet nicht nach dem PHG, wenn er ein fehlerfreies
Produkt in Verkehr bringt, da jener Zeitpunkt Ankniipfungspunkt fiir die
Haftung nach dem PHG ist.283) Das bedeutet in weiterer Folge, dass den
Hersteller nach dem PHG keine Produktbeobachtungspflicht trifft, also die
Pflicht zur Uberwachung seiner Produkte auf dem Markt in Hinblick auf
allfallige davon ausgehende Gefahren. § 8 Z 2 PHG sieht dazu vor, dass der
Hersteller nicht fiir die Fehlerhaftigkeit seiner Produkte haftet, wenn diese
zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens nach dem Stand der Wissenschaft
und Technik nicht erkannt werden konnte. Daran dndert sich auch nichts,
wenn der Hersteller nach dem Inverkehrbringen des Produktes von der
Fehlerhaftigkeit des Produktes erfahrt und keine MaBnahmen zur Scha-
densbegrenzung unternimmt.284) Ungeachtet dessen kann den Hersteller
die allgemeine Verschuldenshaftung nach ABGB treffen.285

F. Arzneimittel als fehlerhaftes Produkt

Nach den allgemeinen Ausfithrungen zum Fehlerbegriff des PHG soll
in diesem Teil der Arbeit die Anwendung der oben erlangten Erkenntnisse
folgen, um festzustellen, welche verschiedenen Faktoren dazu fiihren
konnen, dass es sich bei einem Arzneimittel um ein fehlerhaftes Produkt
iSd § 5 PHG handelt.

Auf Grund der Tatsache, dass Arzneimittel neben den gewiinschten
Wirkungen auch schiadliche Nebenwirkungen haben konnen, handelt es
sich beim Produkt ,Arzneimittel” jedenfalls um ein gefahrliches Pro-
dukt.280) Um eine Haftung nach dem PHG zu begriinden, kommt es aber
nicht auf die Gefiahrlichkeit eines Produktes, sondern auf dessen Fehler-
haftigkeit an.287) Das bedeutet, dass eine dem Produkt immanente Gefahr

282) Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 35.

283) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 153.

284) Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 57.

285) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 154 ff; Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 58 ff.
286) Iro, RAW 1997, 642 (624).

287) OGH 10. 7. 1997, 2 Ob 197/97b.
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alleine noch nicht ausreicht, um eine Haftung nach dem PHG zu begriin-
den.288) In diesem Zusammenhang miissen die Risiken, die von einem
Produkt ausgehen, dem daraus zu ziehenden Nutzen gegeniibergestellt
werden.289 Dabei reicht der bloBe Nutzen alleine noch nicht aus, um die
Gefahrlichkeit eines Produktes zu rechtfertigen. Vielmehr muss untersucht
werden, ob der gleiche Nutzen nicht unter weniger groBem Risiko erzielt
werden kann. In den meisten Fillen wird diese Abwagung dazu fiihren,
dass eine Verringerung der von einem Produkt ausgehenden Risiken, auch
eine Beeintrachtigung der Nutzen des Produktes zur Konsequenz hitte.290)

Die Risiko-Nutzen-Abwagung hat prinzipiell der Beniitzer selbst vor-
zunehmen. Dafiir ist jedoch notwendig, dass der Hersteller vor den dem
Produkt anhaftenden Gefahren warnt, um es dem Beniitzer zu ermogli-
chen, sich entscheiden zu konnen, ob er das Produkt trotz der bestehenden
Risiken benutzen mochte. Diese Warnung hat auch dann zu erfolgen,
wenn es keine weniger gefahrliche Alternative gibt.291

Um die Fehlerfreiheit seines Produktes zu gewahrleisten, muss der
Hersteller bei der Darbietung seines Produktes durch ausreichende
Warnung auf das Gefahrenpotenzial des Produktes aufmerksam ma-
chen.292)

Auch im Fall von Arzneimitteln ist deren bloBe Gefiahrlichkeit also
noch nicht ausreichend, um eine Haftung des pharmazeutischen Unter-
nehmers als Arzneimittelhersteller nach dem PHG herbeizufiihren, da
diese alleine noch nicht die Fehlerhaftigkeit eines Produktes begriindet. Es
miissen daher zusatzliche Faktoren hinzutreten, um ein Arzneimittel als
fehlerhaft iSd des PHG beurteilen zu konnen.

So kann die Fehlerhaftigkeit eines Arzneimittels etwa in dessen man-
gelhafter Darbietung begriindet sein. Zum erforderlichen Umfang der
Darbietung siehe oben unter E.1.a).293) Die korrekte Darbietung eines

288) Grau, Produktfehler 234.

289) Grau, Produktfehler 234; zu einer uneingeschrénkten Risiko-Nutzen-Abwigung duBerten sich
ablehnend Posch in Schwimann, ABGB3 § 5 PHG (2005) Rz 10 und Welser/Rabl, PHG2 § 5
Rz 9, die bei der Gefihrdung der Rechtsgiiter Leben und Gesundheit eine solche nicht
zulassen mochten.

290) Grau, Produktfehler 234.

291) Grau, Produktfehler 235.

292) OGH 10. 7. 1997, 2 Ob 197/97b; Preslmayr, Produkthaftungz, 72.
293) AuBerdem Iro, RAW 1997, 642 (642).

65



Verschuldensunabhéngige Haftung des Arzneimittelabgebers nach dem PHG

Arzneimittels ist von groBer Bedeutung, da durch diese die Fehlerhaf-
tigkeit des grundsitzlich gefahrlichen Produktes vermieden werden
kann.294)

Allgemein gilt, dass die Warnung vor moglichen Nebenwirkungen um-
so deutlicher sein muss, je hoher und weniger offensichtlich das Scha-
denspotenzial des Produktes ist.295) Die Darbietung des Arzneimittels muss
in einer fiir den Beniitzer verstiandlichen Form dargestellt sein, so dass
ihm die gesamte Tragweite des moglichen Risikos bewusst werden
kann.29¢) Problematisch ist in der Praxis, dass die Informationen in der
Packungsbeilage297) fiir den medizinischen Laien oft nicht in ausreichen-
dem MaB verstandlich sind. Ob in diesem Fall ein Produktfehler vorliegt,
ist daran zu beurteilen, ob das betreffende Arzneimittel verschreibungs-
pflichtig ist und grundsatzlich nur nach Konsultation eines Arztes erhalten
werden kann. Ist dies der Fall, so ist es wohl eher ausreichend, wenn die
Packungsbeilage fiir den verschreibenden Arzt als Fachmann verstandlich
abgefasst ist, da sich der Hersteller darauf verlassen darf, dass der Beniit-
zer des Arzneimittels ausreichend durch den Arzt beraten wird und somit
auf das Gefahrenpotenzial hingewiesen wurde.298)

In diesem Zusammenhang ist festzustellen, wo die notwendigen In-
formationen tiiber mogliche Gefahren des Arzneimittels erfasst werden
miissen. Das AMG unterscheidet zwischen der in § 15 AMG geregelten
Fachinformation, die sich an die das Arzneimittel anwendenden Arzte
richtet, und der in § 16 AMG normierten Gebrauchsinformation, die der
Packung beiliegt und sich somit an den Beniitzer des Arzneimittels
richtet.299) Die Trennung zwischen der fachmannorientierten Fachinfor-
mation und der patientenorientierten Gebrauchsinformation wurde im
unterschiedlichen Informationsbediirfnis dieser beiden Gruppen begriin-
det. Problematisch war zu Zeiten, in denen die gesamte Information nur in

294) EBRV 272 BlgNr XVII. GP 10; Fitz/Grau/Reindl, PHG?2 § 5 Rz 45.

295) OGH 24. 11. 1998, 1 Ob 53/98w; Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 5 Rz 53; Iro, RAW 1997, 642
(642).

296) Preslmayr, Produkthaftung?, 65.

297) An dieser Stelle wird zur allgemeinen Umschreibung des die Informationen des
pharmazeutischen Unternehmers enthaltenden Schriftstiicks der Ausdruck ,,Packungsbeilage”
verwendet. Eine Unterscheidung zwischen Gebrauchsinformation und Fachinformation
erfolgt sogleich.

298) Iro, RAW 1997, 642 (642).

299) Haas/Plank, AMG 178 ff; Oblin, Arzneimittelhaftung 97; keine Unterscheidung zwischen
Fach- und Gebrauchsinformation vornehmend Iro, RAW 1997, 642 (642 f).
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einem sogenannten Beipacktext abgefasst war, dass der Arzt oftmals
keinen Zugang dazu hatte, da sich die Information im Inneren der Pa-
ckung befand.300)

Grundsatzlich miissen alle in der Gebrauchsinformation enthaltenen
Informationen auch in der Fachinformation enthalten sein. In der Fachin-
formation konnen dariiber hinaus detailliertere Angaben zu der Wir-
kungsweise und den moglichen Nebenwirkungen des Arzneimittels in
gangiger Fachsprache enthalten sein. So muss die Fachinformation etwa
Hinweise auf eine seltene, aber ernste Nebenwirkung enthalten, die in der
Gebrauchsinformation nicht dermaBen offensichtlich aufgenommen
werden miissen, wenn es sich um ein Arzneimittel handelt, das fiir eine
bestimmte Therapie unbedingt notwendig ist. Um den Patienten nicht
unnotig zu beunruhigen reicht es fiir die Gebrauchsinformation aus, wenn
Symptome der Nebenwirkung in fiir den Patienten verstindlicher Weise
umschrieben werden und der Hinweis hinzugefiigt wird, dass bei Auftreten
derartiger Symptome ein Arzt zu konsultieren ist.30t) Da die Gebrauchsin-
formation dem Arzneimittel beiliegt und sich an den Arzneimittelbeniitzer
richtet, soll sie in einer fiir medizinische Laien verstandlichen Form
abgefasst sein.302)

Es stellt sich in diesem Zusammenhang die Frage, ob der Hersteller
das Arzneimittel korrekt dargeboten hat, wenn bei einem rezeptpflichtigen
Arzneimittel die Gebrauchsinformation fiir den Laien unverstiandliche
Fachausdriicke enthilt, die Fachinformation hingegen fiir den Arzt
verstandlich ist.

Richtigerweise kann hierzu angemerkt werden, dass der Hersteller
durch das Erstellen einer tauglichen Fachinformation seine Pflicht zur
korrekten Darbietung seines Produktes erfiillt, wenn er in der Ge-
brauchsinformation darauf hinweist, dass in der Fachinformation alle
notwendigen Hinweise und Warnungen abgefasst sind, und dass es zum
Verstiandnis dieser notwendig ist, einen Arzt zu konsultieren, was bei
Verwendung eines rezeptpflichtigen Arzneimittels ohnehin notwendig
ist.303) Insofern ist also davon auszugehen, dass dem pharmazeutischen

300) EBRV 1060 BIgNr XV. GP 35 f; Haas/Plank, AMG 182.
301) EBRV 1060 BlgNr XV. GP 36; Haas/Plank, AMG 189 f.
302) EBRV 1060 BlgNr XV. GP 36; Haas/Plank, AMG 190.
303) Oblin, Arzneimittelhaftung 101.
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Unternehmer kein Instruktionsfehler vorzuwerfen ist, wenn die Ge-
brauchsinformation bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln zwar fiir den Laien
schwer verstindliche Formulierungen, aber gleichzeitig den Hinweis
enthilt, dass in der dem Arzt zugidnglichen Fachinformation alle notwen-
digen Warnhinweise enthalten sind und es deshalb notwendig ist, dass der
Beniitzer des Arzneimittels einen Arzt konsultiert.

Unzulassig ware es hingegen, wenn die Gebrauchsinformation iiber-
haupt keine Beschreibung von moglichen Nebenwirkungen des Arzneimit-
tels beinhaltet, da dies mit der Bestimmung des § 16 AMG jedenfalls
unvereinbar ist und der Hersteller in der Folge sein Produkt in Hinblick
auf mogliche davon ausgehende Gefahren nicht korrekt dargeboten hat.

Anders ist die Situation zu beurteilen, wenn es sich um ein nicht-
rezeptpflichtiges Arzneimittel handelt. In diesem Fall haben die Informa-
tionen im Beipackzettel, also in der Gebrauchsinformation, in Uberein-
stimmung mit § 16 AMG auch fiir den Laien verstandlich zu sein, ansons-
ten weist das Arzneimittel einen Instruktionsfehler auf.304)

Wenn der Anwender des Arzneimittels die Gebrauchsinformation
nicht liest, kann er den Hersteller nicht zur Haftung fiir Schiaden durch
Nebenwirkungen heranziehen, vor denen in der Gebrauchsinformation
gewarnt wurde, da in diesem Fall die Sicherheitserwartungen des Anwen-
ders nicht berechtigt waren.305

Neben der Warnung vor moglichen Nebenwirkungen muss der Her-
steller auch wahrheitsgemaBe Angaben zu den Inhaltsstoffen des Arznei-
mittels treffen und iiber im Zusammenhang damit moglicherweise auftre-
tende Reaktionen informieren.306)

Zusammenfassend lasst sich also festhalten, dass ein Arzneimittel, das
fehlerfrei hergestellt wurde, trotzdem zu gewissen schidlichen Ergebnis-
sen fithren kann. Dabei handelt es sich nicht einen Produktfehler, wenn
die Darbietung des Arzneimittels fehlerfrei war, also auf die moglichen
Gefahren ausreichend hingewiesen wurde. Weist der pharmazeutische
Unternehmer jedoch nicht in ausreichendem MaB auf mogliche von
seinem Arzneimittel ausgehende Gefahren hin, so weist das Arzneimittel

304) Iro, RAW 1997, 642 (642).
305) Iro, RAW 1997, 642 (642); Oblin, Arzneimittelhaftung 102.

306) BG Waidhofen an der Thaya 20.11. 1997, 2 C 99/95k, Previderm-Fall; Oblin,
Arzneimittelhaftung (2000) 95 f.
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einen Instruktionsfehler auf, durch den die Haftung des pharmazeutischen
Unternehmers nach dem PHG begriindet wird.307)

Neben dieser Art von Produktfehler konnen bei Arzneimitteln auch
Konstruktionsfehler auftreten. Dies ist etwa dann der Fall, wenn der
pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel in falscher Zusammenset-
zung erzeugt und es in der Folge schiadliche Wirkungen hat. Bei diesem
Beispiel hat der Produktfehler seinen Ursprung bereits in der Planungs-
phase.

Um Konstruktionsfehler von Arzneimitteln zu vermeiden, enthalt das
AMG Schutzbestimmungen, welche die Arzneimittelsicherheit gewahrleis-
ten sollen.308) So stellt § 3 AMG bestimmte Anforderungen an Arzneimit-
tel, die erfiillt sein miissen, damit ein Arzneimittel in Verkehr gebracht
werden darf. Nach dieser Bestimmung ist es unzulassig, ein Arzneimittel
in Verkehr zu bringen, bei dessen bestimmungsgemaBen Gebrauch es
nicht gesichert erscheint, dass es nach Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse keine schidliche Wirkung hat, die iiber ein nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares MaB hinausge-
hen (§ 3 AMG). Die Bestimmung des § 3 AMG richtet sich an alle, die
Arzneimittel in Verkehr bringen, also neben dem pharmazeutischen
Unternehmer auch an jeden, der Arzneimittel an den Verbraucher abgibt,
also etwa auch an den Apotheker.309)

Ebenso soll § 4 AMG die Sicherheit von Arzneimitteln gewahrleisten,
indem es durch diese Bestimmung verboten wird, ,,Arzneimittel herzustel-
len oder in Verkehr zu bringen, die in ihrer Qualitat dem jeweiligen Stand
der Wissenschaft nicht entsprechen®.

Werden die eben genannten Bestimmungen des AMG durch den Her-
steller nicht eingehalten, so indiziert dies das Vorliegen eines Produktfeh-
lers iSd § 5 PHG.310) Daneben kommt die Verwaltungsstratbestimmung des
§ 84 AMG zur Anwendung, nach der sich der pharmazeutische Unterneh-
mer als Arzneimittelhersteller oder im Falle des § 3 AMG derjenige, der

307) Vgl Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 148; Preslmayr, Produkthaftung?, 78; Welser/Rabl, PHG?
§5Rz 35 ff.

308) Oblin, Arzneimittelhaftung 72 f.

309) EBRV 1060 BlgNr XV. GP 31; Haas/Plank, AMG 86.

310) Vgl Posch, Arzneimittelhaftung, in Holzer/Posch/Schick, Arzt und Arzneimittelhaftung 127
(145).
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das Arzneimittel in Verkehr bringt, einer Verwaltungsiibertretung schuldig
macht.

Ebenso kann im Wege eines Umkehrschlusses festgehalten werden,
dass bei Einhaltung der §§ 3 und 4 AMG indiziert ist, dass kein Konstruk-
tions- oder Produktionsfehler vorliegt. Bei Vorliegen eines solchen Fehlers
konnen die Voraussetzungen der §§ 3 und 4 AMG nicht erfiillt werden, da
es dann wohl nicht gesichert erscheint, dass beim Gebrauch eines derarti-
gen Arzneimittels keine schadlichen Wirkungen auftreten, die iiber ein
medizinisch vertretbares MaB hinausgehen. Sind die §§ 3 und 4 AMG
erfiillt, kann ein vorliegender Produktfehler bloS ein Instruktionsfehler
sein, da ein solcher allein noch keine mit § 3 AMG unvereinbaren schadli-
chen Wirkungen zur Folge hat. Vor Instruktionsfehlern sollen hingegen die
§8 15 und 16 AMG schiitzen, da diese wie oben erortert den notwendigen
Inhalt der Gebrauchs- oder Fachinformation eines Arzneimittels vorgeben.
Ein VerstoB gegen eine dieser Bestimmungen indiziert nicht nur das
Vorliegen eines Instruktionsfehlers, sondern stellt auch eine Verwaltungs-
iibertretung iSd § 83 Abs 1 Z 1 und 2 AMG dar.

Des Weiteren konnen Arzneimittel Produktionsfehler aufweisen. Dies
ist dann der Fall, wenn ein prinzipiell fehlerfrei konzipiertes Arzneimittel
im Zuge des Produktionsprozesses fehlerhaft wird, etwa durch die Benut-
zung verunreinigter Maschinen oder die Verarbeitung fehlerhafter
Grundsubstanzen.3!Y) Um diese zu vermeiden, sieht das AMG Schutzvor-
schriften in seinem VII. Abschnitt vor, in dem Vorschriften fiir Betriebe
zur Arzneimittelherstellung enthalten sind.312)

AuBerdem kommt bei Arzneimitteln als weitere Fehlerkategorie die
Verletzung der Produktbeobachtungspflicht des pharmazeutischen
Unternehmers in Frage. Dies kann dann der Fall sein, wenn er ein Arz-
neimittel auf den Markt bringt, das im Zeitpunkt des Inverkehrbringes
keine erkennbaren Fehler aufweist, und bei dem sich erst beim Gebrauch
in der medizinischen Praxis schiadliche Wirkungen beobachten lassen. Wie
oben besprochen, trifft den Hersteller in einem solchen Fall allerdings
keine Haftung nach dem PHG, vgl dazu § 7 Abs 2 iVm § 8 Z 2 PHG.313) Zur

311) Vgl Grau, Produktfehler 245.

312) Oblin, Arzneimittelhaftung 73; Posch, Arzneimittelhaftung, in Holzer/Posch/Schick, Arzt und
Arzneimittelhaftung 127 (145); ndheres dazu vgl §§ 62 ff AMG.

313) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 5 Rz 153.
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moglichen Verschuldenshaftung des pharmazeutischen Unternehmers bei
Verletzung der Produktbeobachtungspflicht siehe unter IV.

Das AMG sieht in seinem IX. Abschnitt in den §§ 75 ff AMG Regelun-
gen zur Arzneimitteliiberwachung vor, durch die ein System geschaffen
werden soll, das der wissenschaftlichen Auswertung von niitzlichen
Informationen iiber Arzneimitteln, wie Nebenwirkungen, dienen soll (§ 75
Abs 1 AMG). § 75b AMG sieht dafiir eine Meldepflicht des Zulassungsin-
habers eines Arzneimittels vor, nach der er vermutete Nebenwirkungen
seines Produktes dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu
melden hat. § 75a AMG normiert eine dhnliche Pflicht fiir Angehorige der
Gesundheitsberufe (vor allem Arzte und Apotheker) fiir Mingel an
Arzneimitteln, die ihnen im Zuge ihrer beruflichen Tatigkeit bekannt
geworden sind. Bei diesen Bestimmungen handelt es sich meiner Meinung
nach um Schutzgesetze, sieche dazu unter II1.D.2.

Halt der Hersteller eines Arzneimittels die Bestimmung des § 75b
AMG ein und kommt seiner Meldepflicht bei Auftreten von schadlichen
Nebenwirkungen nach, so indiziert dies, dass er seiner Produktbeobach-
tungspflicht nachgekommen ist und es wird in der Folge nicht zu einer
Verschuldenshaftung nach dem ABGB kommen.

Liegt bei einem Arzneimittel einer der oben beschriebenen Fehler vor,
und fiihrt dieser zu einer Korperverletzung oder sonstigen Schadigung der
Gesundheit eines Menschen (vgl § 1 PHG), so begriindet dies die Haftung
des pharmazeutischen Unternehmers nach § 1 PHG.

Nach dieser Darstellung der verschiedenen Fehlermoglichkeiten von
Arzneimitteln im Allgemeinen, soll im Folgenden festgestellt werden, ob
die eben ausgearbeiteten Grundsitze in dieser Form auch beim ,,off-label-
use“ eines Arzneimittels angewendet werden konnen oder ob in diesem
Zusammenhang moglicherweise zu anderen Ergebnissen gekommen
werden muss.

G. Exkurs: Haftung des pharmazeutischen
Unternehmers nach § 84 dAMG beim ,,off-label-
use“ eines Arzneimittels

§ 84 dAMG normiert die Haftung des pharmazeutischen Unterneh-
mers, der ein Arzneimittel im Geltungsbereich des dAMG in Verkehr
gebracht hat, fiir die Totung eines Menschen oder die nicht unerhebliche
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Verletzung an dessen Gesundheit, wenn das Arzneimittel beim bestim-
mungsgemaBen Gebrauch schiadliche Wirkungen hat, oder der Schaden in
Folge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
entsprechenden Kennzeichnung, Fachinformation oder Gebrauchsinfor-
mation eingetreten ist (§ 84 dAMG). Entgegen rechtdogmatischer Beden-
ken mancher Autoren, wurde §84 dAMG als ,Gefihrdungshaftung®
tituliert.314)

Nach der Legaldefinition des § 4 Abs 18 dAMG ist pharmazeutischer
Unternehmer neben dem Inhaber der Zulassung auch derjenige, der das
Arzneimittel unter seinem Namen in Verkehr bringt.315) So kann auch ein
Apotheker als pharmazeutischer Unternehmer iSd § 84 dAMG gelten,
wenn er ein Arzneimittel unter seinem Namen in Verkehr bringt.3:©) Um
eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers beim ,off-label-use®
eines Arzneimittels begriinden zu konnen, muss festgestellt werden, ob es
sich beim ,off-label-use“ um ,bestimmungsgemaBen Gebrauch® iSd § 84
Abs1 dAMG handelt.3”?) Was als bestimmungsgemiBer Gebrauch zu
qualifizieren ist, wird in erster Linie vom pharmazeutischen Unternehmer
durch die dem Arzneimittel beiliegende Information festgelegt.3:8) Diese
Festlegung geschieht durch genaue Angabe der Anwendungsgebiete, der
Dosierung, der Anwendung, der Kontraindikationen und aller sonst
relevanten Informationen.319)

Der bestimmungsgemife Gebrauch eines Arzneimittels ergibt sich
aber nach heute herrschender Ansicht nicht nur aus den Angaben des
pharmazeutischen Unternehmers, sondern auch aus den in der medizini-
schen Praxis gewonnen Erkenntnissen der Wissenschaft.320) Wird ein
Arzneimittel auf eine Art und Weise angewendet, die zwar nicht mit den
Angaben des pharmazeutischen Unternehmers in etwa der Gebrauchsin-
formation in Deckung gebracht werden kann, aber diesem bekannt ist und

314) Besch, Produkthaftung 33; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 1476.

315) Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von Bar/Fischer/Spickhoff/Taupitz, FS Deutsch 179 (185).

316) Koyuncu, Haftungsdreieck 54.

317) Vgl Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von Bar/Fischer/Spickhoff/Taupitz, FS Deutsch 179
(187).

318) Besch, Produkthaftung 52; Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von Bar/Fischer/Spickhoff/
Taupitz, FS Deutsch 179 (186), Koyuncu, Haftungsdreieck 55.

319) Besch, Produkthaftung 52; Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von Bar/Fischer/Spickhoff/
Taupitz, FS Deutsch 179 (186); Koyuncu, Haftungsdreieck 55.

320) Besch, Produkthaftung 52; Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von Bar/Fischer/Spickhoff/
Taupitz, FS Deutsch 179 (186); Koyuncu, Haftungsdreieck 55.
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von ihm geduldet wird, so ist diese Form der Anwendung als bestim-
mungsgemaBer Gebrauch zu qualifizieren.32V Dies trifft auch auf den ,,off-
label-use“ eines Arzneimittels zu, was bedeutet, dass es sich dabei um
bestimmungsgemaBen Gebrauch handelt, sofern ein solcher in der
medizinischen Praxis gangig ist und zu Behandlungserfolgen fiihrt.322) Den
pharmazeutischen Unternehmer trifft auch nach dem Inverkehrbringen
des Arzneimittels eine Produktbeobachtungspflicht, die den Hersteller
dazu verpflichtet, sich regelméaBig dariiber zu informieren, ob die Anwen-
dung seines Arzneimittels der von ihm vorgegebenen Gebrauchsinformati-
on entspricht. Wird dabei festgestellt, dass eine ,,off-label“ Anwendung des
Arzneimittels erfolgt, so hat er es durch ausreichende Form publik zu
machen, wenn er diese Form der Anwendung unterbinden mochte. Dafiir
in Frage kommende Mittel sind etwa Warnhinweise in der Gebrauchsin-
formation oder Publikationen in Fachzeitschriften.323) Akzeptiert jedoch
der pharmazeutische Unternehmer den ,off-label-use“ seines Arzneimit-
tels stillschweigend oder ausdriicklich, so kann er sich nicht unter Beru-
fung auf nicht bestimmungsgemaBen Gebrauch von der Haftung nach § 84
dAMG befreien.324) Eine ausdriickliche Zustimmung des pharmazeuti-
schen Unternehmers zum ,off-label-use“ seines Arzneimittels ist jedenfalls
nicht notwendig, solange der Beweis, dass dieser dem pharmazeutischen
Unternehmer bekannt war, auf andere Weise erbracht werden kann.325)

Im Ergebnis bedeutet das, dass der ,,off-label-use® eines Arzneimittels
dann als bestimmungsgemaBer Gebrauch qualifiziert werden kann, wenn
die oben genannten Voraussetzungen dafiir erfiillt sind. Dies hat zur Folge,
dass der pharmazeutische Unternehmer grundsatzlich zur Haftung nach
§ 84 dAAMG herangezogen werden kann, wenn beim ,off-label-use“ eines
Arzneimittels ein Schaden entsteht.

321) Besch, Produkthaftung 52 f; Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von Bar/Fischer/Spickhoff/
Taupitz, FS Deutsch 179 (186); Koyuncu, Haftungsdreieck 55.

322) Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von Bar/Fischer/Spickhoff/Taupitz, FS Deutsch 179 (186);
aA Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 1512, die in erster Linie davon ausgehen, dass der
pharmazeutische Unternehmer beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels prinzipiell nicht
haftet.

323) Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von Bar/Fischer/Spickhoff/Taupitz, FS Deutsch 179 (187).

324) Vgl Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 1512; Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von
Bar/Fischer/Spickhoff/Taupitz, FS Deutsch 179 (187).

325) Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von Bar/Fischer/Spickhoff/Taupitz, FS Deutsch 179 (187).
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Dieses Ergebnis ist vor allem in Hinblick darauf nachvollziehbar, dass
ein Arzt unter Umstinden verpflichtet ist, ein Arzneimittel ,off-label“
anzuwenden, wenn dies zum Zeitpunkt der Anwendung medizinisch-
wissenschaftlich erprobt ist und eine klinisch-géangige Praxis darstellt.320)

So wird im ,,Aciclovir-Urteil“ des BGH dem Klager Schadenersatz zu-
gesprochen, da die in der Krankenanstalt des beklagten Tragers behan-
delnden Arzte die Behandlung mit Aciclovir, einem zu diesem Zeitpunkt
noch nicht zur Anwendung fiir den vorliegenden Fall zugelassenes Arz-
neimittel, unter Berufung auf die mangelnde Zulassung zu spat veranlass-
ten. Das OLG Koln beurteilte dieses Vorgehen als schweren Kunstfehler
und sprach aus, dass die fehlende Zulassung des Arzneimittels die arztli-
che Therapiefreiheit nicht einschrinke und dass der Einsatz dieses
Arzneimittels im vorliegenden Fall sogar geboten gewesen sei.327)

Wiirde man zu dem Ergebnis kommen, dass beim ,,off-label-use” eines
Arzneimittels per se keine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers
nach § 84 dAMG in Frage kommt, so wiirde dies zu einer unbefriedigenden
Situation fiir den Arzt fiihren, der dann das alleinige Haftungsrisiko zu
tragen hatte. AuBerdem wiirde so der Kreis der Personen, die zur Haftung
herangezogen werden konnten, fiir den Patienten geschmailert werden.
Ebendieses Problem besteht auch in Osterreich. Mangels Gefihrdungshaf-
tungstatbestands im O0AMG muss hier aber eine Losung anhand der
Bestimmungen des PHG gefunden werden.

H. Fehlerhaftigkeit von Arzneimitteln beim ,,off-label-

(13

use

Wie oben unter E erwihnt, ist es fiir die Haftung des pharmazeuti-
schen Unternehmers als Arzneimittelhersteller nach dem PHG Vorausset-
zung, dass das Arzneimittel einen Produktfehler aufweist. Im folgenden
Abschnitt ist zu erortern, welche Voraussetzungen vorliegen miissen,
damit ein ,off-label“ angewendetes Arzneimittel als fehlerhaftes Produkt

326) Vgl dazu das Urteil des OLG Koln 30. 5. 1990, 27 U 169/89, Aciclovir-Urteil, nach dem es bei
der Anwendung eines Arzneimittels nicht auf die behordliche Zulassung fiir eine bestimmte
Indikation ankommt, sondern darauf, ob das Arzneimittel in der Praxis bereits therapeutisch
erprobt ist und damit Erfolge erzielt werden konnten.

327) OLG Koln 30. 5. 1990, 27 U 169/89, Aciclovir-Urteil.
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zu qualifizieren ist. Der Fall ist einfach gelagert, wenn ein Patient beim
zulassungsiiberschreitenden Gebrauch eines Arzneimittels einen Schaden
erleidet, der durch einen Produktionsfehler entstanden ist (so etwa durch
eine Verunreinigung der Maschinen), und der auch aufgetreten wire,
wenn das Arzneimittel innerhalb seines Zulassungsbereiches angewendet
worden wire. In diesem Fall liegt zweifelsohne ein Produktfehler vor, der
die Haftung des Herstellers nach sich zieht.

Anders ist die Lage zu beurteilen, wenn ein Patient beim ,off-label-
use® eines technisch fehlerfrei hergestellten Arzneimittels einen Schaden
erleidet. Da hier kein Produktionsfehler vorliegt, kommt nur ein Instrukti-
onsfehler in Frage, um die Haftung des Herstellers zu begriinden. Ob ein
solcher gegeben ist, ist an Hand der in § 5 PHG normierten Fehlermerk-
male zu beurteilen.

Wie bereits oben unter E.1 ausfiihrlich erortert, weist ein Produkt
dann einen Fehler auf, wenn es nicht die Sicherheit bietet, die man unter
Beriicksichtigung aller Umstinde zu erwarten berechtigt ist. Ob ein
Arzneimittel, das ,off-label“ angewendet wird, diese Sicherheit bietet, ist
insbesondere an Hand des Gebrauches zu beurteilen, mit dem billiger-
weise gerechnet werden kann (§ 5 Abs 1 Z 2 PHG).328) Es stellt sich also die
Frage, ob es sich bei der zulassungsiiberschreitenden Anwendung eines
Arzneimittels noch um eine Form des Gebrauches handelt, mit der
billigerweise gerechnet werden kann. Kommt man zu dem Ergebnis, dass
der ,off-label-use“ eines Arzneimittels keine Form des Gebrauches dar-
stellt, mit dem billigerweise gerechnet werden kann, kommt die Haftung
des pharmazeutischen Unternehmers nicht in Frage.

Im deutschen Recht ist die Haftung des pharmazeutischen Unterneh-
mers durch die Formulierung des § 84 Abs 1 dAMG scheinbar beschrankt,
da nach dieser Bestimmung nur fiir den bestimmungsgemaBen Gebrauch
eines Arzneimittels gehaftet wird.329) Was als bestimmungsgemalBer
Gebrauch beurteilt werden kann, legt der pharmazeutische Unternehmer
grundsatzlich durch seine Informationen in der Gebrauchsinformation
fest. Da zum ,,off-label-use“ eines Arzneimittels diese Angaben regelmafig

328) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (99).

329) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Enndockl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (98).
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fehlen, konnte man davon ausgehen, dass der ,off-label-use“ eines Arz-
neimittels keinen bestimmungsgemiBen Gebrauch darstellt. Wie aber
oben unter G erortert, kommt die herrschende Meinung im deutschen
Schrifttum zum Ergebnis, dass der ,off-label-use“ eines Arzneimittels
dann einen bestimmungsgemiBen Gebrauch darstellt, wenn er in der
medizinischen Praxis Anerkennung findet und der pharmazeutische
Unternehmer den ,off-label-use“ seines Arzneimittels nicht ausschlieft,
obwohl er ihn kennt oder kennen miisste.330)

Im osterreichischen PHG, das (neben der Verschuldenshaftung nach
dem ABGB) die einzige Grundlage fiir die Haftung des pharmazeutischen
Unternehmers darstellt, wird nicht der Ausdruck ,bestimmungsgemalBer
Gebrauch®, sondern ,,Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet werden
kann“ verwendet.

Innerhalb des Gebrauches, mit dem billigerweise gerechnet werden
kann, gibt es verschiedene Abstufungen. Einerseits kann ein Arzneimittel
bestimmungsgemill angewendet werden, also innerhalb seiner vorgesehe-
nen Zweckbestimmung. Andererseits kann ein Arzneimittel in einer Form
eingesetzt werden, die zwar nicht mehr als bestimmungsgemaBer Ge-
brauch zu beurteilen ist, mit der aber noch billigerweise gerechnet werden
kann. Nicht mehr als Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet werden
kann, ist ein verniinftigerweise nicht mehr zu erwartender Missbrauch
eines Arzneimittels zu werten.33)

Beim ,off-label-use® eines Arzneimittels handelt es sich meiner Mei-
nung nach regelmiaBig nicht um absichtlichen Missbrauch oder vollkom-
menen zweckentfremdeten Fehlgebrauch, mit dem keinesfalls mehr
billigerweise gerechnet werden kann, und fiir den der pharmazeutische
Unternehmer in der Folge jedenfalls nicht einzustehen hétte.332) Der
Zweck von Arzneimitteln ergibt sich namlich aus § 1 Abs 1 Z 1 bis 5 AMG.
Solange ein Arzneimittel auch bei seiner zulassungsiiberschreitenden
Anwendung dazu eingesetzt wird, eines der in §1 Abs1 Z 1 bis 5 AMG
normierten Ziele zu erreichen, also etwa das Heilen, Lindern oder Verhii-

330) Vgl Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von Bar/Fischer/Spickhoff/Taupitz, FS Deutsch 179
(186) mwN.

331) Vgl Grau, Produktfehler 205 ff; genaueres zur Abgrenzung zwischen bestimmungsgemifBem
Gebrauch, eindeutigem Missbrauch und Gebrauch, mit dem noch billigerweise gerechnet
werden kann siehe oben unter II.E.1.b).

332) Vgl Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 24.
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ten von Krankheiten, Leiden, Korperschiaden oder krankhaften Beschwer-
den (§ 1 Abs 1 Z 1 AMG), kann nicht von einem vollig zweckentfremdeten
Gebrauch oder Missbrauch gesprochen werden.

Die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers beim ,off-label-
use” eines Arzneimittels nach dem PHG kann somit nicht mit dem Argu-
ment ausgeschlossen werden, der ,,off-label-use“ eines Arzneimittels stelle
einen vollig zweckentfremdeten Gebrauch oder gar einen Missbrauch dar.

Auf Grund dieser Schlussfolgerung ist in weiterer Folge zu priifen, ob
es sich beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels um eine Form des Ge-
brauchs handelt, mit der billigerweise gerechnet werden kann. Hierfiir
lassen sich die Ausfiihrungen zum bestimmungsgemaB3en Gebrauch nach
§ 84 dAMG heranziehen.

Nach dem oben Erorterten stellt der ,off-label-use“ nach der deut-
schen hM dann einen bestimmungsgemiBen Gebrauch dar, wenn die
betreffende Form der Anwendung zwar auBerhalb der Zulassung erfolgt,
diese aber medizinisch indiziert und anerkannt ist und dem pharmazeuti-
sche Unternehmer diese bekannt ist bzw. bekannt sein muss und er sie
billigt.333)

Diese Interpretation des Ausdrucks ,bestimmungsgemaBer Gebrauch®
zu § 84 dAMG kann meiner Meinung nach auch im osterreichischen Recht
verwendet werden. Zwar ist in § 5 PHG der Ausdruck ,bestimmungsge-
miBer Gebrauch® nicht enthalten, doch ergibt sich in Ubereinstimmung
mit der Lehre, dass der bestimmungsgemiBe Gebrauch eines Produktes
jedenfalls als Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet werden kann, zu
beurteilen ist, bei dem den Produkthersteller eine Haftung fiir Produktfeh-
ler trifft.334)

Unter Heranziehung der herrschenden deutschen Lehre zu § 84
dAMG komme ich also zu dem Ergebnis, dass der ,off-label-use“ eines
Arzneimittels auch nach osterreichischem Recht einen Gebrauch, mit dem
billigerweise gerechnet werden muss, darstellt, wenn dieser medizinisch
anerkannt und erprobt ist, und dem pharmazeutischen Unternehmer der
,off-label-use” seines Arzneimittel bekannt ist oder bekannt sein muss und

333) So etwa Koyuncu, Haftungsdreieck 55; Besch, Produkthaftung 53.

334) Vgl Fitz/Grau/Reindl, PHG2 §5 Rz 68; Grau, Produktfehler 205 f; Preslmayr,
Produkthaftung?, 68; Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 23.
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er diesen ausdriicklich billigt oder stillschweigend hinnimmt. Sind diese
Voraussetzungen erfiillt, und entsteht beim ,off-label-use“ eines Arznei-
mittels ein Schaden, so hat der Hersteller dafiir nach dem PHG einzu-
stehen, da ein Produkt beim Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet
werden kann, die zu erwartende Sicherheit zu bieten hat, andernfalls es als
fehlerhaft zu beurteilen ist.335) Dieses Ergebnis ist insofern zu billigen, als
dem Hersteller eines Arzneimittels, der den ,,off-label-use“ zwar kennt und
toleriert, das Arzneimittel aber, eventuell auf Grund der teuren klinischen
Priifungen aus Kostengriinden nicht behordlich zulassen mochte, auch die
Haftung fiir den ,off-label-use” seines Arzneimittels aufzuerlegen ist.

Hingegen liegt dann nach der deutsche Lehre kein bestimmungema-
Ber Gebrauch beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels vor, wenn dieser
ohne medizinisch indizierten Grund erfolgt,33%) oder wenn der Hersteller
diesen nicht billigt, indem er etwa offentlich vor dem ,,off-label-use” seines
Arzneimittels warnt oder sich auf sonstige Weise davon distanziert. Vor
allem im letzteren Fall erscheint es unbillig, den Hersteller nach dem PHG
zur Haftung heranzuziehen. Wiirde es nur von der medizinischen Praxis
abhiangen, wann der ,off-label-use“ eines Arzneimittels als bestimmungs-
gemaB zu beurteilen ist, wiirde dem Hersteller eines Arzneimittels somit
jeglicher Einfluss auf den Umfang seines Haftungsrisikos genommen.337)
Der ,off-label-use“ eines Arzneimittels kann daher dann nicht mehr als
bestimmungsgemaBer Gebrauch qualifiziert werden, wenn der Hersteller
diesem widerspricht und ihn somit nicht billigt. Ebenso stellt es wie
erwahnt keinen bestimmungemaBen Gebrauch mehr dar, wenn der ,off-
label-use“ eines Arzneimittels ohne medizinisch indizierten Grund oder
ohne ausreichende Erprobung in der medizinischen Praxis erfolgt.

Kann der ,off-label-use“ in einem solchen Fall also nicht als bestim-
mungsgemaBer Gebrauch qualifiziert werden, so kann man sagen, dass er
eine Form des Fehlgebrauches darstellt. Das PHG kniipft aber bei seiner
Haftungsbestimmung nicht wie das dAMG an den bestimmungsgemaBen
Gebrauch an, sondern eben an den Gebrauch, mit dem billigerweise
gerechnet werden kann. Die Haftung nach dem PHG geht also insofern
weiter als jene des § 84 AAMG.

335) Vgl Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 23.
336) Koyuncu, Haftungsdreieck 56.
337) Bérézowsky, Anspriiche des Arzneimittelgeschadigten 62.
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Da der ,off-label-use“ eines Arzneimittels — wie oben erortert — mei-
ner Meinung nach eben keinen Missbrauch oder vollig unverniinftigen
Gebrauch darstellt, stellt sich die Frage, ob es sich dabei noch um eine Art
des Fehlgebrauches handelt, mit der billigerweise gerechnet werden kann.
Dies ist dann nicht mehr der Fall, wenn die Gefahren des Fehlgebrauches
fiir den Abnehmerkreis klar erkennbar sind.338) Dabei ist vor allem die
Darbietung des Arzneimittels ausschlaggebend. Wenn dem Beniitzer auf
Grund der aufklirenden Darbietung klar sein muss, dass beim nicht
bestimmungsgemaBen Gebrauch Risiken bestehen, so liegt dieser Ge-
brauch in der Eigenverantwortung des Beniitzers und es kann folglich
auch nicht mehr billigerweise mit ihm gerechnet werden. In diesem
Zusammenhang ist es wichtig zu klaren, mit welchem Beniitzerkreis und
welchem Wissenstand billigerweise gerechnet werden kann. Je hoher
dabei die Fachkunde des Beniitzers ist, desto niedriger konnen die Anfor-
derungen an Art und Umfang der Gefahrenhinweise gestellt werden.339)

Beniitzer des Arzneimittels ist in der Regel der Patient als medizini-
scher Laie. Handelt es sich um ein rezeptpflichtiges Arzneimittel, bei dem
der pharmazeutische Unternehmer damit rechnen darf, dass es der Patient
nur nach Konsultierung eines Arztes einnimmt, so kann man davon
ausgehen, dass der Patient auf Grund der Aufklarung durch den Arzt tiber
geniigend Wissen verfiigt, um erkennen zu konnen, dass jegliche von der
Gebrauchs- oder Fachinformation (die sich mit dem Rahmen der Zulas-
sung deckt) abweichende Anwendung gefahrlich sein kann. Bei nicht
rezeptpflichtigen Arzneimitteln muss man davon ausgehen, dass auch
vollig uninformierte Patienten das Arzneimittel anwenden.

Inwiefern der Hersteller vor dem ,,off-label-use“ eines Arzneimittels zu
warnen hat, hingt auch von der Art des zulassungsiiberschreitenden
Gebrauchs ab. Dass die Uberschreitung der in der Gebrauchsinformation
angegebenen Dosierung gefahrlich sein kann, wird fiir den durchschnittli-
chen Anwender des Arzneimittels wohl eher offenkundig sein. Dagegen ist
es meiner Meinung nach weniger ersichtlich, dass ein Arzneimittel, das
nicht fiir Kinder zugelassen ist, bei der Anwendung an Kindern (bei
entsprechend niedrigerer Dosierung) Gefahren in sich bergen kann. Auf
die Gefahren bei dieser Form des ,,off-label-use® miisste der Hersteller also

338) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 5 Rz 76.
339) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 48.
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meiner Meinung nach hinweisen. Da der OGH dem Beniitzer eines
Produktes eine gewisse Eigenverantwortung einrdumt,349) kann nicht
einfach gesagt werden, der Hersteller eines Arzneimittels miisste vor
jedem moglichen Fehlgebrauch warnen um so sein Produkt ,idiotensicher
zu machen. Ob der Hersteller vor einer bestimmten Form des ,,off-label-
use“ eines Arzneimittels zu warnen hat, hingt also davon ab, ob der
Umstand der Gefahrlichkeit dem durchschnittlichen Beniitzer bekannt
sein musste. Ob dies der Fall ist, wiare wohl im Rahmen der Tatsachenfest-
stellung mit Hilfe eines Sachverstiandigen zu kliaren.34v) Es konnen daher
an dieser Stelle keine allgemein giiltigen Schlussfolgerungen gezogen
werden, wann und in welchem AusmaB vor dem ,off-label-use“ eines
Arzneimittels zu warnen ist.

Ein weiteres Indiz, das zur Feststellung, ob mit dem ,off-label-use“
eines Arzneimittels billigerweise gerechnet werden kann, herangezogen
werden kann, ist dessen ,,Sozialaddquanz“. Darunter kann die Verwendung
des Arzneimittels in einer sozial angemessenen Art und Weise verstanden

werden.342)

Der ,off-label-use“ eines Arzneimittels ist dann als sozialadiquat zu
beurteilen, wenn er medizinisch indiziert und in der medizinischen Praxis
ausreichend erprobt ist. Dies wird vor allem dann der Fall sein, wenn
bereits ausreichend verldssliche Studien iiber die Wirkungsweise des
Arzneimittels im ,off-label-use” vorliegen. Wird das Arzneimittel hingegen
»off-label” angewendet und liegen keinerlei medizinische Daten vor, die
Riickschliisse auf dessen Gefahrlichkeit ziehen lassen, so liegt keinesfalls
eine sozialaddquate Verwendung des Arzneimittels vor. Daraus lasst sich
schlieBen, dass mit dieser Form von (sozialinadiquaten Gebrauch) auch
nicht billigerweise gerechnet werden kann, weswegen es in diesem Fall
nicht zu einer Haftung des Arzneimittelherstellers fiir Schaden kommt, die
durch den ,off-label-use“ des Arzneimittels entstehen. Dies kann in dieser
Form allerdings nur fiir rezeptpflichtige Arzneimitteln gelten. Bei nicht
rezeptpflichtigen Arzneimitteln, die von medizinischen Laien ohne
Konsultation eines Arztes eingenommen werden, ist an die Sozialaddquanz
ein strengerer Mafstab zu stellen als bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln.

340) Vgl dazu etwa OGH 9. 7. 2002, 2 Ob 253/01x; OGH 28. 4. 1998, 10 Ob 399/97t.
341) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 49.
342) Vgl Preslmayr, Produkthaftung?, 68; Sack, JBl 1989, 615 (624).
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Auch hier gilt grundsatzlich, dass es als sozialinaddquat zu beurteilen ist,
wenn ein Patient als medizinischer Laie ein Arzneimittel ohne jegliche
Bestiarkung durch die Angaben in der Gebrauchsinformation oder sonstige
Quellen auf eigene Faust ,off-label” einsetzt, allerdings kann es hier
meiner Meinung nach auf die Art des ,off-label-use” ankommen. Wiahrend
gewisse Arten des ,off-label-use” eines Arzneimittels auch fiir Laien klar
erkennbar gefihrlich sind, sind es andere unter Umstidnden nicht, was
wiederum zur Sozialadiquanz des ,off-label-use“ des Arzneimittels fiihren
kann, wofiir der pharmazeutische Unternehmer zu haften hat, wenn das
Arzneimittel als fehlerhaft beurteilt werden kann, also etwa einen Instruk-
tionsfehler aufweist.

Als weitere Konstellation ist zu priifen, wie die Haftung des pharma-
zeutischen Unternehmers zu beurteilen ist, wenn der ,off-label-use® eines
Arzneimittels in einem konkreten Fall zwar medizinisch indiziert ist, der
pharmazeutische Unternehmer diesem jedoch offentlich widerspricht,
indem er auf seine Gefahrlichkeit hinweist.

Nach dem oben Gesagten liegt dann in Ubereinstimmung mit der
deutschen Lehre kein bestimmungsgemaBer Gebrauch des Arzneimittels
mehr vor, wenn der Hersteller diesem widerspricht oder davor warnt.343)
Allerdings ist auch in diesem Fall festzustellen, ob der ,,off-label-use” eines
Arzneimittels hier unter Umstianden eine Form des Gebrauches darstellt,
mit dem billigerweise gerechnet werden kann, fiir den der pharmazeuti-
sche Unternehmer nach dem PHG einzustehen hat.

In diesem Zusammenhang ist das Freizeichnungsverbot des § 9 PHG
zu beachten, nach dem die Ersatzpflicht nach dem PHG ,im Voraus weder
ausgeschlossen noch beschrankt werden kann“. Als unwirksame Be-
schrankungen iSd § 9 PHG gelten solche, deren Ziel es ist, den Umfang der
Haftung einzuschrianken, und solche, nach denen die Haftung nur unter
erschwerten Bedingungen erreicht werden soll (so etwa Umkehr der
Beweislast zu Lasten des Geschidigten). Darunter fillt es prinzipiell auch,
wenn der Hersteller versucht eine Einschrankung seiner Haftung iiber eine
Verengung des in § 5 PHG definierte Fehlerbegriffes zu erlangen. Die
Fehlerhaftigkeit eines Produktes hangt aber wiederum von dessen Darbie-
tung ab. Enthalt die Darbietung Hinweise auf mogliche Gefahren, so kann

343) Vgl Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (22).
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dies zur Sicherheit des Produktes beitragen und eine mogliche Haftung des
Herstellers abwenden. Es ist daher festzustellen, wie die Produktdarbie-
tung nach § 5 PHG, die unter Umstinden zu einer Haftungsbefreiung des
Herstellers fiihrt vom Freizeichnungsverbot des § 9 PHG abzugrenzen
ist.344) Durch die korrekte Darbietung des Produktes kann die Sicherheits-
erwartung gegeniiber dem Produkt reduziert werden, was die Fehlerhaf-
tigkeit des Produktes ausschlieBen kann. Durch die Freizeichnung des
Herstellers wird allerdings nur die Haftung, und nicht die Fehlerhaftigkeit
des Produktes ausgeschlossen.345)

Erfolgt die Darbietung des Produktes korrekt, so liegt kein Produkt-
fehler vor und es stellt sich die Frage nach einer allfilligen Freizeichnung
nicht mehr.346) Die vollige Ablehnung jeglicher Haftungsbeschrankungen
um eine Umgehung des Freizeichnungsverbots zu vermeiden wird von der
hM nicht unterstiitzt.347 So kann die Darbietung, also die Aufklarung iiber
mogliche Risiken, und eine taugliche Gebrauchsanleitung, innerhalb
gewisser Grenzen einen ahnlichen Effekt wie Freizeichnungsklauseln
haben.348). Das bedeutet, dass auf Grund einer entsprechenden Produkt-
darbietung nur ein niedrigerer SicherheitsmaBstab an das Produkt gestellt
werden kann. 349)

Wenn die Gebrauchsinformation eines Arzneimittels beispielsweise
den Hinweis enthilt, dass es nicht zur Anwendung an Schwangeren
geeignet ist, so kann die betreffende Personengruppe nicht mehr davon
ausgehen, dass das Arzneimittel fiir sie sicher ist. In solchen Fillen kann
nicht von einer Beschriankung der Ersatzpflicht gesprochen werden, weil
sich auf Grund der Fehlerdefinition des § 5 PHG ergibt, dass das Arznei-
mittel gar keinen Fehler aufweist und es folglich zu keiner Ersatzpflicht
des Herstellers kommt.350)

Allerdings darf, wie bereits erwidhnt, das Freizeichnungsverbot des § 9
PHG nicht durch die Produktdarbietung umgangen werden.350 Das hat zur

344) Vgl Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 9 Rz 9.
345) Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 20.
346) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 9 Rz 10.

347) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 9 Rz 10; Kullmann, ProdHaftG5 § 14 Rz 2; Posch in Schwimann,
ABGB3 § 9 PHG (2005) Rz 2; aA Rolland, Produkthaftungsrecht § 14 Rz 8.

348) Welser, wBl 1988, 165 (175).

349) Vgl Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 9 Rz 10 mwN.
350) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 9 Rz 10.

351) Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 20.

82



Fehlerhaftigkeit von Arzneimitteln beim ,,off-label-use”

Folge, dass ausschlieBlich freizeichnende Elemente in der Produktdarbie-
tung keine Wirkung haben.352) Solche stellen etwa der Hinweis auf Vor-
handensein eines Fehlers dar oder die Mitteilung des Herstellers, dass sein
Produkt tiiberhaupt keine Sicherheit biete.353) Keine Umgehung des
Freizeichnungsverbots liegt hingegen dann vor, wenn der Hersteller auf
eine beim Produkt vorhandene konkrete Gefahr hinweist. Erfolgt die
Warnung vor dieser Gefahr im korrekten AusmaB, so fiihrt dies zur
Fehlerlosigkeit des Produktes.354) Dabei ist auch der Hinweis zuldssig, dass
das Produkt fiir eine bestimmte Form des Gebrauchs nicht geeignet ist.355)

Letzteres ist fiir den ,off-label-use“ von Arzneimitteln entscheidend.
Wenn der Hersteller ausdriicklich davor warnt, dass beim ,,off-label-use®
des Arzneimittels Schaden auftreten konnen, so fiihrt dies zur Fehlerlosig-
keit des Arzneimittels, wenn die Warnung im korrekten AusmaB erfolgt.

Generell miissen Warnhinweise in der nétigen Klarheit und Ubersicht-
lichkeit abgefasst sein. Dabei ist vor allem das konkrete Risiko in seinem
vollen Ausmal zu schildern.35%) Bei Arzneimitteln muss die Warnung vor
dem ,off-label-use meiner Meinung nach jedenfalls in der Gebrauchs-
und Fachinformation enthalten sein (siehe dazu oben die Unterscheidung
zwischen rezeptpflichtigen und nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln).
Eine Warnung vor dem ,off-label-use“ des Arzneimittels, die auBerhalb
der Gebrauchs- oder Produktinformation stattfindet, etwa durch eine
offentliche Stellungnahme im Zuge eines Vortrages oder einer Fachzeit-
schrift,357), ist insofern problematisch, als dadurch nicht sicher gegangen
werden kann, dass die Warnung alle potenziellen Beniitzer des Arzneimit-
tels erreicht. Adressaten der Darbietung sind alle potenziellen Erwerber
oder Beniitzer des Produktes.358) Hierbei ist meiner Meinung nach zwi-
schen rezeptpflichtigen Arzneimitteln und nicht rezeptpflichtigen Arznei-
mitteln zu unterscheiden. Bei nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln kann

352) Grau, Produktfehler 183.

353) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 10 Rz 12.

354) EBRV 272 BlgNr XVII. GP 12 f; Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 9 Rz 12.
355) Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 9 Rz 12.

356) Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 39.

357) Vgl hierzu etwa das Interview mit der Roche Austria-Sprecherin Nicole Gorfer in Mayrhofer,
Off-Label-Use von Arzneimitteln, http://www.aerztezeitung.at/archiv/oeaez-2010/oeaez-11-
10062010/ off-label-use-von-arzneimitteln-heikel-aber-nicht-verboten.html (4.2. 2011), in
dem sie den ,,off-label-use“ des Arzneimittels Avastin 6ffentlich kritisiert.

358) Grau, Produktfehler 168.

83



Verschuldensunabhéngige Haftung des Arzneimittelabgebers nach dem PHG

nicht erwartet werden, dass der durchschnittliche Bentitzer Kenntnis von
einer etwa in einer medizinischen Fachzeitschrift publizierten Warnung
vor dem ,off-label-use“ des Arzneimittels erlangen kann, weshalb eine
Warnung hier nur in der Gebrauchsinformation ausreichend ist. Bei
rezeptpflichtigen Arzneimitteln muss sich die Warnung in erster Linie an
den Arzt richten, da der pharmazeutische Unternehmer davon ausgehen
kann, dass der Beniitzer des Arzneimittels dieses nur nach Konsultation
eines Arztes (eventuell zulassungsiiberschreitend) anwendet. Da Arzte
verpflichtet sind, sich laufend weiterzubilden, siehe dazu unter III.E, kann
auch grundsitzlich von ihnen verlangt werden, iiber neue medizinische
Entwicklungen am Laufenden zu sein. Damit der Widerspruch des phar-
mazeutischen Unternehmers allerdings zum Entfall seiner Haftung beim
,off-label-use” seines Arzneimittels fiihren kann, muss er meiner Meinung
nach in qualifiziertem MaBe stattfinden. Ein 6ffentlicher Widerspruch in
Form von konkreten Warnhinweisen in mehreren géangigen Fachzeitschrif-
ten wird dem wohl eher nicht Geniige tun. Der pharmazeutische Unter-
nehmer hat die Warnung vor dem ,off-label-use“ seines Arzneimittels in
die Fachinformation aufzunehmen, wenn ihm dieser bekannt wird; zur
nachtriglichen Anderung der Gebrauchs- und Fachinformation siehe
unten. Der pharmazeutische Unternehmer darf namlich meiner Meinung
nach nicht davon ausgehen, dass der behandelnde Arzt genau jene Fach-
zeitschriften liest, in denen er die Warnung vor dem ,off-label-use“ des
Arzneimittels publiziert hat. Hingegen dient die Fachinformation als
verldssliche und ,offizielle“ Informationsquelle des Arztes, die ihm direkt
vom pharmazeutischen Unternehmer bereitgestellt wird. Letzterer kann
sich somit darauf verlassen, dass diese vom Arzt gelesen wird

Es stellt sich allerdings die Frage, wie eine solche Warnung auszuse-
hen hat. Dabei ist es vor allem von Bedeutung, ob der Hersteller ausdriick-
lich vor dem ,off-label-use“ zu warnen hat, oder ob es ausreicht, wenn
konkludent aus Warnhinweisen in der Fachinformation geschlossen
werden kann, dass der ,off-label-use“ des Arzneimittels gefahrentrachtig
ist.

Problematisch ist hierbei, dass vom Hersteller eines Arzneimittels
nicht verlangt werden kann, dass er im Zeitpunkt des Inverkehrbringens
des Arzneimittels vor jeglichem ,off-label-use“ warnt, der vielleicht
irgendwann in der Zukunft praktiziert wird und von dem er im Zeitpunkt
des Inverkehrbringens noch nichts weil. Es ist daher meiner Meinung
nach beim erstmaligen Inverkehrbringen des Arzneimittels ausreichend,
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wenn die Angaben in der Fachinformation so formuliert sind, dass er-
kennbar ist, dass das Arzneimittel nur dann die notwendige Sicherheit
bietet, wenn es den Angaben in der Fachinformation, die sich wohl mit der
Zulassung decken, entsprechend angewendet wird. Dies ergibt sich schon
aus der Bestimmung des § 8 Z 2 PHG, nach welcher der Hersteller nicht
nach dem PHG zu haften hat, wenn nachgewiesen werden kann, dass die
Eigenschaften des Produktes nach dem Stand der Wissenschaft und
Technik zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens nicht als Fehler erkannt
werden konnte. Der Entlastungsgrund des § 8 Z 2 PHG ist auch auf den
Instruktionsbereich anzuwenden, weshalb der Hersteller nicht vor im
Zeitpunkt des Inverkehrbringens nicht erkennbaren Gefahren zu warnen
hat.359 Handelt es sich allerdings um ein nicht rezeptpflichtiges Arzneimit-
tel, das vom Patienten regelméfBig ohne Konsultation eines Arztes verwen-
det wird, muss ein entsprechender Hinweis in der Gebrauchsinformation
deutlicher formuliert sein. Wiederum ist es aber auch hier mMn ausrei-
chend, wenn aus der Gebrauchsinformation klar und deutlich hervorgeht,
dass das Arzneimittel nur dann die notwendige Sicherheit bietet, wenn es
den Angaben in der Gebrauchsinformation entsprechend angewendet
wird.

Erlangt der Hersteller des Arzneimittels spater Kenntnis vom ,off-
label-use®, so stellt sich die Frage, ob er nachtraglich davor zu warnen hat,
um sich einer Haftung nach dem PHG zu entziehen und in welcher Form
diese Warnung zu ergehen hat. Wie oben unter E.2.d) erwahnt, trifft den
Hersteller nach dem PHG grundsatzlich keine Produktbeobachtungs-
pflicht. Dies wiirde daher zu dem Ergebnis fiihren, dass der Arzneimittel-
hersteller auch vor einem spateren ,off-label-use“ nicht zu warnen hat,
wenn er mit diesem zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens nicht rechnen
musste. Bei von pharmazeutischen Unternehmern hergestellten Arznei-
mitteln handelt es sich allerdings um Serienprodukte, da diese keine
individuellen Anfertigungen darstellen.360) Bei Serienprodukten kommt es
bei der Beurteilung des Zeitpunkts des Inverkehrbringens nicht darauf an,
wann das erste Stiick der Serie ausgeliefert wurde, sondern auf jenes
Stiick, das den Schaden verursacht hat.3¢0) Ausschlaggebend fiir die

359) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 8 Rz 25.
360) Vgl Welser/Rabl, PHG2 § 4 Rz 4.
361) Vgl Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 6 Rz 10.
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Sicherheitserwartung ist somit nicht der Beginn der Produktserie. Verbes-
sert sich im Laufe der Serie der Stand der Technik, so ist dies vom Herstel-
ler zu beriicksichtigen, indem er sein Produkt anpasst.3¢2 Das bedeutet,
dass es bei der Beurteilung des Zeitpunkt des Inverkehrbringens eines
Arzneimittels nicht auf jenen ankommt, zu dem das Arzneimittel erstmalig
in Verkehr gebracht wurde, sondern auf jenen, an dem das konkret
schadenstiftende Arzneimittel in Verkehr gebracht wurde.

Beim erstmaligen Inverkehrbringen des Arzneimittels wird der phar-
mazeutische Unternehmer regelmafig nicht mit dem ,off-label-use“ des
Arzneimittels rechnen miissen, da sich dieser meist erst nach und nach in
der medizinischen Praxis entwickelt. In diesem Fall geniigt es daher wie
oben erwihnt, wenn der pharmazeutische Unternehmer allgemeine
Hinweise in die Fach- und Gebrauchsinformation aufnimmt, aus denen
sich ergibt, dass das Abweichen von den darin enthaltenen Angaben nicht
die notwendige Sicherheit bietet.

Ab dem Zeitpunkt des Bekanntwerdens des ,off-label-use“ des Arz-
neimittels muss der pharmazeutische Unternehmer allerdings konkret vor
dieser Art des Gebrauches warnen, um sich einer Haftung nach dem PHG
zu entziehen. Denn bei jenen Chargen des Arzneimittels, die nach dem
Bekanntwerden des ,off-label-use” in Verkehr gebracht werden, muss mit
dem ,off-label-use billigerweise gerechnet werden. Der pharmazeutische
Unternehmer muss daher bei jeder neuen Charge, die nach dem Bekannt-
werden des ,off-label-use des Arzneimittels in Verkehr gebracht wird,
entsprechende Warnhinweise in die Fach- und Gebrauchsinformation
aufnehmen, wenn er sich vor einer moglichen Haftung schiitzen will. In
diesem Fall geht es nicht um eine ,Produktbeobachtungspflicht® des
pharmazeutischen Unternehmers. Diese betrifft nur Produkte, die bereits
in Verkehr gebracht wurden. Im vorliegenden Fall geht es aber darum,
dass der pharmazeutische Unternehmer entsprechende Warnhinweise vor
moglichen Gefahren des ,off-label-use“ eines Arzneimittels in die Fach-
und Gebrauchsinformation aufzunehmen hat, bevor er eine neue Charge
des Arzneimittels in Verkehr bringt, wenn der ,off-label-use“ des Arznei-
mittels in diesem Zeitpunkt dem Stand der Technik nach erkannt werden
konnte. Im Ergebnis bedeutet das, dass ein Instruktionsfehler vorliegt,

362) Vgl Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 28 f.
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wenn der pharmazeutische Unternehmer beim Inverkehrbringen einer
Arzneimittelcharge nicht auf mogliche Gefahren beim ,off-labe-use®
hinweist, wenn diese im Zeitpunkt des Inverkehrbringens der konkreten
Charge nach dem Stand der Technik bereits erkannt werden konnten.

Der pharmazeutische Unternehmer hat somit in einem solchen Fall
nachtraglich entsprechende Warnhinweise in die Gebrauchs- und Fachin-
formation aufzunehmen, diese also zu dndern.

Das AMG regelt Anderungen von Arzneispezialititen in den §§ 24 ff
AMG. Dabei sieht § 24 Abs 4 AMG vor, dass Anderungen der Gebrauchs-
oder Fachinformation, die unter anderem gem lit f besondere Warnhin-
weise zur sicheren Anwendung betreffen, der Zustimmung durch das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen bediirfen, es sei denn, die
vorgenommenen Anderungen sind ausschlieBlich in Hinblick auf eine
verbesserte Produktsicherheit erforderlich (§ 24 Abs 4 AMG). Aus dieser
Norm ergibt sich, dass Anderungen in der Gebrauchs- und Fachinformati-
on nachtraglich also grundsatzlich (unter Umstidnden mit Zustimmung des
Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen) zulassig sind. Ob die
Aufnahme eines Warnhinweises vor dem ,,off-label-use“ des Arzneimittels
ausschlieBlich in Hinblick auf die Verbesserung der Produktsicherheit
erforderlich ist, wird wohl im Einzelfall gesondert festzustellen sein. Dies
wird dann nicht der Fall sein, wenn der pharmazeutische Unternehmer
den Warnhinweis nur aufnehmen mochte, um einer moglichen Haftung
beim ,off-label-use“ seines Arzneimittels nach dem PHG zu entgehen,
tatsachliche Gefahren beim ,,off-label-use“ aber nicht bekannt sind.

Zusammenfassend ergibt sich, dass es in Ubereinstimmung mit der
deutschen Lehre als bestimmungsgeméaBer Gebrauch und somit nach dem
osterreichischen PHG jedenfalls als Gebrauch, mit dem billigerweise
gerechnet werden kann, zu werten ist, wenn der pharmazeutische Unter-
nehmer den medizinisch indizierten ,off-label-use“ seines Arzneimittels
ausdriicklich billigt, jedoch kein bestimmungsgemiBer Gebrauch mehr
vorliegt, wenn er diesem offentlich widerspricht, indem er entsprechende
Warnhinweise in die Gebrauchs-oder Fachinformation aufnimmt. In
diesem Fall ist auch nicht davon auszugehen, dass es sich um einen
Gebrauch handelt, mit dem billigerweise gerechnet werden kann, weshalb
der pharmazeutische Unternehmer hier nicht haftet, wenn durch den ,,off-
label-use® eines Arzneimittels ein Schaden entsteht. Nimmt der pharma-
zeutische Unternehmer konkrete Warnhinweise vor dem ,off-label-use“
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des Arzneimittels in die Fach- und Gebrauchsinformation auf, so ent-
spricht dies im iibrigen der korrekten Darbietung des Produktes, weshalb
in diesem Fall von keinem Instruktionsfehler auszugehen ist.

Der pharmazeutische Unternehmer kann sich meiner Meinung nach
jedoch dann nicht von seiner Haftung fiir den ,off-label-use“ seines
Arzneimittels befreien, wenn er diesem bloB pauschal 6ffentlich wider-
spricht, ohne jedoch auf konkrete Gefahren hinzuweisen. Ist der ,,off-label-
use® in diesem Fall medizinisch indiziert und erfolgt der Widerspruch des
pharmazeutischen Unternehmers nur pauschal, um seine Haftung einzu-
schranken, so kann der pharmazeutische Unternehmer meiner Meinung
nach grundsatzlich zur Haftung herangezogen werden, wenn es beim ,,off-
label-use“ des Arzneimittels zu Schaden kommt, da hier wohl die Grenze
zum Freizeichnungsverbot iiberschritten wird.

Es stellt sich des Weiteren die Frage, wie der Fall zu beurteilen ist,
wenn der pharmazeutische Unternehmer den ,off-label-use“ seines
Arzneimittels zwar nicht ausdriicklich billigt, ihn aber stillschweigend
hinnimmt. In Anlehnung an Kopetzki und die deutsche Lehre wird in
diesem Fall von einem Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet werden
kann, auszugehen sein, wenn der ,off-label-use“ des Arzneimittels in der
medizinischen Praxis ausreichend erprobt ist und den gingigen Stand der
Wissenschaft darstellt.3¢3) Den pharmazeutischen Unternehmer trifft in
diesem Fall beim ,off-label-use” eines Arzneimittels somit eine Haftung
nach dem PHG, wenn er diesen stillschweigend hinnimmt.

Zusammenfassend lisst sich also Folgendes festhalten:

Billigt der pharmazeutische Unternehmer den ,off-label-use“ seines
Arzneimittels, indem er diesem ausdriicklich zustimmt (diese Zustimmung
kann etwa durch offentliche Stellungnahmen in Fachzeitschriften oder
durch Hinweis in der Gebrauchs- und Fachinformation erfolgen), so
handelt es sich in Anlehnung an die deutsche Lehre3¢4) um eine Form des
bestimmungsgemiBen Gebrauches, fiir den er zu haften hat, wenn auf

363) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Ennockl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (99); in der deutschen Lehre wird stillschweigendes Hinnehmen des ,,off-label-
use“ eines Arzneimittels durch den pharmazeutischen Unternehmer sogar als
bestimmungsgemiBer Gebrauch qualifiziert, weswegen es jedenfalls auch unter die weitere
Definition den Gebrauchs, mit dem billigerweise zu rechnen ist, zu subsumieren ist, vgl dazu
Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 1512; Koyuncu, Haftungsdreieck 55.

364) Vgl Besch, Produkthaftung 53; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz1512; Koyuncu,
Haftungsdreieck 55.
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Grund eines Fehlers des Arzneimittels ein Schaden auftritt. Ein Produkt-
fehler liegt hier insbesondere dann vor, wenn der Hersteller nicht in
ausreichendem MaB darauf hinweist, dass beim ,off-label-use“ des
Arzneimittels Schaden auftreten konnen. In diesem Fall ist ndmlich die
Darbietung des Arzneimittels mangelhaft und es liegt folglich ein Instruk-
tionsfehler vor, der die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers
nach dem PHG begriindet. Solange der ,off-label-use“ des Arzneimittels
allerdings fiir den pharmazeutischen Unternehmer nicht erkennbar ist,
liegt kein Instruktionsfehler vor, wenn er nicht davor warnt, weshalb er in
diesem Fall fiir etwaige Schiaden in Folge des ,off-label-use“ seines Arz-
neimittels, vor denen er nicht gewarnt hat, nicht nach dem PHG einzu-
stehen hat. Da es sich bei Arzneimitteln allerdings um Serienprodukte
handelt, ist beim Zeitpunkt des Inverkehrbringens auf jedes einzelne
schadenstiftende Arzneimittel abzustellen. War der ,off-label-use“ daher
zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens der konkreten schadenstiftenden
Arzneimittelcharge bereits dem Stand der Technik nach erkennbar, weil
sich der ,off-label-use“ des Arzneimittels etwa nach und nach in der
medizinischen Praxis entwickelt hat, so muss der pharmazeutische
Unternehmer nachtraglich entsprechende Warnhinweise in die Fach- und
Gebrauchsinformation aufnehmen, um sich vor einer Haftung nach dem
PHG zu schiitzen.

Den Arzneimittelhersteller trifft hingegen dann keine Haftung nach
dem PHG, wenn der ,off-label-use“ eines Arzneimittels medizinisch
iiberhaupt nicht indiziert ist oder das Arzneimittel zulassungsiiberschrei-
tend angewendet wird, ohne auf verlassliche Studien gestiitzt zu sein. In
diesem Fall liegt namlich kein sozialadiquater Gebrauch mehr vor, mit
dem billigerweise gerechnet werden kann.

Ist der Hersteller mit dem ,off-label-use“ seines Arzneimittels nicht
einverstanden und widerspricht er diesem offentlich, indem er in der
Gebrauchs- und Fachinformation in Form von konkreten Gefahrenhinwei-
sen in ausreichendem MaB darauf hinweist, so trifft ihn keine Haftung
nach dem PHG, da man dann nicht mehr davon ausgehen kann, dass es
sich um eine Form des Gebrauchs handelt, mit der billigerweise gerechnet
werden kann. Das Vorliegen eines Produktfehlers ist in diesem Fall gar
nicht mehr zu priifen. Da der pharmazeutische Unternehmer in diesem
Fall ausdriicklich vor dem ,,off-label-use” seines Arzneimittels warnt, wire
er seiner Warnpflicht korrekterweise nachgekommen, weswegen das
Arzneimittel auch keinen Instruktionsfehler aufweisen wiirde.
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Erfolgt der Widerspruch zum ,off-label-use“ des Arzneimittels, der in
der medizinischen Praxis indiziert ist, jedoch nur pauschal, ohne auf
konkrete Gefahren hinzuweisen mit dem bloBen Ziel, sich vor einer
moglichen Haftung zu schiitzen, so reicht dies fiir den pharmazeutischen
Unternehmer meiner Meinung nach nicht aus, um sich vor einer Haftung
nach dem PHG zu schiitzen. In diesem Fall wiirde namlich meiner Mei-
nung nach die Grenze zum Freizeichnungsverbot iiberschritten werden.
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II1. Verschuldenshaftung des Arztes als
Arzneimittelanwender

A. Einleitung

Kommt es beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels zu Schaden, so
kommt neben der etwaigen verschuldensunabhingigen Haftung des
pharmazeutischen Unternehmers nach dem PHG als weiterer Anspruchs-
gegner der Arzt in Frage, der den ,off-label-use“ des Arzneimittels verord-
net hat.

Wie oben unter I.B erortert, ist die zulassungsiiberschreitende An-
wendung eines Arzneimittels durch den Arzt aus arzneimittelrechtlicher
Sicht erlaubt,3¢5) da sich die Zulassungsvorschriften des § 7 AMG an den
pharmazeutischen Unternehmer als Arzneimittelabgeber und nicht an den
Arzt als Arzneimittelanwender richten.360) Entsteht daher beim ,,off-label-
use“ eines Arzneimittels ein Schaden, so ist die Frage nach dessen Ersatz
nach den allgemeinen Grundsitzen der Arzthaftung zu beurteilen.

Als besonderer Aspekt tritt hinzu, dass es sich fiir den Arzt aus § 49
ArzteG und allgemeinen haftungsrechtlichen Grundsitzen ergeben kann,
dass er unter Umstanden dazu verpflichtet ist, ein Arzneimittel zulas-
sungsiiberschreitend anzuwenden, wenn der ,off-label-use“ des Arzneimit-
tels medizinisch indiziert und therapeutisch notwendig ist und dem Stand
der Wissenschaft entspricht.367)

Im folgenden Kapitel werden die Voraussetzungen erortert, unter de-
nen der Arzt beim Auftreten von Schiden beim ,off-label-use“ eines
Arzneimittels zur Haftung herangezogen werden kann. Ebenso soll in
diesem Teil der Arbeit eine umfassende Darstellung der etwaigen Pflicht
des Arztes zur Behandlung mit einem Arzneimittel, das fiir die betreffende
Indikation noch nicht zugelassen ist, erfolgen.

Der nachfolgende Teil der Arbeit orientiert sich an der allgemeinen
Priifung der Voraussetzungen, die fiir die Gewdhrung von Schadenersatz

365) Kopetzki, Off-label-use, in Ennockl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(92).

366) Haas/Plank, AMG 124.

367) OGH 11. 6. 2008, 7 Ob 113/08f; OLG Koéln 30.5. 1990, 27U 169/89, Aciclovir-Urteil;
Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(92).
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notwendig sind. Diese sind neben dem Vorliegen eines Schadens und der
Wahrung des Kausalzusammenhangs das Vorliegen eines rechtswidrigen
Verhaltens und von Verschulden.368)

B. Schaden

Als erste Voraussetzung fiir die Gewahrung von Schadenersatz muss
das Vorliegen eines Schadens gepriift werden.

Arzneimittel konnen auf Grund ihrer pharmakodynamischen Reaktio-
nen im menschlichen Korper neben ihren Haupt- auch Nebenwirkungen
auslosen. Als Nebenwirkung wird generell jede Arzneimittelwirkung
bezeichnet, die vom Hersteller nicht beabsichtigt ist. Die zu Schiaden
fiihrende Nebenwirkung kann auch als unerwiinschte Arzneimittelwirkung
bezeichnet werden.3¢9) Daneben kénnen Arzneimittel durch auftretende
Wechselwirkungen im Zusammenhang mit anderen Arzneimitteln zu
Schiaden fiihren. Ebenso konnen mogliche Unvertraglichkeiten auf
Inhaltsstoffe auftreten, die allergische Reaktionen hervorrufen und so den
Koper schadigen. AbschlieBend konnen Schiaden auch durch die Unwirk-
samkeit eines Arzneimittels hervorgerufen werden.370)

Beinahe alle dieser unerwiinschten Arzneimittelwirkungen betreffen
die hochsten Rechtsgiiter, Leben und Gesundheit.379) Bei den Schiden, die
durch Arzneimittel verursacht werden konnen, handelt es sich wohl
durchwegs um Korperverletzungen iSd § 1325 ABGB. Darunter ist ,jede
Beeintrachtigung der leiblichen oder geistigen Gesundheit und Unver-
sehrtheit” zu verstehen.372) Dabei wird nicht vorausgesetzt, dass duBerlich
sichtbare Verletzungen vorliegen oder dass durch die Koperverletzung
Schmerzen verursacht werden.373) Auch eine blo8 psychische Beeintrachti-
gung ist als Korperverletzung zu qualifizierten. Dies ist jedenfalls dann der
Fall, wenn die psychische Beeintrachtigung korperliche Symptome

368) Vgl Koziol/Welser, Biirgerliches Recht II'3, 299 ff.
369) Besch, Produkthaftung 22.
370) Koyuncu, Haftungsdreieck 6.

371) Posch, Arzneimittelhaftung, in Holzer/Posch/Schick, Arzt und Arzneimittelhaftung 127 (152);
Stiihlinger/Staudinger, RAM 2005, 42 (47).

372) OGH 29. 8. 2002, 8 Ob 127/02p; OGH 21.12. 1995, 2 Ob 99/95; OGH 13.7. 1988, 3 Ob
531/88; Ehrenzweig, Schuldrecht?, 627; Koziol, Haftpflichtrecht II2, 115; Reischauer in
Rummel, ABGB3 § 1325 (2007) Rz 1; Wolffin Klang, ABGB2 § 1325 (1951) 128.

373) Koziol, Haftpflichtrecht II2, 115; Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1325 (2007) Rz 1.
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verursacht.374) Eine bloBe Gefahrdung der korperlichen Unversehrtheit
stellt hingegen, wie bereits durch den Begriff ausgedriickt wird, keine
Korperverletzung dar.375)

Das bedeutet im Fall von Arzneimitteln, dass noch kein Schadenersatz
nach § 1325 ABGB zu leisten ist, wenn auf Grund eines fehlerhaften
Arzneimittels zwar potentiell Schiaden entstehen konnen, es aber tatsach-
lich (noch) zu keinen gekommen ist. Allerdings sind dem Gefahrdeten jene
Schaden zu ersetzen, die durch die Gefahrdungshandlung des Taters
adaquat verursacht wurden, so etwa Kosten einer arztlichen Untersu-
chung, die in Hinblick auf eine moglicherweise entstandene Schadigung
erfolgt ist. Die Rechtswidrigkeit des Taters ist hierbei in der Bedrohung
der korperlichen Unversehrtheit und deren adiaquater Verursachung zu
erblicken.376)

C. Kausalitat

Als weitere Voraussetzung fiir die Gewahrung von Schadenersatz ist zu
priifen, ob der potentiell Haftpflichtige den Schaden durch sein Verhalten
verursacht hat. Anzumerken ist, dass an dieser Stelle nur eine tiberblicks-
maBige Darstellung der Kausalitdatsproblematik beim ,off-label-use“ von
Arzneimitteln erfolgen kann. Auf detaillierte Kausalitatsfragen bei der
Arzthaftung kann in dieser Arbeit nicht eingegangen werden.

Ob ein Verhalten fiir den Eintritt eines Schadens kausal war, wird mit-
tels conditio sine qua non-Formel festgestellt, bei der gepriift wird, ob der
Erfolg auch ohne das schadigende Verhalten des potentiell Haftpflichtigen
eingetreten wire. Ist dies der Fall, so war sein Verhalten nicht kausal fiir
den Schaden. Man bezeichnet diese Priifung auch als Bedingungstheo-
rie.377)

Die Bedingungstheorie bildet die duBere Grenze der Kausalitit. Ist sie
nicht erfiillt, kommt keine Schadenersatzpflicht in Betracht. Doch selbst
wenn das Verhalten des potentiell Haftpflichtigen conditio sine qua non
fir den Schaden war, haftet er nur dann fiir den Schaden, wenn er diesen

374) Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1325 (2007) Rz 1.

375) Koziol, Haftpflichtrecht I12, 115; Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1325 (2007) Rz 2; aA
Ehrenzweig, Schuldrecht2, 627.

376) Koziol, Haftpflichtrecht 112, 115; vgl auch Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1325 (2007) Rz 2.
377) Koziol/Welser, Biirgerliches Recht 113, 309.
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adaquat herbeigefiihrt hat. Addquanz ist dann gegeben, wenn die Ursache
nach ihrer allgemeinen Natur zur Herbeifiihrung des vorliegenden Scha-
dens geeignet erscheint und der Schaden nicht nur auf Grund einer ganz
auBergewohnlichen Verkettung von Umstianden eingetreten ist.378)

In Zusammenhang mit Schiaden, die dem Patienten in Folge des ,off-
label-use“ eines Arzneimittels entstehen, muss zur Begriindung der
Haftpflicht des behandelnden Arztes also gepriift werden, ob sein Verhal-
ten kausal fiir den Schaden war.

Die Bedingungstheorie ist im Fall eines aktiven Verhaltens des Arztes,
das als Behandlungsfehler qualifiziert werden kann (siehe dazu unter
D.3.a)) dann erfiillt, wenn der Schaden nicht eingetreten wire, wenn man
sich das Verhalten des Arztes wegdenkt.379) Liegt der Behandlungsfehler in
einer Unterlassung des Arztes, so etwa, wenn er seine etwaige Pflicht zum
,off-label-use“ eines Arzneimittels verletzt (sieche dazu unter D.4), so ist
die conditio sine qua non dann erfiillt, wenn der Schaden ausgeblieben
wire, wenn man sich das pflichtgemaBe Verhalten hinzudenkt.380)

Im Rahmen der Adiquanztheorie ist anschlieBend zu priifen, ob der
Schaden in Folge einer auBergewohnlichen Verkettung von Umstidnden
eingetreten ist. Ist dies der Fall, haftet der behandelnde Arzt nicht fiir den
Schaden, da er diesen dann nicht addquat verursacht hat.380

Auch im Zusammenhang mit Aufklarungspflichtverletzungen sind die
Bedingungs- und die Adaquanztheorie zu erfiillen, um dem Arzt den
Aufklarungsfehler zurechnen zu konnen.382)

Im Arzthaftungsbereich ist die Feststellung, ob ein etwaiger Schaden
adaquat verursacht wurde, sehr schwierig, da aus naturwissenschaftlicher
Sicht die Kausalitit eines bestimmten Verhaltens fiir den Eintritt des
Schadens nicht immer mit Sicherheit bewiesen werden kann. Tritt in Folge
der arztlichen Behandlung eine unvorhergesehene und ginzlich untypi-
sche schiadigende Nebenwirkung auf, so kann man nicht davon ausgehen,
dass diese vom Arzt adaquat verursacht wurde. In diesem Fall wiirde wohl
auch der Verschuldensvorwurf gegen den behandelnden Arzt ins Leere

378) Koziol/Welser, Biirgerliches Recht 113, 311.
379) Vgl Juen, Arzthaftung?, 23.

380) Vgl Koziol/Welser, Biirgerliches Recht 11'3, 310.
381) Vgl Juen, Arzthaftung?, 24.

382) Vgl Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 332.
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gehen.383) Es kommt dabei jedoch nicht auf die statistische Wahrschein-
lichkeit an. Ein Schaden kann auch dann addquat verursacht worden sein,
wenn mit seinem Eintritt zwar in der Regel nicht gerechnet werden
braucht, er aber in seltenen Fillen doch auftritt.384)

Im Zusammenhang mit dem ,,off-label-use“ eines Arzneimittels erge-
ben sich auf Kausalitatsebene meiner Meinung nach keine nennenswerten
Besonderheiten gegeniiber der Behandlung mit einem Arzneimittel
innerhalb seines Zulassungsrahmens. Eine Schwierigkeit bei Feststellung
der Adaquanz konnte jedoch darin bestehen, dass fiir den ,off-label-use“
eines Arzneimittels regelmiBig die Information des pharmazeutischen
Unternehmers in Hinblick auf mogliche Nebenwirkungen fehlt. Kommt es
nun beim ,off-label-use zu einer Nebenwirkung, die beim Einsatz des
Arzneimittels innerhalb seines Zulassungsrahmens als ganzlich untypisch
und unvorhergesehen zu beurteilen wire, und somit auBlerhalb des
Adaquanzrahmens liegen wiirde, stellt sich die Frage, ob diese Nebenwir-
kung auch beim ,off-label-use” des Arzneimittels so zu beurteilen wiare.
Denn es ist durchaus moglich, dass eine Nebenwirkung beim zulassungs-
konformen Gebrauch des Arzneimittels untypisch ist, wahrend sie beim
,off-label-use“ des Arzneimittels relativ haufig auftritt. Doch auch in
diesem Fall wird das Gericht, basierend auf einem medizinischen Sachver-
standigengutachten im Arzthaftungsprozess beurteilen konnen, ob der
,off-label-use“ des Arzneimittels adaquat fiir den Schaden des Patienten
war. Es wird hier bloB nicht ausreichen, allein die Gebrauchs- bzw.
Fachinformation des pharmazeutischen Unternehmers heranzuziehen um
zu beurteilen, ob eine bestimmte Nebenwirkung untypisch fiir den Scha-
den war.

D. Rechtswidrigkeit

In Osterreich wird nach hM die sogenannte Verhaltensunrechtslehre
vertreten, nach der sich die Rechtswidrigkeit aus einem VerstoB gegen
Verbote oder Gebote der Rechtsordnung ergibt.385) Rechtswidrigkeit
beruht demnach stets auf einem menschlichen Verhalten und nicht blof3

383) Holzer, Arzthaftung, in Holzer/Posch/Schick, Arzt- und Arzneimittelhaftung 1 (11 f).
384) Juen, Arzthaftung?, 26 f.

385) Dazu etwa Ehrenzweig, Schuldrecht?, 11/1 47 ff; Karollus, Schutzgesetzverletzung 35 f; Koziol,
Haftpflichtrecht I3 Rz 4/2.
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auf dem Eintritt eines schidigenden Erfolges.380) Um zu beurteilen, ob ein
Verhalten als rechtmifBig oder als rechtswidrig zu qualifizieren ist, sind
alle Normen der Rechtsordnung, also nicht nur zivilrechtliche, heranzu-
ziehen.387)

Generell konnen bei der Beurteilung des rechtswidrigen Verhaltens
Gruppen unterschieden werden, die sich aus § 1295 Abs 1 ABGB ergeben.
So kann die Rechtswidrigkeit einerseits durch die Ubertretung von
Verpflichtungen aus Schuldverhaltnissen (Haftung ex contractu) begriin-
det werden oder andererseits durch die Ubertretung von Pflichten, die
»ohne Beziehung auf einen Vertrag“ bestehen (Haftung ex delicto).388)

Im Zusammenhang mit Schaden, die durch den ,off-label-use” eines
Arzneimittels auftreten, kommen beide Arten der Rechtswidrigkeit in
Frage. Einerseits kann zwischen dem Arzt und dem Patienten ein Behand-
lungsvertrag bestehen. In diesem Fall kann sich die Rechtswidrigkeit des
Verhaltens des Arztes aus einem VerstoB gegen die Pflichten des Behand-
lungsvertrages ergeben. Andererseits ist eine Haftung ex delicto zu priifen,
wenn zwischen dem Arzt und dem Patienten kein Behandlungsvertrag
besteht.

1. Haftung aus dem arztlichen Behandlungsvertrag

Zu Beginn ist anzumerken, dass in der oOsterreichischen Literatur
grundsatzlich davon ausgegangen wird, dass auch im Fall des Vorliegens
einer Sozialversicherung des Patienten der Behandlungsvertrag direkt
zwischen Arzt und Patienten abgeschlossen wird. Vertragspartner sind
somit auf der einen Seite der Patient und auf der anderen der Arzt (oder
der Trager einer Krankenanstalt) als Behandler.389)

Auf der Seite des Behandlers kann einerseits ein niedergelassener, frei
praktizierender Arzt stehen oder andererseits der Trager einer Krankenan-
stalt, in welcher der Patient behandelt wird.39?) Im zweiten Fall stellen die
Angestellten des Krankenhaustragers, also auch jener Arzt, durch den die

386) Koziol, Haftpflichtrecht I3 Rz 4/2.

387) Koziol, Haftpflichtrecht I3 Rz 4/17.

388) Vgl Koziol, Haftpflichtrecht I3 Rz 4/19.

389) Engljihringer, 0JZ 1993, 488 (488); Juen, Arzthaftung?, 53; Kindel, Behandlungsvertrag 21;
Welser, Dreiecksverhiltnis, in Tomandl, Sozialversicherung 101 (101).

390) Engljihringer, OJZ 1993, 488 (488); Kindel, Behandlungsvertrag 21.
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Behandlung des Patienten durchgefiihrt wird, Erfiillungsgehilfen iSd
§ 1313a ABGB dar.399

Das osterreichische ABGB enthailt keine Legaldefinition des arztlichen
Behandlungsvertrags. Nach herrschender Auffassung in Lehre und
Judikatur handelt es sich dabei um einen gemischten Vertrag, der als
freier Dienstvertrag angesehen wird.392) Das bedeutet, dass der Arzt dem
Patienten niemals den Erfolg der Heilung schuldet, wie es der Fall ware,
wenn man den Behandlungsvertrag als reinen Werkvertrag einstufen
wiirde. Dies ist schon deshalb nachvollziehbar, weil eine arztliche Heilbe-
handlung mangels Vorhersehbarkeit und Steuerbarkeit nicht als Werk iSd
§ 1151 Abs 1 ABGB beurteilt werden kann.393) Nach einer anderen Ansicht
kann der arztliche Behandlungsvertrag aber insofern als Werkvertrag
qualifiziert werden, als geschuldeter Erfolg nicht die Heilung des Patien-
ten, sondern die Behandlung nach der lex artis ist, die nach objektiven
Kriterien gemessen fiir ihn die groBtmogliche Aussicht auf Besserung
bietet.394) Jedenfalls kann der arztliche Behandlungsvertrag dann als
Werkvertrag nach den §§ 1165 ff ABGB qualifiziert werden, wenn der
Patient mit dem Arzt eine ausreichend umschriebene und konkretisierte
Tatigkeit vereinbart, die zu einem beurteilbaren Erfolg fiihren soll, so etwa
das Herstellen von Zahnprothesen oder das Durchfiihren eines Labortests,
da in diesem Fall der geschuldete Erfolg durch den Arzt vorhersehbar und
steuerbar ist.395)

Auf Grund dieser Qualifikation des arztlichen Behandlungsvertrags
schuldet der Arzt keinen Erfolg der Behandlung, sondern eine fachgerech-
te, dem objektiven Stand der Wissenschaft entsprechende Behandlung.39¢)
Der Arzt hat die Behandlung dabei gem § 49 ArzteG gewissenhaft und
nach MaBgabe der arztlichen Wissenschaft und Erfahrung vorzuneh-
men.397)

391) Kindel, Behandlungsvertrag 31.

392) OGH 4. 7. 1991, 6 Ob 558/91; OGH 23. 5. 1984, 1 Ob 550/84; Engljihringer, OJZ 1993, 488
(492); Juen, Arzthaftung?, 57 f; Kindel, Behandlungsvertrag 22; Krejci in Rummel, ABGB3
§ 1151 (2000) Rz 86.

393) Vgl Engljihringer, OJZ 1993, 488 (492).

394) Vgl Vélkl-Torggler, JBl 1984, 72 (78 f).

395) Kindel, Behandlungsvertrag 22.

396) OGH 23. 5. 1984, 1 Ob 550/84; Kindel, Behandlungsvertrag 23.
397) Juen, Arzthaftung?, 59; Kindel, Behandlungsvertrag 23.
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Aus dem arztlichen Behandlungsvertrag ergeben sich fiir beide Ver-
tragsparteien verschiedene Haupt- und Nebenleistungspflichten. Den Arzt
trifft neben der Pflicht zur Erstellung einer fachgerechten Diagnose vor
allem die darauf abgestimmte und lege artis durchgefiihrte medizinische
Behandlung.398) Von dieser Pflicht umfasst ist auch die Verschreibung von
Arzneimitteln.399) Des Weiteren schuldet der Arzt dem Patienten die
Mitteilung von Diagnose, Behandlungsverlauf- und Risiken sowie die
umfassende Aufklarung iiber Art und Schwere der geplanten Behandlung
und mogliche schidliche Folgen sowie iiber Moglichkeiten einer alternati-
ven Behandlung.4009) Als wichtige Nebenpflicht aus dem Behandlungsver-
trag ergibt sich, dass der Arzt den Behandlungsverlauf schriftlich zu
dokumentieren und dem Patienten Einsicht in die Aufzeichnungen zu
gewahren hat.40) Daneben hat der Arzt dem Patienten gegeniiber eine
strenge Verschwiegenheitspflicht nach auBen zu wahren.402

Den Patienten trifft hingegen die Pflicht, dem Arzt das vereinbarte o-
der angemessene Honorar zu bezahlen oder im Falle der Behandlung im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung die Legitimierung durch
Vorweisen der E-Card zu bestitigen, um dem Arzt die Abrechnung mit
dem Sozialversicherungstrager zu ermoglichen.403) Dariiber hinaus trifft
den Patienten auch eine gewisse ,,Aufklarungspflicht gegeniiber dem Arzt.
So hat der Patient den Behandler iiber vorliegende Symptome, Vorerkran-
kungen und sonstige Umstidnde, die fiir den Erfolg der Behandlung
wesentlich sein konnen, aufzuklidren.404) Grundsitzlich handelt es sich
dabei nach einer Ansicht jedoch nur um eine bloSe Obliegenheit des
Patienten, weshalb den Patienten keine Rechtspflicht zur Mitwirkung an
der Behandlung trifft.4°5) Die eben genannten Obliegenheiten konnen
jedoch dann zu Nebenpflichten aus dem Behandlungsvertrag werden,
wenn besondere Interessen des Vertragspartners zu wahren sind. So hat
der Patient dem Arzt Symptome einer ansteckenden Krankheit mitzutei-

398) Engljihringer, OJZ 1993, 488 (497 f); Kindel, Behandlungsvertrag 33.

399) Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 114.

400) Kindel, Behandlungsvertrag 33 f.

401) Engljihringer, 0JZ 1993, 488 (498).

402) Kindel, Behandlungsvertrag 33.

403) Vgl Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht Rz 117; Englidhringer, 0JZ 1993, 488 (498).
404) Engljdhringer, 0JZ 1993, 488 (498).

405) Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 124.
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len, damit dieser eine mogliche eigene Ansteckung oder die anderer
Patienten verhindern kann.406)

Ein Behandlungsvertrag kommt im Zeitpunkt der Behandlung dann
nicht zu Stande, wenn der Patient nicht bei Bewusstsein ist oder sonst
nicht rechtwirksam seine Zustimmung erteilen kann, etwa im Fall von
nicht einsichts- und urteilsfahigen Minderjahrigen, bei denen der gesetzli-
che Vertreter nicht rechtzeitig in die Behandlung einwilligt. In diesem Fall
wird die Rechtsbeziehung zwischen Arzt und Patienten an Hand der
Regeln iliber die Geschiftsfiihrung ohne Auftrag beurteilt.407) Im Fall der
Vornahme einer medizinischen Behandlung durch den Arzt an einem
einwilligungsunfahigen Patienten kommt die Geschaftsfiihrung im Notfall
gem § 1036 ABGB in Frage. Diese setzt voraus, dass der Geschiftsfiihrer in
der Absicht eingreift, einen unmittelbar bevorstehenden Schaden abzu-
wenden.498) Dies wird im Fall der Vornahme von medizinischen MaBnah-
men an einem Bewusstlosen durch einen Arzt wohl zu bejahen sein.

Die Hilfeleistungspflicht des Arztes ist in diesen Fallen auch in den
Bestimmungen des § 48 ArzteG und § 23 Abs1 KAKuG gesetzlich nor-
miert.409)

Auch in den eben genannte Fillen, in denen es nicht zum Abschluss
eines Behandlungsvertrages zwischen dem Arzt und dem Patienten
kommt, kann die Frage nach der Haftung des Arztes beim ,,off-label-use“
eines Arzneimittels von Bedeutung sein. Dies kann etwa dann der Fall
sein, wenn ein Arzneimittel, das in der Notfallmedizin verwendet wird,
nicht fiir den Gebrauch an bestimmten Personengruppen zugelassen ist, so
etwa fiir den Gebrauch an Schwangeren, in einer Notsituation aber vom
Notarzt an ebendiesen Patientengruppen eingesetzt wird.

Ebenso kommt der indikationsfremde Einsatz eines Arzneimittels in
der Notfallmedizin in Betracht, so etwa dann, wenn ein Arzneimittel in der
Notfallmedizin am eventuell nicht einwilligungsfahigen Patienten einge-
setzt wird, es fiir die vorliegende Indikation jedoch nicht zugelassen ist.410)

406) Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht Rz 124; Engljdhringer, OJZ 1993, 488 (498).
407) Vgl Engljdhringer, 0JZ 1993, 488 (494); Katzenmeier, Arzthaftung 109.

408) Rummel in Rummel, ABGB3 § 1036 (2000) Rz 1.

409) Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1299 (2007) Rz 24.

410) Vgl dazu zum indikationsfremden Einsatz von Fenantyl in der Notfallmedizin Madler/Jauch,
Akutmedizin3, 291.
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2. Haftung ex delicto

Die Frage nach der deliktischen Haftung des behandelnden Arztes ist
dann relevant, wenn er nicht in einer vertraglichen Beziehung zum
Patienten steht. Dies ist etwa dann der Fall, wenn die Behandlung in einer
Krankenanstalt vorgenommen wird, da hier der Behandlungsvertrag mit
dem Trager der Krankenanstalt und nicht mit dem behandelnden Arzt
abgeschlossen wird. In diesem Fall haftet der behandelnde Arzt dem
Patienten gegeniiber selbst nur rein deliktisch.41

Von Bedeutung ist die Unterscheidung zwischen deliktischer und ver-
traglicher Haftung vor allem fiir die Beweislastumkehr des § 1298 ABGB.
Zu beachten ist allerdings, dass in beiden Féllen der objektive Haftungs-
mabBstab des § 1299 ABGB anzuwenden ist.412)

Eine deliktische Haftpflicht wird einerseits dann begriindet, wenn ab-
solute Rechte verletzt werden, zu denen vor allem das Leben und die
Gesundheit zahlen, da diese auf Grund ihrer Offenkundigkeit von Jeder-
mann erkannt werden konnen und so generellen Schutz genieBen.4:3) Da
etwaige schiadigende Handlungen eines Arztes nahezu immer die absolut
geschiitzten Rechtsgiiter Leben und Gesundheit betreffen, kommt eine
Haftung des Arztes aus der Verletzung dieser Rechtsgiiter auch ohne
Vertragsbeziehung zwischen Arzt und Patienten, also ex delicto, in Frage.
Die Beeintrachtigung dieser absolut geschiitzten Rechtsgiiter indiziert
dabei aber nur die Rechtswidrigkeit.

Eine Haftung ex delicto kann andererseits dann begriindet werden,
wenn eine Verhaltensnorm eines Schutzgesetzes iSd § 1311 Satz 2 Fall 2
ABGB verletzt wird.44)

Entsteht dem Patienten bei der Behandlung mit einem ,,off-label” ein-
gesetzten Arzneimittel ein Schaden, so stellt sich die Frage, ob den Arzt
eine Haftung ex delicto aus der Verletzung von Schutzgesetzen trifft. Dazu
ist es notwendig, zu klaren, ob die Zulassungsvorschriften des § 7 AMG
Schutzgesetzcharakter haben und wenn dies zu bejahen ist, ob beim ,off-
label-use®, also der zulassungsiiberschreitenden Anwendung des Arznei-

411) Juen, Arzthaftung?, 48.

412) Koziol, Haftpflichtrecht 112, 118.

413) Vgl Koziol/Welser, Biirgerliches Recht 1113, 312.
414) Koziol, Haftpflichtrecht I3 Rz 4/20.
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mittels am Patienten durch den Arzt, eine Verletzung dieses Schutzgeset-
zes vorliegt.

Zu Beginn ist daher festzustellen, welche Merkmale eine Verhaltens-
norm aufzuweisen hat, um als Schutzgesetz qualifiziert werden zu konnen.
Zur naheren Bestimmung konnen die Definitionen des § 823 BGB, nach
der es sich bei Schutzgesetzen um Gesetze handelt, die ,den Schutz eines
anderen bezwecken“ (§ 823 Abs 2 BGB), und die des § 1311 Satz 2 Fall 2
ABGB, nach der ein Schutzgesetz ein Gesetz ist, das ,den zufilligen
Beschadigungen vorbeugen soll“, herangezogen werden.4:5)

Es ist zu klaren, welchen Inhalt ein Gesetz aufweisen muss, um als
Schutzgesetz qualifiziert werden zu konnen. Dabei ist zwischen den
Schutzgesetzen im engeren Sinn und den Schutzgesetzen im weiteren Sinn
zu unterscheiden.

Unter Schutzgesetzen im engeren Sinn sind abstrakte Gefahrdungs-
verbote zu verstehen, die ein verbotenes Verhalten umschreiben.419) Dabei
kann der Tater bereits dann zur Haftung herangezogen werden, wenn er
schuldhaft die betreffende Schutznorm iibertreten hat. Der Schaden, den
das Gesetz durch seine Bestimmungen verhindern will, muss weder vom
Vorsatz, noch von der Sorgfaltswidrigkeit des Schadigers umfasst sein.4:7)

Schutzgesetze im weiteren Sinn stellen alle anderen Normen dar, die
den Schutz des Einzelnen gewahrleisten sollen, die aber die Kriterien eines
Schutzgesetzes im engeren Sinn nicht erfiillen.48)

Als Schutzgesetze iSd § 1311 Satz 2 Fall 2 ABGB kommen nur solche
konkreten Rechtsvorschriften in Betracht, die ein Verhalten auf Grund
seiner abstrakten Gefahrlichkeit verbieten.419) Dabei kommt es nicht selten
vor, dass Schutzgesetze nur bestimmte Erfolge und Ziele normieren, die
durch das Gesetz erreicht werden sollen, ohne naher Verhaltensweisen zu
bestimmen.420)

415) Karollus, Schutzgesetzverletzung 94.

416) Karollus, Schutzgesetzverletzung 96; Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1311 (2007) Rz 4a.
417) Koziol, Haftpflichtrecht I3 Rz 5/31; Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1311 (2007) Rz 4a.
418) Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1311 (2007) Rz 4a.

419) Karner in Koziol/Bydlinski/Bollenberger, ABGB2 § 1311 (2007) Rz3; Karollus,
Schutzgesetzverletzung 92 f.

420) Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1311 (2007) Rz 4a.
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Bei einer Schutzgesetzverletzung ist die Rechtswidrigkeit des Verhal-
tens prinzipiell leicht festzustellen.42) Im Besonderen ist aber die Wah-
rung des Rechtswidrigkeitszusammenhangs iSd Schutzzwecks der Norm
zu priifen.422) Ersetzt werden daher nur Schiaden, die durch die iibertretene
Norm verhindert werden sollten.423) Der Schutzzweck der Norm ist an
Hand einer teleologischen Interpretation festzustellen.

Bei der Bestimmung des § 7 AMG, der die Zulassung von Arzneimit-
teln regelt, handelt es sich meiner Meinung nach um ein Schutzgesetz.
Durch § 7 AMG wird es verboten, Arzneimittel ohne behordliche Zulas-
sung in Verkehr zu bringen, um potentielle Beniitzer vor den abstrakten
Gefahren zu schiitzen, die von nicht zugelassenen Arzneimitteln ausgehen
konnen. Entstehen dem Beniitzer Schaden durch ein nicht zugelassenes
Arzneimittel, so ist der Rechtswidrigkeitszusammenhang grundsatzlich
gewahrt, da es Normzweck ist, vor Gefahren zu schiitzen, die von nicht
zugelassenen Arzneimitteln ausgehen. Somit handelt es sich bei der
Zulassungsbestimmung des § 7 AMG also um ein Schutzgesetz, dessen
Verletzung zur Haftung nach § 1311 ABGB fiihren kann. Es ist daher in
einem weiteren Schritt zu klaren, ob der ,off-label-use“ eines Arzneimittels
eine Verletzung dieses Schutzgesetzes darstellt.

Die Bestimmung des § 7 AMG richtet sich wie bereits unter I.B er-
wahnt an den Abgeber des Arzneimittels, nicht jedoch an den Anwender.
Der Arzt, der am Patienten ein Arzneimittel ,off-label“ einsetzt, tritt als
Arzneimittelanwender und nicht als Abgeber auf. Insofern begriindet der
»off-label-use“ eines Arzneimittels also keine Schutzgesetzverletzung iSd
§ 1311 Satz 2 Fall 2 ABGB, da die Bestimmung des § 7 AMG iiberhaupt
nicht verletzt wird, wenn ein Arzt ein Arzneimittel zulassungsiiberschrei-
tend einsetzt, denn nur die Abgabe eines Arzneimittels ohne Zulassung ist
nach dieser Bestimmung unzuladssig, nicht jedoch die bloSe Anwen-
dung.424)

Somit komme ich zu dem Ergebnis, dass der Arzt dem Patienten ge-
geniiber nicht auf Grund der Verletzung von Schutzgesetzen haftet, wenn

421) Koziol, Haftpflichtrecht I3 Rz 4/14.
422) Karner in Koziol/Bydlinski/Bollenberger, ABGB2§ 1311 (2007) Rz 5.
423) Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1311 (2007) Rz 10.

424) So auch Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (92); aA Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (26); Haas/Plank, AMG 125.

102



Rechtswidrigkeit

dem Patienten beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels ein Schaden
entsteht, da der Arzt als Arzneimittelanwender nicht Adressat der Zulas-
sungsvorschriften des § 7 AMG ist und er somit dieses Schutzgesetz auch
nicht verletzt, wenn er ein Arzneimittel ,off-label“ am Patienten anwendet.

3. Arten der Rechtswidrigkeit bei der édrztlichen
Heilbehandlung

Grundsatzlich werden im Bereich der Arzthaftung zwei Gruppen von
Fehlern unterschieden, aus denen sich die Rechtswidrigkeit der arztlichen
Handlung ergeben kann. So kann zwischen der Haftung des Arztes fiir
Behandlungsfehler einerseits und der Haftung fiir Aufklarungsfehler
andererseits unterscheiden werden.425)

Auch bei Schaden, die durch eine Arzneimitteltherapie entstanden
sind, kann der Arzt auf Grund von beiden Fehlertypen haften. Die Haftung
des Arztes kommt daher dann in Betracht, wenn der Einsatz des Arznei-
mittels als Behandlungsfehler qualifiziert werden kann oder dem Arzt ein
Aufklarungsfehler unterlauft. Dies kann vor allem dann der Fall sein, wenn
er den Patienten nicht iiber mogliche Nebenwirkungen oder alternative
Behandlungsmoglichkeiten aufklart.426)

Im folgenden Teil der Arbeit sollen die Kategorien des Behandlungs-
und Aufklarungsfehlers in ihren verschiedenen Unterteilungen niher
erortert werden und festgestellt werden, wann beim ,,off-label-use® eines
Arzneimittels ein Aufklarungs- oder Behandlungsfehler vorliegt, der die
Haftung des behandelnden Arztes nach sich ziehen kann

a) Behandlungsfehler

Wihrend in der alteren Literatur und Judikatur zum Arzthaftungs-
recht der Begriff des ,,Kunstfehlers gelaufig war, wird heutzutage groften-
teils vom ,,Behandlungsfehler” gesprochen. Ersterer Begriff wurde zu einer
Zeit entwickelt, in der die arztliche Tatigkeit als ,Heilkunst“ bezeichnet
wurde, unter der das Einhalten der durch die medizinische Wissenschaft

425) Karner in Koziol/Bydlinski/Bollenberger, ABGB2 §1299 (2007) Rz 6; Katzenmeier,
Arzthaftung 272; Koyuncu, Haftungsdreieck 89; allgemein dazu Giesen, Arzthaftung3; Holzer,
Arzthaftung, in Holzer/Posch/Schick, Arzt- und Arzneimittelhaftung 1; Juen, Arzthaftung?.

426) Wemhoner, Arzneimittelverordnung, http://arzneimittelhaftung.org/Fachbeitraege/Haftungs
rechtliche-Aspekte-bei-der-aerztlichen-Arzneimittelverordnung-und-
Arzneimittelanwendung.html (4. 2. 2011).
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und Praxis gewonnenen und allgemein anerkannten Regeln der arztlichen
Kunst zu verstehen war.427)

Als Kunstfehler wird jeder objektive VerstoB gegen die anerkannten
Regeln der lex artis qualifiziert.428) Da auf Grund der Fortschritte der
medizinischen Wissenschaft heutzutage etwa im Bereich der Neulandme-
dizin oft noch keine allgemeinen Regeln existieren, kann in solchen
Bereichen nicht auf die Einhaltung dieser Regeln abgestellt werden.
AuBerdem kann nicht immer genau festgestellt werden, was unter den
allgemein anerkannten Regeln der Kunst im konkreten Fall genau zu
verstehen ist. Aus diesen Griinden ist man im Laufe der Zeit dazu tiberge-
gangen, den wesentlich weiter gefassten Begriff des Behandlungsfehlers
statt des Kunstfehlers zu verwenden, da von diesem auch Bereiche erfasst
werden, in denen es noch keine allgemein anerkannten Regeln der Kunst
gibt.429)

Unter einem Behandlungsfehler wird ein VerstoB gegen die objektiv
gebotene Sorgfalt verstanden, der zu einer Schiadigung des Patienten
fiihrt.430) Ein Behandlungsfehler kann in verschiedenen Stadien der
arztlichen Behandlung auftreten und verschiedene Formen annehmen.

In der Arzneimitteltherapie konnen drei Stadien unterschieden wer-
den, in denen den Arzt jeweils verschiedene Pflichten treffen und in denen
es zum Auftreten unterschiedlicher Formen von Behandlungsfehlern
kommen kann. Im ersten Stadium der Behandlung ist der Arzt zur Anam-
nese, Diagnostik, Therapieauswahl und Aufklarung verpflichtet. Das
zweite Stadium stellt das der eigentlichen Arzneimitteleinnahme dar. In
diesem Stadium hat der Arzt den Verlauf der Therapie zu beobachten und
bei Bedarf die begonnene Therapie zu dndern. Im dritten Stadium ist
durch die Einnahme des Arzneimittels ein Schaden aufgetreten. Der Arzt
ist hier verpflichtet, den Schaden zu erkennen und zu behandeln oder falls
dies nicht moglich ist, den Schaden moglichst zu minimieren.43v

427) Juen, Arzthaftung?, 3.

428) Ehrenzweig, Schuldrechtz, 11/1, 627; Juen, Arzthaftung?, 3; Koziol, Haftpflichtrecht I12, 119.

429) Juen, Arzthaftung?, 3 f.

430) Giesen, Arzthaftungs, 29; Juen, Arzthaftung?, 4; Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1299 (2007)
Rz 25.

431) Koyuncu, Haftungsdreieck 97.
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Im folgenden Teil der Arbeit sollen die verschiedenen Kategorien des
Behandlungsfehlers in Hinblick auf die Arzneimitteltherapie im Allgemei-
nen sowie spezifisch beim ,off-label-use” eines Arzneimittels naher
dargestellt werden.

aa) Anamnesefehler

Unter Anamnese ist die Vorgeschichte des Patienten zu verstehen, vor
allem in Hinblick auf bekannte Krankheiten und die allgemeinen Lebens-
umstinde des Patienten (Eigenanamnese) und auf das Vorliegen von
bestimmten Krankheiten in der Familie (Fremdanamnese).432) Die Anam-
nese stellt einen wesentlichen Teil der effektiven Diagnostik dar. Wird
keine oder nur eine unzureichende Anamnese durchgefiihrt, so stellt dies
einen Behandlungsfehler dar.433) Bei der Arzneimitteltherapie hat der Arzt
neben einer Anamnese, die sich auf etwaige Krankheiten des Patienten
bezieht, auch eine Medikamentenanamnese zu erstellen, also den Patien-
ten zu befragen, ob dieser bereits Arzneimittel einnimmt. Dies dient dazu,
mogliche Unvertraglichkeiten und Wechselwirkungen so gut wie moglich
auszuschliefen.434)

Fir die Entscheidung des Arztes, ein Arzneimittel zulassungsiiber-
schreitend einzusetzen ist die korrekt durchgefiihrte Anamnese, wie auch
bei der Behandlung mit einem zugelassenem Arzneimittel, von groBer
Bedeutung. Die Anamnese bildet die Grundlage der Diagnostik, auf die
aufbauend die Therapieentscheidung getroffen wird.

In diesem Stadium der Behandlung besteht in Hinblick auf etwaige
Pflichten des Arztes noch kein Unterschied zwischen dem ,off-label-use®
eines Arzneimittels und dem Einsatz eines Arzneimittels innerhalb seines
Zulassungsrahmens. Die korrekte Erstellung der Anamnese soll eben erst
dazu dienen, eine Therapieentscheidung treffen zu konnen und sich in der
Folge etwa fiir oder gegen den ,off-label-use“ eines Arzneimittels zu
entscheiden. Insofern bestehen also in Hinblick auf die Pflicht des Arztes
zur korrekten Anamnesestellung beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels
keine Besonderheiten gegeniiber dem Einsatz eines Arzneimittels inner-

432) Hexal Taschenlexikon Medizin, Anamnese, http://www.hexalmedizinlexikon.de/index.
php?PHPSESSID=1e491bc62863145aa85f475b15dc8c5&search=1&userInput=anamnese
(4. 2. 2011).

433) Uhlenbruck/Laufs, § 48, in Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 437 (Rz 2 f).
434) Koyuncu, Haftungsdreieck 99.
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halb seines Zulassungsrahmens. Es bedarf daher an dieser Stelle keiner
weiteren Erorterung dieser Art des Behandlungsfehlers.

bb) Diagnosefehler

Eine der Pflichten des Arztes aus dem Behandlungsvertrag ist die Stel-
lung einer Diagnose, die dem Stand der wissenschaftlichen Erfahrungen
entspricht.435)

Unter Diagnose versteht man die Erkennung einer Krankheit.43% Sie
umfasst die klinische Untersuchung, die Stellung einer Differentialdiagno-
se437) und die Stellung einer endgiiltigen Diagnose.43®) Bei Stellung der
Diagnose schuldet der Arzt keinen Erfolg, sondern ein fachgerechtes
Vorgehen, das den Regeln der Wissenschaft entspricht.439)

Die bei der Diagnose auftretenden Fehler konnen im Grund zwei Ge-
stalten annehmen. Einerseits kann der Fehler auf einer mangelhaften
Befunderhebung beruhen, anderseits kann er Folge einer mangelhaften
Befunddeutung sein, also einen Diagnoseirrtum darstellen.440)

Die erste Kategorie des Diagnosefehlers kann dann entstehen, wenn
der Arzt erforderliche und wesentliche Befunde nicht oder nur unzu-
reichend erhebt. Dies ist dann der Fall, wenn der Arzt es unterlasst, die
sich auf Grund der Symptome ergebenden notwendigen Untersuchungen
vorzunehmen. So fillt etwa die Unterlassung der Erstellung von Rontgen-
aufnahmen oder deren unzureichende Erstellung, die eine Auswertung
nicht moglich macht, unter diese Kategorie des Diagnosefehlers.44V) Liegt
dem Diagnosefehler eine mangelhafte Befunderhebung zu Grunde, so ist

435) Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz202; Kindel, Behandlungsvertrag 33; Laufs/
Katzenmeier/Lipp, Arztrecht®, 75.

436) Uhlenbruck/Laufs, § 50, in Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 445 (Rz 1).

437) Unter Differentialdiagnose ist das zunehmende Sichern einer Diagnose und ausschlieSen
anderer Diagnosen zu verstehen, vgl dazu Hart, Diagnosefehler, in Briiggemeier, Liber
amicorum Eike Schmidt 131 (135).

438) Koyuncu, Haftungsdreieck 99.
439) Laufs, § 100, in Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 941 (Rz 9).

440) Hart, Diagnosefehler, in Briiggemeier, Liber amicorum Eike Schmidt 131 (145); Koyuncu,
Haftungsdreieck 99.

441) Vgl Hart, Diagnosefehler, in Briiggemeier, Liber amicorum Eike Schmidt 131 (145); Koyuncu,
Haftungsdreieck 99 f; Laufs, § 100, in Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 941 (Rz 8).
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dieser als Behandlungsfehler zu qualifizieren, der die Haftung des Arztes
nach sich zieht, wenn dieser schuldhaft gehandelt hat.442

Resultiert der Diagnosefehler hingegen aus einer mangelhaften Be-
funddeutung, liegt also ein Diagnoseirrtum vor, so ist es schwieriger zu
beurteilen, ob ein Behandlungsfehler vorliegt. Dies ist deshalb der Fall,
weil Symptome nicht immer eindeutig einer Krankheit zugeordnet werden
konnen und es somit in der Folge in der medizinischen Praxis relativ
haufig zu Diagnoseirrtiimern kommt.443) Obwohl Diagnoseirrtiimer auch
zum Vorliegen eines Diagnosefehlers fithren konnen, so sind diese dem
Arzt nicht immer haftungsrechtlich vorwerfbar, da Symptome auch von
einem sorgfaltigen Arzt fehlinterpretiert werden konnen.449Auf Grund der
Vieldeutigkeit mancher Symptome kann man im Anschluss an die deut-
sche Judikatur sagen, dass die Grenze zum vorwerfbaren Behandlungsfeh-
ler erst dann iiberschritten wird, wenn dem Arzt evidente Fehler in der
Symptomdeutung vorgeworfen werden konnen.445)

Somit kann festgestellt werden, dass dem Arzt keine Sorgfaltswidrig-
keit und in der Folge auch kein Behandlungsfehler vorzuwerfen ist, wenn
er fachgerechte Untersuchungsmethoden angewendet hat, die zu einer ex
post betrachtet falschen Diagnose fiihren, die aber ex ante als vertretbar zu
beurteilen ist.446)

Eine fachgerecht durchgefiihrte Diagnose ist bei der Arzneimittelbe-
handlung von groBer Bedeutung, da der Arzt auf ihr basierend entscheiden
muss, welches Arzneimittel in welcher Menge einzunehmen ist. Ebenso ist
die Diagnose essentiell fiir die Frage, ob der Arzt die ,off-label“ Anwen-
dung eines Arzneimittels empfiehlt.

Verschreibt der Arzt auf Grund der falschen Diagnose ein fiir diese
Diagnose an sich geeignetes Arzneimittel, so kann die Haftung des Arztes

442) Vgl OGH 14. 3. 2002, 6 Ob 122/01m zum Vorliegen eines Diagnosefehlers, wenn nicht alle
nach MafBgabe der medizinischen Wissenschaft verfiigbaren Kontrollbefunde erhoben
wurden; vgl Hart, Diagnosefehler, in Briiggemeier, Liber amicorum Eike Schmidt 131 (149);
Koyuncu, Haftungsdreieck 99.

443) Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 202.

444) Koyuncu, Haftungsdreieck 100.

445) BGH 8. 7. 2003, VI ZR 304/02; Koyuncu, Haftungsdreieck 100; aA Hart, Diagnosefehler, in
Briiggemeier, Liber amicorum Eike Schmidt 131 (156), der die Unterscheidung zwischen
einem objektiven, aber vertretbaren Diagnoseirrtum und einem vorwerfbaren Diagnosefehler
im Lichte der sonstigen Rechtsprechung zum Behandlungsfehler als nicht tragfahig ansieht.

446) Ebenso OGH 3. 12. 1992, 12 Os 123, 124/92; Pitzl/Huber/Lichtenegger, RAM 2007, 4 (5).
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nur auf den Diagnosefehler gestiitzt werden, da die eigentliche Behand-
lung hier nicht fehlerhaft ist. Dasselbe gilt in dem Fall, dass Diagnose und
eigentliche Therapie von unterschiedlichen Arzten durchgefiihrt werden.
So darf derjenige, der ein Arzneimittel zur Behandlung schlussendlich
verschreibt, auf die Richtigkeit der Diagnose des Diagnosestellers vertrau-
en, so lange kein Grund besteht, an der Diagnose zu zweifeln. In diesem
Fall ist der Diagnosefehler allein von dem Arzt zu verantworten, der die
falsche Diagnose gestellt hat. Erfolgt nach Stellung einer falschen Diagnose
auch noch eine fiir diese Diagnose nicht fachgerechte Therapie, so liegen
zwei verschiedene Behandlungsfehler vor, die beide als eigenstindige
Pflichtverletzungen zu werten sind und neben der Haftung des Diagnose-
stellers auch zu jener des eigentlichen Behandlers fithren konnen.447)

Wie bei der Anamnesestellung hat sich der Arzt beim ,off-label-use®
eines Arzneimittels bei Stellung der Diagnose nicht anders zu verhalten als
beim Einsatz eines Arzneimittels innerhalb seines Zulassungsrahmens, da
die Diagnose Grundlage der spateren Therapie ist und zur Festlegung
dieser dient. Es treten daher beim ,,off-label-use“ eines Arzneimittels keine
spezifischen Fragestellungen in Hinblick auf die Beurteilung von Diagno-
sefehlern auf.

cc) FehlmaBnahmen (Verordnung eines falschen Arzneimittels)

Der Arzt schuldet dem Patienten eine gewissenhafte Behandlung nach
den Regeln der arztlichen Kunst. Er hat bei der Behandlung nach MaBgabe
der arztlichen Wissenschaft und Erfahrung vorzugehen.448) Von einer
FehlmaBnahme kann dann gesprochen werden, wenn die vom Arzt
gewahlte Therapieform nicht diesem Standard entspricht und somit eine
objektive Sorgfaltswidrigkeit darstellt.449)

Auf Grund seiner prinzipiellen Therapiefreiheit steht dem Arzt die
Maoglichkeit offen, zwischen mehreren Therapieformen zu wihlen. Die von
ihm gewahlte Methode muss aber den Regeln der arztlichen Wissenschaft
entsprechen.450)

447) Vgl Hart, Diagnosefehler, in Briiggemeier, Liber amicorum Eike Schmidt 131 (152).

448) Dazu etwa OGH 3. 4. 2008, 1 Ob 186/07w; OGH 4.7. 1991, 6 Ob 558/91; Reischauer in
Rummel, ABGB3 § 1299 (2007) Rz 25.

449) Vgl Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1299 (2007) Rz 25.
450) Vgl Hart, MedR 1991, 300 (301); Laufs, § 100, in Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 941 (Rz 16 ff).
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Im Zusammenhang mit der Arzneimitteltherapie hat der Arzt einer-
seits die Moglichkeit, zwischen einer solchen und einer anderen Therapie-
form, so etwa einer Operation zu entscheiden, oder andererseits innerhalb
der Arzneimitteltherapie zwischen verschiedenen Arzneimitteln. Welche
Form der Therapie in einem Fall die richtige ist, ist grundsitzlich an Hand
der Diagnose zu entscheiden.459

Bei der Arzneimitteltherapie konnen bei der Wahl der Behandlungs-
methode verschiedene Fehler auftreten. Im Vordergrund steht dabei die
Verordnung eines falschen Arzneimittels. Dies ist dann der Fall, wenn das
verordnete Arzneimittel in Bezug auf die Diagnose fiir die Therapie des
Patienten ungeeignet ist. Der gewiinschte Effekt des Arzneimittels kann
somit in der Folge nicht erzielt werden.452) Im Besonderen ist ein Arznei-
mittel dann ungeeignet, wenn es zur Behandlung der vorliegenden Er-
krankung nicht indiziert ist.453) Unter Indikation wird der Grund oder
Umstand verstanden, ,eine medizinische MaBnahme durchzufiihren die
nach Abschitzen des moglichen Nutzens und Risikos — unter Beachtung
etwaiger Kontraindikationen — fiir den Patienten sinnvoll ist*.454)

Je praziser die vom pharmazeutischen Unternehmer in der Ge-
brauchs- oder Fachinformation gemachten Angaben zu den Indikationen
des Arzneimittels sind, desto praziser kann der Arzt einen Therapieprog-
nose iiber den zu erwartenden Nutzen des Arzneimittels bei der Behand-
lung an seinem Patient stellen.455

Der Arzt darf sich grundsitzlich auf die Angaben des pharmazeuti-
schen Unternehmers verlassen, die dieser in der Gebrauchs- oder Fachin-
formation bereitstellt.456) Dies ist jedoch dann nicht der Fall, wenn die
Informationen des pharmazeutischen Unternehmers zu vage sind,457) oder
dem Arzt Anlass zu Bedenken gegen die Angaben in der Information des
pharmazeutischen Unternehmers gegeben sind, so etwa bei Vorliegen

451) Vgl Hart, MedR 1991, 300 (301).
452) Koyuncu, Haftungsdreieck 100.
453) Hart, Arzneimittelbehandlung, in Rieger, LdA 240 (Rz 8); Koyuncu, Haftungsdreieck 100.

454) Hexal Taschenlexikon Medizin, Indikation, http://www.hexal-medizinlexikon.de/index.php?
PHPSESSID=25e2ddo4b74004b1413497aeb46cbgaf&search=1&userInput=Indikation (4. 2.
2011).

455) Hart, Arzneimittelbehandlung, in Rieger, LdA 240 (Rz 8); Hart, MedR 1991, 300 (304).
456) Laufs, § 100, in Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 941 (Rz 26).
457) Hart, MedR 1991, 300 (305).
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kritischer Berichte in der Fachliteratur.458) Der Arzt muss sich somit in
erster Linie auf den jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft
verlassen und darf sich im gegebenen Fall nicht auf die Hinweise des
pharmazeutischen Unternehmers berufen, wenn diese nicht den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft entsprechen.459)

Auf Grund seiner hohen Fortbildungsanforderungen, siehe dazu unter
E, ist der Arzt verpflichtet, bei umstrittenen Behandlungsmethoden
verschiedene Lehrmeinungen, etwa durch Lektiire von Fachzeitschriften,
heranzuziehen und eine Bewertung vorzunehmen.4%0) Diese Pflicht zur
selbststandigen Information des Arztes ist umso hoher, je umstrittener
oder unerprobter das vom Arzt ausgewahlte Arzneimittel fiir die betreffen-
de Indikation ist. Auch der Patient ist in diesen Entscheidungsvorgang
durch Informationen und Abwiagung des Fiir und Wider einzubeziehen.46v

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass sich der Arzt zwar grund-
satzlich auf die Angaben des pharmazeutischen Unternehmers verlassen
kann, diesen aber kein blindes Vertrauen schenken darf. Ebenso wenig
bildet die Zulassung eines Arzneimittels eine starre Grenze, die der Arzt
keinesfalls iiberschreiten darf. Der Arzt hat das betreffende Arzneimittel
zur Behandlung einer bestimmten Indikation nach dem jeweiligen Stand
der medizinischen Wissenschaft auszuwihlen. Fir den ,off-label-use®
eines Arzneimittels ergibt sich daraus, dass der behandelnde Arzt unab-
hangig von der Zulassung des Arzneimittels und den Angaben des phar-
mazeutischen Unternehmers im konkreten Einzelfall an Hand des MaB-
stabes der medizinischen Wissenschaft beurteilen muss, ob die ,,off-label“
Anwendung eines Arzneimittels indiziert ist.462)

Dariiber hinaus kann es einen Behandlungsfehler im Sinne einer
FehlmaBnahme darstellen, wenn der Arzt ein Arzneimittel verordnet,
dessen Wirkung fiir die vorliegende Indikation fraglich ist, es aber gleich-
zeitig ein anderes Arzneimittel auf dem Markt gibt, mit dem erwiesener-
maBen bessere Wirkungen erzielt werden konnen.463) Der Arzt ist unter

458) Laufs, § 100, in Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 941 (Rz 26).
459) Vgl Hart, MedR 1991, 300 (305).

460) Giesen, Arzthaftungs, 35

461) Laufs, § 100, in Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 941 (Rz 26).

462) Vgl Hart, MedR 1991, 300 (305); zur etwaigen ,Pflicht“ des Arztes, ein Arzneimittel ,off-
label” einzusetzen, siehe unter II1.D.4.

463) Koyuncu, Haftungsdreieck 100.
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Umstanden verpflichtet, in diesem Fall auch ein Arzneimittel anzuwenden,
das fiir die vorliegende Indikation nicht zugelassen ist, wenn dieses
Arzneimittel ausreichend wissenschaftlich erprobt ist und die gewiinsch-
ten Wirkungen sich am besten durch dieses Arzneimittel erzielen lassen,
naheres dazu unter 4.464)

Neben der Nichtindiziertheit kann ein Arzneimittel auch dann unge-
eignet fiir die Behandlung eines bestimmten Leidens sein, wenn das
Arzneimittel zwar indiziert, aber auf Grund von neuen Entwicklungen am
Arzneimittelmarkt veraltet ist, und somit nicht mehr dem Stand der
Wissenschaft entspricht.465) In diesem Fall wird es bei der Frage nach der
Haftung des Arztes aber vor allem darauf ankommen, ob es vertretbare
Alternativen zu dem veralteten Arzneimittel gegeben hatte und ob der
Patient dariiber aufgeklart wurde.4%0) Liegen verschiedene Arzneimittel im
selben Indikationsbereich vor, so hat der Arzt stets eine Nutzen-Risiko-
Bilanz durchzufiihren und unter Beriicksichtigung der Selbstbestim-
mungsaufklarung (siehe dazu unter b)) jenes Arzneimittel auszuwahlen,
dem nach der durchgefiihrten Nutzen-Risiko-Abwagung der Vorzug zu
geben ist.467)

Der Behandlungsfehlerkategorie der FehlmaBnahmen ist beim ,off-
label-use“ eines Arzneimittels besondere Beachtung zu schenken, da der
,off-label-use“ eines Arzneimittels bei Auftreten von Schiaden durch die
Behandlung in vielen Fillen als FehlmaBnahme gewertet werden konnte.
Es stellt sich in diesem Zusammenhang die Frage, wann man davon
ausgehen kann, dass die Verordnung eines ,off-label“ anzuwendendem
Arzneimittels eine FehlmaBnahme und in der Folge einen Behandlungs-
fehler darstellt.

Die Zulassung eines Arzneimittels indiziert, dass es die notwendige
Verkehrssicherheit aufweist. Verordnet der Arzt ein Arzneimittel innerhalb
seines Zulassungsrahmens, so lasst dies vermuten, dass die notwendigen
SorgfaltsmaBstibe eingehalten wurden. Allerdings kann nicht im Umkehr-
schluss gesagt werden, dass jede zulassungsiiberschreitende Anwendung

464) Vgl OGH 11. 6. 2008, 7 Ob 113/08f; OLG Koln 30. 5. 1990, 27 U 169/89, Aciclovir-Urteil.
465) Vgl Koyuncu, Haftungsdreieck 101; Laufs, § 100, in Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 941 (Rz 19).
466) Koyuncu, Haftungsdreieck 101 f.

467) Vgl Hart, MedR 1991, 300 (305).
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eines Arzneimittels eine Sorgfaltswidrigkeit des Arztes indiziert.468) Es ist
an Hand der allgemeinen Grundsitze der Arzthaftung festzustellen, ob der
Arzt in einem konkreten Fall des ,off-label-use” eines Arzneimittels dem
Standard der medizinischen Wissenschaft entsprechend handelt und ihm
somit keine Sorgfaltswidrigkeit vorzuwerfen ist.469)

Aus § 49 Abs 1 ArzteG ergibt sich die Pflicht des Arztes, den Patienten
»...nach MaBgabe der arztlichen Wissenschaft und Erfahrung..“ zu
behandeln. Ist der ,off-label-use“ eines Arzneimittels in einem konkreten
Fall als dem Stand der arztlichen Wissenschaft entsprechend zu beurtei-
len, so kann dem Arzt kein Behandlungsfehler im Sinne einer Fehlma@-
nahme vorgeworfen werden.

Umgekehrt kann der ,off-label-use“ eines Arzneimittels dann als
FehlmaBnahme beurteilt werden, wenn dieser nicht dem Stand der
medizinischen Wissenschaft entspricht. Dies kann etwa dann der Fall sein,
wenn sich auf Grund der Studienlage ergibt, dass der ,off-label-use“ eines
Arzneimittels ein unverhaltnismaBig hohes Gefahrenpotential aufweist.
Ebenso stellt der ,off-label-use“ eines Arzneimittels dann eine FehlmaB-
nahme dar, wenn er zur Behandlung einer betreffenden Erkrankung nicht
indiziert ist.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass der ,off-label-use“ eines
Arzneimittels dann als FehlmaBnahme beurteilt werden kann, wenn er in
einem konkreten Fall nicht medizinisch indiziert ist oder nicht dem Stand
der Wissenschaft entspricht. Es ist dabei nicht blof auf die Informationen
des pharmazeutischen Unternehmers abzustellen, sondern auf die Erfah-
rungen in der medizinischen Praxis.

dd) Fehlerhafte Arzneimittelanwendung

Von der Verordnung eines falschen Arzneimittels ist die fehlerhafte
Verordnung eines Arzneimittels zu unterscheiden, bei der ein prinzipiell
indiziertes und somit geeignetes Arzneimittel falsch angewendet wird.470)
Dies ist vor allem dann der Fall, wenn das Arzneimittel falsch dosiert wird,

468) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(92).

469) Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(93).

470) Hart, Arzneimittelbehandlung, in Rieger, LdA 240 (Rz9); Hart, MedR 1991, 300 (305);
Koyuncu, Haftungsdreieck 102.
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eine falsche Einnahmefrequenz oder Darreichungsform empfohlen wird,
oder dem Arzt bei der Applikation des Arzneimittels Fehler unterlaufen, so
etwa im Fall der typischen Impfschiaden, die durch die unsachgemaBe
Verabreichung des Wirkstoffes entstehen.47v)

Unter die fehlerhafte Arzneimittelanwendung kann es auch subsu-
miert werden, wenn bei der Behandlung mit einem Arzneimittel uner-
wiinschte Nebenwirkungen auftreten. Fiir diese hat der Arzt zwar nicht
zwangslaufig haftungsrechtlich einzustehen, wenn ihm diese nicht vorzu-
werfen sind, doch kann es zu einer Haftung kommen, wenn er es nach dem
Auftreten von unerwiinschten Nebenwirkungen unterlasst, diese fachge-
recht zu behandeln oder dem Patient zu raten, das betroffene Arzneimittel
abzusetzen.472)

Beim ,off-label-use“ von Arzneimitteln besteht insofern ein erhohtes
Risiko einer fehlerhaften Arzneimittelanwendung durch den behandeln-
den Arzt, als er sich meist nicht auf Hinweise und Instruktionen in der
Fachinformation des pharmazeutischen Unternehmers verlassen kann, da
diese zum ,,off-label-use® regelmaBig nicht darin enthalten sein werden.473)
Der Arzt hat sich daher auf andere Weise, etwa durch die Lektiire von
wissenschaftlichen Studien oder Beitragen in Fachzeitschriften, Kenntnis
iiber mogliche Anwendungsformen, Nebenwirkungen und Wirkungswei-
sen des Arzneimittels im ,off-label-use“ zu verschaffen,474) um eine
moglicherweise fehlerhafte Arzneimittelanwendung moglichst gut vermei-
den zu konnen.

ee) Nichtbehandlung

Einen Behandlungsfehler stellt es auch dar, wenn eine Therapie un-
terbleibt, obwohl diese erforderlich wire.475) Im Bereich der Arzneimittel-
therapie kann es somit einen Behandlungsfehler darstellen, wenn die
Behandlung mit einem bestimmten Arzneimittel trotz Indikation unter-
bleibt.479) Ebenso stellt es einen Behandlungsfehler dar, wenn der Einsatz

471) Koyuncu, Haftungsdreieck 102.
472) Hart, MedR 1991, 300 (305).

473) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (97).

474) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Ennockl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (97).

475) Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 194.
476) Koyuncu, Haftungsdreieck 102.
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eines indizierten und notwendigen Arzneimittels verspatet erfolgt, wenn
mit der Behandlung mdéglichst schnell begonnen werden hatte sollen.477)

Diese Art des Behandlungsfehlers kann im Zusammenhang mit dem
,off-label-use“ eines Arzneimittels von groBer Bedeutung sein. Ein Be-
handlungsfehler im Sinne einer Nichtbehandlung kann vorliegen, wenn
der Arzt die Behandlung mit einem indizierten Arzneimittel unterlasst,
weil es fiir die konkrete Indikation oder die Patientengruppe, zu welcher
der Patient gehort, nicht zugelassen ist.

Als Beispiel ist hier das bereits erwahnten Aciclovir-Urteil des OLG
Koln zu nennen, in dem der verspatete Einsatz des Arzneimittels Aciclovir
zur Behandlung der Herpes-Enzephalitis des Klagers als Behandlungsfeh-
ler gewertet wurde, obwohl das betreffende Arzneimittel nicht zur Behand-
lung dieser Erkrankung zugelassen war, aber der Einsatz dieses Arzneimit-
tels in der klinischen Praxis gingig und ausreichend wissenschaftlich
erprobt war.478)

Streng genommen basierte die Entscheidung der in der Krankenan-
stalt des beklagten Trigers titigen Arzte, den Kliger nicht sofort mit
Aciclovir zu behandeln, auf einem Diagnosefehler, da die Herpes-
Enzephalitis des Kligers auf Grund einer ungeniigenden und fehlerhaften
Diagnose nicht gleich erkannt wurde.479) Dies ist meiner Meinung nach ein
Fall, in dem in Folge einer (vorerst) falschen Diagnose zwar verspatet, aber
schlussendlich doch das zur Behandlung der vorliegenden Erkrankung
indizierte Arzneimittel verordnet wurde. Der eigentliche Behandlungsfeh-
ler, der in der Nichtbehandlung des Klagers liegt, ist daher dem Arzt neben
dem Diagnosefehler nicht zusitzlich vorzuwerfen, siehe dazu oben unter

bb).

Das OLG Koln betrachtete den in diesem Fall unterlaufenen Diagnose-
irrtum als groben Behandlungsfehler, da das Nichterheben gebotener
Kontrollbefunde, wie es im Fall des Klagers geschehen war, als fundamen-
taler Fehler zu werten sei und sprach dem Klager Schadenersatz zu.
Gleichzeitig sprach es aus, dass die Behandlung mit Aciclovir im vorlie-
genden Fall indiziert gewesen sei, da der Einsatz dieses Arzneimittels zur

477) Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 194.
478) OLG Koln 30. 5. 1990, 27 U 169/89, Aciclovir-Urteil; Koyuncu, Haftungsdreieck 103.
479) OLG Koéln 30. 5. 1990, 27 U 169/89, Aciclovir-Urteil.
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Behandlung der vorliegenden Erkrankung als medizinisch gingige Praxis
zu betrachten gewesen wire, auch wenn das Arzneimittel fiir die betref-
fende Indikation zum Behandlungszeitpunkt nicht zugelassen war.480)

Unter welchen Umstianden die Unterlassung eines indizierten ,off-
label-use“ eines Arzneimittels als Behandlungsfehler im Sinne einer
Nichtbehandlung gewertet werden kann, wird naher unter 4, betreffend
die etwaige ,Pflicht* des Arztes, ein Arzneimittel ,off-label“ anzuwenden,
erortert.

ff) Fehler bei der Therapieaufklarung

Die Therapieaufklarung ist auch unter dem Begriff der Sicherungsauf-
klarung bekannt.48V) Zweck der Therapieaufklarung ist es, ein Optimum an
Kooperation zwischen Arzt und Patient zu erreichen um den Patienten vor
schiadlichen Folgen der Behandlung zu schiitzen, die durch sein Verhalten
beeinflusst oder herbeigefiihrt werden konnen. Durch die Therapieaufkla-
rung soll dem Patienten das notwendige Wissen vermittelt werden, durch
das er aktiv an der Behandlung mitwirken und alles unterlassen kann, was
den Erfolg der Behandlung moglicherweise gefahrdet.482)

Die Therapieaufklarung stellt im Gegensatz zur Selbstbestimmungs-
aufklarung (dazu unter b)) einen Teil der eigentlichen Behandlung dar.483)
Verletzt der Arzt seine Pflicht zur Therapieaufklarung, so handelt es sich
um einen Behandlungs- und nicht um einen Aufklarungsfehler.484)

Bei der Arzneimitteltherapie ist die Therapieaufklarung von besonde-
rer Bedeutung, da das Verhalten des Patienten gerade bei der Einnahme
von Arzneimitteln groBen Einfluss auf den Erfolg der Therapie haben
kann. So hat der Arzt den Patienten iiber die Bedeutung der Therapie, die
Dosierung des Arzneimittels, die Dauer der Einnahme und vor allem {iber
mogliche Unvertraglichkeiten zu informieren, damit der Patient diese
Informationen seiner Lebensfiihrung zu Grunde legen kann, um den
Erfolg der Therapie zu gewahrleisten. Zum Schutz des Patienten ist dieser

480) OLG Koln 30. 5. 1990, 27 U 169/89, Aciclovir-Urteil.

481) Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 276.

482) Juen, Arzthaftung?, 118.

483) Engljdhringer, Aufklarungspflicht 7; Koyuncu, Haftungsdreieck 104.

484) OGH 23.3. 2000, 10 Ob 24/00b; Engljahringer, Aufklarungspflicht 7; Koyuncu,
Haftungsdreieck 104; Krudop-Scholz, Aufklirung bei Arzneibehandlung 70; Laufs, § 62, in
Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 501 (Rz 2).
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auch auf mogliche Nebenwirkungen des Arzneimittels hinzuweisen, so
etwa auf die Tatsache, dass ein Arzneimittel die Fahrtiichtigkeit beein-
trachtigen kann, damit der Patient in der Folge die notwendigen Sicher-
heitsvorkehrungen treffen kann.485)

In Zusammenhang mit der Verschreibung von Arzneimitteln stellt sich
die Frage, ob es als Therapieaufklarung ausreicht, wenn der Arzt den
Patienten darauf hinweist, dass Informationen iiber die Handhabung des
Arzneimittels aus der Gebrauchsinformation zu entnehmen sind, den
Patienten aber nicht personlich iiber das notwendige Verhalten bei der
Therapie aufklart.480) Grundsatzlich befreit ein Verweis auf die Ge-
brauchsinformation den Arzt nicht von seiner Pflicht zur Therapieaufkla-
rung des Patienten.487) Ein Verweis auf die Gebrauchsinformation kommt
naturgemaB dann gar nicht in Frage, wenn der Patient diese faktisch gar
nicht erhalt, so etwa im Fall von Arzneimitteln, die der Patient nicht selbst
aus der Apotheke abholt, sondern die ihm vom Arzt verabreicht werden, so
etwa beim Erhalt von Infusionen in einer Krankenanstalt oder bei der
parenteralen Verabreichung eines Arzneimittels direkt durch den Arzt.488)

Durch einen bloBen Verweis auf die Gebrauchsinformation geniigt der
Arzt nicht den Anforderungen der Therapieaufklairung, da die Ge-
brauchsinformation nur eine allgemeine Darstellung des Arzneimittels
beinhaltet, nicht aber auf die konkret-individuelle Situation des Patienten
eingeht, auf Grund derer der Arzt eine Nutzen-Risiko-Abwigung zu treffen
hat, die dem Patienten auch zu erlautern ist. Dies vermag der Arzt durch
den bloBen Verweis auf die Gebrauchsinformation nicht zu erfiillen.
Dariiber hinaus kann es auch moglich sein, dass die Informationen in der
Gebrauchsinformation nicht mehr dem neusten Stand der Wissenschaft
entsprechen, da im Laufe der Zeit neue Erkenntnisse iiber das Arzneimit-
tel gewonnen werden konnen, iiber die der Arzt den Patienten in der Folge
aufzuklaren hat.489) AuBerdem darf sich der Arzt nicht darauf verlassen,

485) Koyuncu, Haftungsdreieck 105.
486) Vgl Koyuncu, Haftungsdreieck 105; Laufs, § 62, in Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 501 (Rz 11).

487) Vgl Gaisbauer, JBl 1991, 756 (759 f); Koyuncu, Haftungsdreieck 117; Laufs, § 62, in
Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 501 (Rz 11).

488) Gaisbauer, JBI 1991, 756 (760).
489) Koyuncu, Haftungsdreieck 116.
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dass die Gebrauchsinformation vom Patienten auch wirklich gelesen
wird.490)

Es stellt sich allerdings die Frage, ob der Arzt den Patienten {iiber alle
in der Gebrauchsinformation enthaltenen Details aufzuklaren hat.499) An
dieser Stelle ist anzumerken, dass sich die dazu existierenden Ausfiihrun-
gen in der Literatur im Wesentlichen auf die Frage beziehen, ob der Arzt
dem Patienten alle in der Gebrauchsinformation erwiahnten Nebenwir-
kungen des Arzneimittels mitzuteilen hat. Es handelt sich dabei also um
die Frage des Umfangs der Risikoaufklarung. Meiner Meinung nach
konnen aber die in der Literatur getroffenen allgemeinen Aussagen auch
auf die Therapieaufklarung angewendet werden.

Der Arzt hat die Therapieautklarung einzelfallbezogen und individuell
auf den Patienten abgestimmt vorzunehmen. Der Arzt hat insofern nicht
alle in der Packungsbeilage enthaltenen Informationen mitzuteilen,
sondern nur jene, die auf Grund der Konstitution des Patienten fiir die
konkrete Behandlung von Bedeutung sind.492)

In diesem Zusammenhang ist auf eine Entscheidung des OGH hinzu-
weisen, der folgender Sachverhalt zu Grunde lag: Eine zweifache Mutter
wurde von einem Arzt mit einem homoopathischen Arzneimittel gegen
ihre Pollenallergie behandelt. Der Arzt verneinte dabei die nicht niher
konkretisierte Frage der Frau nach Nebenwirkungen. Das injizierte
Arzneimittel bewirkte jedoch eine Verschiebung des Zyklus der Frau, die
zu einer ungewollten Schwangerschaft der Frau fiihrte, die eine natiirliche,
an den Zyklus angepasste, Empfangnisverhiitungsmethode praktizierte.493)
Der OGH urteilte in dieser Entscheidung iiber den notwendigen Umfang
der Therapieaufklarung.494) Die Aufklarung iiber das mogliche Risiko der
Zyklusverschiebung stellt meiner Meinung nach im Anschluss an Engljdh-
ringer, die diese Entscheidung des OGH im Kapitel zu Sicherungsaufkla-
rung darstellt, einen Teil der Therapieaufklairung dar, da es vorrangig
Zweck dieser Information ist, es der Frau zu ermoglichen, sich dieser
Information entsprechend zu verhalten, um sich vor einer ungewollten

490) Gaisbauer, JBl 1991, 756 (759 f).
491) Koyuncu, Haftungsdreieck 116.
492) Koyuncu, Haftungsdreieck 116.

493) OGH 12. 7. 1990, 7 Ob 593/90.
494) Vgl Engljdhringer, Aufklarungspflicht 9.
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Schwangerschaft schiitzen zu konnen. Allerdings konnen die vom OGH in
dieser Entscheidung erwdhnten Grundsitze auch fiir den Bereich der
Selbstbestimmungsaufklarung angewendet werden.

Der OGH sprach im vorliegenden Fall aus, dass der Arzt den Patienten
nicht auf alle erdenklichen Folgen der Behandlung oder ihrer Unterlas-
sung hinzuweisen hat, wenn mit solchen Folgen nach dem Stand der
Wissenschaft nicht gerechnet werden muss.495) Der OGH urteilte, dass es
sich bei einer Zyklusverschiebung um eine unbedeutende Beeintrachti-
gung des menschlichen Organismus handelt, bei welcher der Arzt nicht
damit rechnen konnte, dass sie fiir die Klagerin von Bedeutung sei. Miisste
ein Arzt bei Verschreibung eines einfachen Arzneimittels gegen eine
Pollenallergie jedes Mal selbst derartige nicht naheliegende Umstande
beriicksichtigen, so wiirde dies die Aufklarungspflicht des Arztes iiber-
spannen.49%)

Es ist also festzuhalten, dass der Arzt den Patienten grundsitzlich
nicht auf die Gebrauchsinformation verweisen darf, sondern ihn person-
lich aufzuklaren hat. Dabei muss er aber nicht jedes in der Gebrauchsin-
formation erwiahnte Detail besprechen, sondern nur solche, die fiir den
betreffenden Patienten konkret in Betracht kommen.497)

Weist der Arzt den Patienten daraufhin, die Gebrauchsinformation zu
lesen, und folgt der Patient dem Rat des Arztes nicht oder beachtet der
Patient die Hinweise in der Gebrauchsinformation nicht, so kann dies ein
Mitverschulden des Patienten begriinden.498) Dies kann meiner Meinung
nach nur dann der Fall sein, wenn der Arzt bereits personlich die Thera-
pieaufklarung vorgenommen hat und den Patienten zur Absicherung auf
die Gebrauchsinformation verweist, damit dieser die erhaltene Informati-
on noch einmal nachlesen kann, der Patient dies aber nicht tut oder sich
auch nicht an den Rat des Arztes oder die Hinweise in der Gebrauchsin-
formation halt.

Generell kann gesagt werden, dass der Patient bei Nichteinhaltung der
durch den Arzt im Rahmen der Therapieaufklarung erhaltenen Warnhin-

495) OGH 12. 7. 1990, 7 Ob 593/90; dazu auch schon friiher in OGH 18. 4. 1974, 1 Ob 66/73.

496) OGH 12. 7. 1990, 7 Ob 593/90.
497) Vgl Koyuncu, Haftungsdreieck 118.
498) Ohne nihere Begriindung dazu Gaisbauer, JBl 1991, 756 (760).
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weise seine Obliegenheit zur Mitwirkung an der Behandlung verletzt,499)
was als Mitverschulden des Patienten gem § 1304 ABGB gewertet werden
kann, wenn etwaige Schiden auftreten.500) Verweigert der Patient die
Zusammenarbeit mit dem Arzt und beachtet er die von diesem geduBerten
Warnhinweise nicht, so hat der Arzt dennoch die Pflicht, beim Patienten
die Griinde seiner Weigerung zu erfragen und ihn zur Mitwirkung anzu-
halten.500

In Zusammenhang mit dem ,off-label-use“ von Arzneimitteln wird in
der Literatur immer wieder die erhohte Aufklarungspflicht des behandeln-
den Arztes erwahnt.502) Diese Ausfithrungen beziehen sich allerdings vor
allem auf die Risikoaufklarung, nicht aber auf die Therapieaufklarung.

Beim ,off-label-use“ von Arzneimitteln ist in Hinblick auf die Thera-
pieaufklarung problematisch, dass der Arzt sich nicht auf eine standardi-
sierte Fachinformation des pharmazeutischen Unternehmers verlassen
kann, weil in dieser wohl kaum Informationen zum ,off-label-use“ des
Arzneimittels enthalten sein werden. Es lasst sich daher auch in diesem
Zusammenhang feststellen, dass der behandelnde Arzt in diesem Fall
verpflichtet ist, sich die notwendigen Informationen auf andere Weise zu
beschaffen.503)

Meiner Meinung nach trifft den behandelnden Arzt beim ,off-label-
use“ eines Arzneimittels keine erhohte Pflicht zur Therapieaufklarung, da
eine therapiegerechte Lebensweise des Patienten beim Einsatz eines
Arzneimittels innerhalb seines Zulassungsbereichs nicht weniger wichtig
ist als beim ,off-label-use” eines Arzneimittels. Allerdings hat er den
Patienten dariiber aufzukldaren, wenn manche Aspekte des ,off-label-use“
eines Arzneimittels aus Sicht der Therapieaufklarung in der medizinischen
Praxis noch nicht ausreichend geklart sind. So hat er den Patienten
beispielsweise darauf hinzuweisen, wenn ein ,off-label“ angewendetes
Arzneimittel im Verdacht steht, Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln aufzuweisen oder die Fahrtiichtigkeit des Patienten zu beeintriach-

499) Engljihringer, OJZ 1993, 488 (498).
500) Vgl Krudop-Scholz, Aufklarung bei Arzneibehandlung 76 zur deutschen Rechtslage.
501) Uhlenbruck/Kern, § 78, in Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 597 (Rz 10).

502) Vgl etwa Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (95 f); ebenso Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (22 f).

503) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (97).

119



Verschuldenshaftung des Arztes als Arzneimittelanwender

tigen, damit der Patient im Falle des Auftretens von derartigen uner-
wiinschten Nebenwirkungen in der Lage ist, diese als solche zu erkennen.
Beim ,,off-label-use“ von Arzneimitteln ist dies im Vergleich zur Behand-
lung mit einem zugelassenen Arzneimittel umso wichtiger, da sich der
Patient eben nicht zusatzlich durch Heranziehen der Gebrauchsinformati-
on iiber die gebotenen Verhaltensweisen bei Einnahme des Arzneimittels
informieren kann, da Informationen in Bezug auf den ,off-label-use“ des
Arzneimittels regelmaBig fehlen werden.

AuBerdem trifft den Arzt meines Erachtens nach eine erhohte Pflicht,
den Patienten beim ,off-label-use” eines Arzneimittels starker zu tiberwa-
chen um ein moglicherweise problematisches Verhalten des Patienten
schneller zu erkennen und somit etwaige Schaden zu vermeiden. Naheres
dazu siehe sogleich im nachsten Punkt.

gg) Unzureichende Verlaufsbeobachtung

Nach dem ersten Stadium der Arzneimittelbehandlung, in dem die
Diagnose, die Verordnung des Arzneimittels und die Therapieaufklarung
stattfinden und in welchem dem Arzt die eben beschriebenen Behand-
lungsfehler unterlaufen konnen, nimmt der Arzt bei der Durchfiihrung der
eigentlichen Behandlung eine eher beobachtende Rolle ein, in der er nur
mehr wenig Einfluss auf das Verhalten des Patienten und somit den Erfolg
der Arzneimittelbehandlung hat.5°4) Dies ist jedenfalls dann der Fall, wenn
es sich um eine Arzneimittelbehandlung handelt, bei welcher der Patient
das Arzneimittel zu Hause einnimmt oder nach Verabreichung des
Arzneimittels nach Hause entlassen wird.

Aus dem arztlichen Behandlungsvertrag ergibt es sich jedoch, dass der
Arzt die Pflicht hat, Kontrollen in Bezug auf die vorgenommene Behand-
lung durchzufiihren.505) Diese Pflicht umfasst auch eine Uberwachung des
Patienten, ob sich dieser an die vom Arzt empfohlenen Behandlungsin-
struktionen halt,500) wobei der Arzt grundsitzlich davon ausgehen darf,
dass dies der Fall ist, wenn es sich um einen Patienten handelt, bei dem
der Arzt annehmen kann, dass dieser in der Lage ist, Anweisungen zu

504) Koyuncu, Haftungsdreieck 106.
505) Vgl Engljidhringer, OJZ 1993, 488 (499); Juen, Arzthaftung?, 60.
506) Uhlenbruck/Laufs, § 57, in Laufs/Uhlenbruck, 471 (Rz 1).
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befolgen.507) Vor allem bei risikoreichen Arzneimitteln, die zu schwerwie-
genden Nebenwirkungen fithren konnen, hat der Arzt den Verlauf der
Behandlung zu iberwachen.508)

Erfolgt die Arzneimittelbehandlung in einer Krankenanstalt, etwa im
Rahmen der Nachsorge nach einer erfolgten Operation, so kommt es
weniger darauf an, dass der Arzt das Verhalten des Patienten in Hinblick
auf fiir die Wirkung des Arzneimittels schadliche Verhaltensweisen
iiberwacht, sondern mehr auf die Kontrolle der Wirkungen des durch den
Arzt verabreichten Arzneimittels.

Bei der Arzneimittelbehandlung verstarkt sich die Beobachtungs-
pflicht des Arztes dann, wenn die Behandlung mit einem Arzneimittel
erfolgt, dessen Wirkungsweisen noch nicht vollstandig bekannt sind, da es
sich etwa um ein relativ neues Arzneimittel handelt.509)

Dies gilt meiner Meinung nach auch fiir den ,off-label-use“ eines Arz-
neimittels. Den Arzt trifft hier eine erhéhte Beobachtungspflichten, da der
,off-label-use“ eine Abweichung vom zugelassenen Anwendungsbereich
des Arzneimittels darstellt und die Gebrauchs- oder Fachinformation
deshalb wohl nicht auf alle moéglichen unerwiinschten Wirkungen des
Arzneimittels beim ,,off-label-use“ konkret hinweist, weshalb der Arzt zur
erhohten Vorsicht verpflichtet ist, um mogliche Nebenwirkungen {iber-
haupt als solche zu erkennen und richtig und schnell darauf reagieren zu
konnen.

Die Kontroll- und Beobachtungspflichten des Arztes im Rahmen einer
zulassungsiiberschreitenden Anwendung eines Arzneimittels bestehen in
jenem AusmalB, wie sie auch bei der Behandlung mit einem Arzneimittel
bestehen, das eine neue Methode darstellt, also etwa bei einem Heilver-
such.510)

Im Ergebnis kann gesagt werden, dass der Arzt im Laufe der Behand-
lung mit einem Arzneimittel dem Patienten gegeniiber zwar gewisse
Kontroll- und Uberwachungspflichten hat, er aber eine solche Kontrolle

507) Koyuncu, Haftungsdreieck 106.

508) Uhlenbruck/Laufs, § 57, in Laufs/Uhlenbruck, 471 (Rz 2).

509) Vgl Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht®, 203; Uhlenbruck/Laufs, § 57, in Laufs/Uhlenbruck,
471 (Rz 2).

510) Zum Heilversuch siehe oben unter 1.A.4; vgl Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer
N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73 (94).
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nicht stindig durchfiihren kann und muss, weswegen dem Patienten in
diesem Stadium der Behandlung viel Selbstverantwortung zu kommt. Dies
ist auch jenes Stadium der Arzneimittelbehandlung, in dem ein mogliches
Mitverschulden des Patienten eine groBe Rolle spielt. Wird der Erfolg der
Behandlung durch ein Verhalten des Patienten gemindert, weil dieser
erhaltene Instruktionen nicht einhilt, so kann dies ein Mitverschulden des
Patienten darstellen.5!

hh) Behandlungsfehler nach Schadenseintritt

Ist durch die Arzneimitteltherapie ein Schaden aufgetreten, so hat der
Arzt diesen Schaden im Rahmen seiner Kontroll- und Nachsorgepflichten
festzustellen und zu behandeln. Fiir den Schaden selbst, der dem Patienten
durch eine schicksalshafte Nebenwirkung des Arzneimittels entsteht,
haftet der Arzt nicht, wenn er den Patienten im ausreichenden MaB tiber
das Behandlungsrisiko aufgeklart hat (siehe dazu unter b)) und der Patient
seine Einwilligung zur Behandlung mit dem Arzneimittel erteilt hat.5!2)

Hingegen kann dem Arzt ein Behandlungsfehler vorgeworfen werden,
wenn er den Schaden, der durch die Arzneimittelbehandlung entstanden
ist, nicht erkennt und in der Folge nicht behandelt. In diesem Fall handelt
es sich wiederum um einen oben unter bb) beschriebenen Diagnosefehler
in Form eines Diagnoseirrtums, bei dem die Vorwerfbarkeit davon ab-
hangt, ob der Diagnoseirrtum auf einen evidenten Fehler des Arztes
zurilickzufiihren ist.5!3)

Beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels ist in dieser Kategorie des
Behandlungsfehlers meiner Meinung nach auf keine Besonderheiten
hinzuweisen. Auf Grund der fehlenden Informationen zum ,off-label-use®
in der Fachinformation ist zwar zu beachten, dass der Arzt eventuell nicht
weiB, welche Nebenwirkungen durch den ,off-label-use“ des Arzneimittels
konkret auftreten konnen, dieser Bereich ist jedoch der Verlaufsbeobach-
tung zuzuordnen. Auch ohne iiber das genaue Erscheinungsbild von
Nebenwirkungen Bescheid zu wissen, kann von einem Arzt meiner
Meinung nach erwartet werden, etwaige Schiaden als solche zu erkennen
und entsprechend darauf zu reagieren. Deshalb kann es als Behandlungs-

511) Koyuncu, Haftungsdreieck 108.
512) Koyuncu, Haftungsdreieck 108 f.
513) Koyuncu, Haftungsdreieck 109.
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fehler gewertet werden, wenn der Arzt den durch eine Nebenwirkung des
,off-label-use“ eines Arzneimittels entstandenen Schaden nicht erkennt
und ihn in der Folge nicht behandelt.

iil) Zusammenfassung

Behandlungsfehler konnen in die eben beschriebenen Kategorien un-
terteilt werden. Im Zusammenhang mit dem ,off-label-use“ von Arznei-
mitteln ist manchen Kategorien mehr Bedeutung zuzumessen als anderen.

So findet etwa die Anamnese- und Diagnosestellung vor Beginn der
eigentlichen Behandlung statt, da diese dazu dienen, sich fiir eine solche
zu entscheiden. Insofern bestehen bei diesen Kategorien moglicher
Behandlungsfehler beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels keine Beson-
derheiten gegeniiber dem Einsatz eines Arzneimittels innerhalb seines
Zulassungsrahmens.

Die wohl wichtigste Fehlerkategorie des Behandlungsfehlers beim
,off-label-use“ eines Arzneimittels ist die der FehlmaBnahme. Ob eine
solche im konkreten Fall vorliegt, ist danach zu beurteilen, ob die Ent-
scheidung des Arztes, das betreffende Arzneimittel ,,off-label“ einzusetzen,
dem Stand der medizinischen Wissenschaft entspricht und der Arzt somit
seinen objektiven SorgfaltsmaBstab gewahrt hat.514) Besonderheiten
ergeben sich dabei im Gegensatz zum Einsatz eines Arzneimittels inner-
halb seines Zulassungsrahmens daraus, dass dem Arzt die Herstellerin-
formation beziiglich moglicher Risiken, Wirkungen und Anwendungshin-
weise fehlen, weshalb er sich die notwendigen Informationen aus anderen
Quellen beschaffen muss, so etwa aus Studien und Fachartikeln, um
Behandlungsfehler vermeiden zu koénnen.5's) Das Fehlen oder die Uber-
schreitung der behordlichen Zulassung eines Arzneimittels indiziert nicht,
dass der Arzt, der ein Arzneimittel auf diese Weise verordnet, sorgfaltswid-
rig gehandelt hat.59) Zur Beurteilung, ob die Verordnung eines Arzneimit-
tels im ,off-label-use“ als vorwerfbarer Behandlungsfehler gewertet
werden kann, kommt es wie bereits erwahnt darauf an, ob der ,off-label-
use“ des Arzneimittels den MaBgaben der arztlichen Wissenschaft iSd § 49

514) Vgl Kopetzki, RAM 20009, 26 (27)

515) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (97)

516) Kopetzki, Off-label-use, in Ennockl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(92).
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ArzteG entspricht. Ist dies der Fall, kann die Verordnung des ,off-label-
use“ eines Arzneimittels durch den Arzt nicht als FehlmaBnahme und
somit nicht als Behandlungsfehler beurteilt werden.

In Bezug auf die Kontroll- und Nachsorgepflichten des behandelnden
Arztes ergibt sich beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels insofern eine
erhohte Sorgfaltspflicht, als es eben keine Herstellerinformation gibt, auf
die sich der Arzt hinsichtlich moglicher Nebenwirkungen verlassen kann,
weswegen ihn eine erhohte Pflicht zur Wachsamkeit trifft, die es ihm
ermoglichen soll, Nebenwirkungen als solche friihzeitig zu erkennen um
GegenmalBnahmen einleiten zu konnen.

Beziiglich der Kategorie des Behandlungsfehlers in Form der Nichtbe-
handlung stellt sich im Zusammenhang mit dem ,off-label-use* von
Arzneimitteln die Frage, ob dem Arzt ein Behandlungsfehler vorzuwerfen
ist, wenn er in einem konkreten Fall den ,off-label-use“ eines Arzneimit-
tels unterlasst. Zu klaren ist daher, ob den Arzt unter Umstianden eine
Pflicht trifft, ein Arzneimittel ,off-label“ einzusetzen. Dies soll unter 4
erortert werden.

b) Aufkliarungsfehler

aa) Allgemeines

Von der oben besprochenen therapeutischen Aufklarung, deren Ver-
letzung einen Behandlungsfehler darstellt, ist die Selbstbestimmungsauf-
klarung zu unterscheiden. Thr Zweck ist es, das Recht des Patienten auf
Entscheidungsfreiheit zu schiitzen.5!7)

Grundsitzlich stellt jede drztliche Heilbehandlung, bei der die korper-
liche Integritit des Patienten verletzt wird, eine rechtswidrige Korperver-
letzung dar.5!8) Als Korperverletzung wird dabei nicht nur der ,klassische“
Eingriff in die korperliche Integritat im Rahmen einer Operation gewertet,
sondern bereits jede Einwirkung auf den Korper des Patienten.5!9) Somit
stellt auch die bei einer medikamentosen Heilbehandlung gegebene
Einwirkung auf den Stoffwechsel eine Korperverletzung dar.520)

517) Engljahringer, 0JZ 1993, 488 (499).
518) Juen, Arzthaftung?, 95; Karner in Koziol/Bydlinski/Bollenberger, ABGB2 § 1299 (2007)
Rz 6; Koziol, Haftpflichtrecht I12, 120; Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1299 (2007) Rz 23a

519) Juen, Arzthaftung?, 82; vgl Engljdhringer, Aufklarungspflicht 79.
520) OGH 12. 7. 1990, 7 Ob 593/90; Engljdhringer, Aufklarungspflicht 79.
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Der Eingriff in die korperliche Integritiat des Patienten stellt selbst
dann eine Korperverletzung dar, wenn sie im Rahmen einer lege artis
durchgefiihrten Heilbehandlung durch einen Arzt erfolgt und zum ge-
wiinschten Erfolg fiihrt.520) Erst die wirksame Einwilligung des Patienten
hat die Rechtfertigung des Eingriffes zur Folge.522) Nimmt der Arzt die
Behandlung ohne wirksame Einwilligung des Patienten vor, so kann dies
zur Strafbarkeit des Arztes nach § 110 StGB wegen eigenmachtiger Heilbe-
handlung fiihren.523)

Nach einer Ansicht haftet der Arzt fiir die aus dem Eingriff resultie-
renden Schiaden auf Grund der Verletzung eines Schutzgesetzes iSd § 1311
ABGB.524) Da die Haftung aber bereits auf Grund des Eingriffs in das
absolut geschiitzte Rechtsgut der korperlichen Integritat begriindet
werden kann, bediirfte es des oben genannten Ansatzes nicht.525)

Damit die Einwilligung des Patienten in die arztliche Heilbehandlung
wirksam wird und den Eingriff rechtfertigt, muss der Patient wissen, wozu
er seine Einwilligung abgibt. Dies setzt die entsprechende Aufklarung des
Patienten durch den Arzt voraus.529)

In den letzten Jahren wurde die drztliche Aufklarungspflicht in der
Rechtsprechung des OGH umfassend behandelt und der Aufklarungsfehler
trat als Haupthaftungsgrund in Arzthaftungsfillen hervor.527) Im folgen-
den Teil dieser Arbeit kann nicht auf jedes Detail der arztlichen Aufkla-
rungspflicht und des Aufklarungsfehlers eingegangen werden, es erfolgt
nur eine kurze Skizzierung der von Lehre und Rechtsprechung entwickel-
ten wichtigsten Grundsitze und eine umfassendere Darstellung des
arztlichen Aufklarungsfehlers bei der Arzneimittelbehandlung, im Speziel-
len beim ,,off-label-use” eines Arzneimittels.

521) Engljiahringer, Aufklarungspflicht 98 f; Holzer, Arzthaftung, in Holzer/Posch/Schick, Arzt-
und Arzneimittelhaftung 1 (3); Koziol, Haftpflichtrecht II2, 120; Reischauer in Rummel,
ABGBS3 § 1299 (2007) Rz 23a; aM Wolffin Klang, ABGB2 § 1325 (1951) 129.

522) Juen, Arzthaftung2, 95; Kindel, Behandlungsvertrag 35; Reischauer in Rummel, ABGB3
§ 1299 (2007) Rz 23a.

523) Kindel, Behandlungsvertrag 36.

524) So etwa OGH 12. 9. 1990, 1 Ob 651/90; Engljdhringer, Aufklarungspflicht 81; Reischauer in
Rummel, ABGB3 § 1299 (2007) Rz 23b; aM Juen, Arzthaftung?, 84.

525) Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1299 (2007) Rz 23b.

526) Steiner, JB1 1982, 169 (169).

527) Kindel, Behandlungsvertrag 38.
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bb) Inhalt und Umfang der Patientenaufklarung

Die Selbstbestimmungsaufklarung des Patienten durch den Arzt hat in
drei Bereichen zu erfolgen. So hat der Arzt den Patienten tiber die Diagno-
se aufzuklaren (Diagnoseaufklarung), iiber die therapeutischen Moglich-
keiten zur Behandlung und eventuelle Behandlungsalternativen (Behand-
lungsaufklarung) und iiber mogliche Risiken und Folgen der Behandlung
(Risikoaufklarung).528)

Die Diagnoseaufklarung dient dazu, den Patienten iiber seinen Lei-
denszustand in Kenntnis zu setzen.529) Dies ist notwendig, um dem
Patienten die eigenverantwortliche Entscheidung zu iiberlassen, ob er in
eine bestimmte Behandlungsmoglichkeit einwilligt oder nicht, denn dies
kann grundsatzlich nur dann selbstbestimmt erfolgen, wenn der Patient
die Diagnose kennt.539) In diesem Zusammenhang wird jedoch immer
wieder die Frage diskutiert, wie weit die Aufklarungspflicht des Arztes
geht, wenn die Mitteilung der Diagnose nachteilige Auswirkungen auf den
Gesundheitszustand des Patienten hat (etwa Depressionen nach Mittei-
lung eines diagnostizierten Karzinoms im Endstadium).53") Dieses soge-
nannte ,therapeutische Privileg“ ist jedoch nur vorsichtig und einge-
schrankt anzuwenden, zumal bisher eindeutige Judikatur des OGH dazu
fehlt.532) Eine vorschnelle und generelle Annahme des therapeutischen
Privilegs ist jedoch in Ubereinstimmung mit der Literatur abzulehnen, da
es dadurch allzu leicht zu einer Unterlaufung des Selbstbestimmungs-
rechts des Patienten kommen kann, was einer Entmiindigung des Patien-
ten nahe kommt.533)

Allerdings darf die Aufklarung des Patienten nicht gegen seinen Wil-
len erfolgen.534) Der Patient kann somit auf die Aufklarung durch den Arzt

528) Engljdhringer, Aufklarungspflicht 181 ff; Holzer, Arzthaftung, in Holzer/Posch/Schick, Arzt-
und Arzneimittelhaftung 1 (25); Kindel, Behandlungsvertrag 41.

529) Holzer, Arzthaftung, in Holzer/Posch/Schick, Arzt- und Arzneimittelhaftung 1 (25).

530) Engljahringer, Aufklarungspflicht 181.

531) Engljahringer, Aufklarungspflicht 182.

532) Vgl allerdings die Entscheidung OGH 23.6. 1982, 3 Ob 545/82, in welcher der OGH
ausspricht, dass die Aufklarung iiber einen Eingriff ,auf ein Minimum® beschriankt werden
darf, wenn es sich bei dem Patienten um einen besonders dngstlichen Menschen handelt und
er dadurch vor einer zu groBen psychischen Belastung geschiitzt werden kann; Juen,
Arzthaftung?, 104; Kindel, Behandlungsvertrag 51 f.

533) Engljahringer, Aufklarungspflicht 182; Giesen, Arzthaftung3, 133; Holzer, Arzthaftung, in
Holzer/Posch/Schick, Arzt- und Arzneimittelhaftung 1 (27).

534) Kindel, Behandlungsvertrag 52.
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verzichten.535) Zum Zeitpunkt der Abgabe des Verzichts muss der Patient
einsichtsfahig sein, was wie bei der Feststellung der Einwilligungsfahigkeit
zu beurteilen ist.536) Zu beachten ist des Weiteren, dass der Arzt nicht aus
fehlenden Fragen des Patienten darauf schlieBen darf, dass dieser keine
Aufklarung wiinsche. Im Zweifelsfall hat der Arzt durch Nachfragen zu
ermitteln, ob der Patient {iber die Diagnose aufgeklart werden mochte oder
nicht.s37)

Weiters umfasst die Aufklarungspflicht des Arztes die sogenannte Be-
handlungs- oder Verlaufsaufklarung, durch die der Patient einerseits einen
Einblick in Art und Umfang des geplanten Eingriffs erhalten soll und
andererseits iiber mogliche Behandlungsalternativen aufgeklart werden
soll. Ebenso hat der Arzt den Patienten im Zuge der Verlaufserklarung
iiber Erfolgschancen der vorgeschlagenen Behandlung aufzuklaren.538) Die
Verlaufserklarung soll auch dazu dienen, dem Patienten einen groben
Uberblick iiber mogliche, eventuell auch unerwiinschte Folgen, zu ver-
schaffen und somit die Grundlage fiir die spatere Risikoaufklarung
bilden.539)

Letztlich bildet die Risikoaufklarung den wohl wichtigsten, aber auch
problematischten Bestandteil der Selbstbestimmungsaufklarung. Durch
sie soll dem Patienten naher gebracht werden, welche Risiken und Gefah-
ren mit einer bestimmten Behandlungsmethode einhergehen und selbst
dann auftreten konnen, wenn der Arzt bei Durchfiihrung des Eingriffes
lege artis und sorgfaltig vorgeht.540) Die Risikoaufklarung soll es dem
Patienten ermoglichen, nach einer Nutzen-Risikoabwéagung eine Entschei-
dung in Hinblick auf die vorgeschlagene Behandlung zu treffen,54") und
rechtswirksam in sie einwilligen zu konnen.542 Die Risikoaufklarung wird
vor allem mit operativen Eingriffen in Verbindung gebracht, sie besteht
jedoch auch bei der Arzneimittelbehandlung, sofern es sich um ein

535) OGH 23. 6. 1982, 3 Ob 545/82; Juen, Arzthaftung?, 105.

536) Engljdhringer, Aufklarungspflicht 220.

537) Vgl Juen, Arzthaftung?, 15; Kindel, Behandlungsvertrag 52 f.

538) Engljdhringer, Aufklarungspflicht 11.

539) Engljdhringer, Aufklarungspflicht 185.

540) Engljdhringer, Aufklarungspflicht 12.

541) Vgl Koyuncu, Haftungsdreieck 113.

542) Holzer, Arzthaftung, in Holzer/Posch/Schick, Arzt- und Arzneimittelhaftung 1 (25).
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Arzneimittel handelt, durch das ,in die normale Entwicklung des Korpers
und die Funktion seiner Organe eingegriffen wird“543).544)

Der Arzt hat den Patienten nicht liickenlos iiber jedes erdenkliche Ri-
siko der Behandlungsmethode aufzuklaren, sondern nur iiber solche, die
fiir den Behandlungsentschluss des Patienten wesentlich ins Gewicht
fallen.545) Der genaue Umfang, in dem die Risikoaufklarung zu erfolgen
hat, kann allerdings an dieser Stelle nicht allgemein festgelegt werden und
ist im Einzelfall zu beurteilen.546) In der herrschenden Rechtsprechung hat
sich jedoch der Grundsatz herauskristallisiert, dass die Aufklarung umso
umfassender sein muss, je weniger dringlich oder geboten die betreffende
Behandlung ist.547)

cc) Aufklarungsform

Prinzipiell besteht, was die Form der arztlichen Aufklarung betrifft,
kein Zwang zur Wahl einer bestimmten Form.548) Aus der Rechtsprechung
des OGH ergibt sich allerdings, dass es nicht zur Erfiillung der Aufkla-
rungspflicht ausreicht, wenn der Arzt ,auf rein biirokratischem Wege*“ die
Zustimmung des Patienten einholt, ohne dass ein Aufklarungsgesprach
stattgefunden hat.549) Das bedeutet, dass der Arzt mit dem Patienten ein
personliches Aufklarungsgesprach zu fiihren hat.550)

Die in der medizinischen Praxis haufig verwendeten vorgefertigten
Formulare und Broschiiren konnen ein personliches Aufklarungsgesprach
nicht ersetzen, sondern nur als Hilfsmittel zur miindlichen Aufklarung
durch den Arzt dienen.55V Ein vom Patienten unterzeichnetes standardi-
siertes Aufklarungsformular kann im Arzthaftungsprozess als Indiz fiir die
erfolgte Aufklarung herangezogen werden, es stellt jedoch keinen Beweis
dafiir da, dass der Patient die erhaltenen Informationen tatsdchlich

543) OGH 18. 4. 1974, 1 Ob 66/73.

544) Holzer, Arzthaftung, in Holzer/Posch/Schick, Arzt- und Arzneimittelhaftung 1 (25);
Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1299 (2007) Rz 26.

545) Engljdhringer, Aufklarungspflicht 188.
546) Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1299 (2007) Rz 26b.

547) OGH RS0026313; OGH 16. 9. 2008, 1 Ob 80/08h; OGH 28. 3. 2007, 7 Ob 21/07z; OGH 12. 8.
2004, 1 Ob 139/04d; Juen, Arzthaftung?, 99.

548) Engljdhringer, Aufklarungspflicht 135; Juen, Arzthaftung?, 134.

549) OGH 31. 1. 1995, 4 Ob 509/95; Juen, Arzthaftung?, 134; Kindel, Behandlungsvertrag 55.
550) Juen, Arzthaftung?, 134; Kindel, Behandlungsvertrag 55.

551) Juen, Arzthaftung?, 134.
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verstanden hat und auch iiber solche Risiken aufgeklart wurde, die nicht
im vorgefertigten Formular erwidhnt waren.552)

dd) Rechtsfolgen der Aufklarungspflichtverletzung

Wird die Aufklarung vom Arzt nicht oder nicht im erforderlichen
AusmaB durchgefiihrt, so verhindert dies das Zustandekommen einer
rechtswirksamen Einwilligung des Patienten.553) Arztliche Eingriffe in die
korperliche Integritat, die ohne rechtswirksame Einwilligung des Patien-
ten vorgenommen werden, sind rechtswidrig und berechtigen den Patien-
ten zur Forderung von Schadenersatz.5549) Das bedeutet, dass der Arzt in
diesem Fall trotz Einhaltung der Regeln der lex artis zur Haftung fiir
entstandene Schiden herangezogen werden kann, weil der Eingriff auf
Grund der fehlenden Aufklarung per se als rechtswidrig betrachtet werden
kann.555)

ee) Aufklarung bei der Arzneimittelbehandlung

Bei der medikamentdsen Heilbehandlung hat der Arzt insbesondere
iiber mogliche Risiken des verabreichten Arzneimittels aufzuklaren und
den Patienten iiber mogliche Behandlungsalternativen zu informieren.55¢)
Auf die bei der Arzneimitteltherapie duBerst wichtige Therapieaufklarung
wird in diesem Teil der Arbeit nicht mehr eingegangen, da diese wie oben
unter a)ff) erwahnt, einen Bestandteil der eigentlichen Heilbehandlung
bildet, weshalb ihre Verletzung dogmatisch als Behandlungsfehler zu
werten ist. Auch bei der Arzneimittelbehandlung kann namlich die
Selbstbestimmungsaufklarung in Behandlungs- und Risikoaufklarung
unterteilt werden.

Im Rahmen der Risikoaufklarung hat der Arzt den Patienten bei der
Behandlung mit einem Arzneimittel dariiber aufzuklaren, welche uner-
wiinschten Wirkungen das Arzneimittel haben kann.557) In diesem Zu-

552) Engljdhringer, Aufklarungspflicht 174.
553) Engljdhringer, Aufklarungspflicht 99.
554) OGH 10. 6. 2008, 4 Ob 87/08k; OGH 7.8. 2007, 4 Ob 137/07m; OGH 31. 1. 1995, 4 Ob

509/95; OGH 4. 7. 1991, 6 Ob 558/91; Emberger in Emberger/Wallner, ArzteG2 § 49 (2008)
190; Koziol, Haftpflichtrecht 112, 121.

555) OGH 7. 8. 2007, 4 Ob 137/07m.

556) Wemhoner, Arzneimittelverordnung, http://arzneimittelhaftung.org/Fachbeitraege/Haftungs
rechtliche-Aspekte-bei-der-aerztlichen-Arzneimittelverordnung-und-
Arzneimittelanwendung.html (4. 2. 2011).

557) Gaisbauer, JBIl 1991, 756 (757).
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sammenhang stellt sich die Frage nach dem Umfang der arztlichen
Aufklarungspflicht. Die Risikoaufklarung ist vom Arzt nur dann vorzu-
nehmen, wenn die Verabreichung des Arzneimittels mit irgendeinem
Risiko behaftet ist.558)

Der Arzt hat bei der medikamentosen Heilbehandlung, wie auch bei
anderen Formen der Heilbehandlung, iiber typische Risiken aufzuklaren,
die im Rahmen der Arzneimitteltherapie auftreten konnen.559 Unter
Risiken sind jegliche dauerhaften oder voriibergehenden Nebeneffekte der
Heilbehandlung zu verstehen, die bei einer lege artis vorgenommenen
Behandlung nicht verhindert werden konnen.5¢©) Diese sind bei der
Arzneimittelbehandlung typischerweise unter anderem Unvertraglichkei-
ten, Gegenanzeigen und unerwiinschte Nebenwirkungen.56V

Der notwendige Umfang der Risikoaufklarung bei der Arzneimittelbe-
handlung ist im Einzelfall zu beurteilen und hangt von Faktoren wie
Dringlichkeit der Behandlung, Schwere der moglichen Risiken und
Aufklarungsbedarf des Patienten ab.562)

Bei der Arzneimittelbehandlung gilt der auch bei anderen Formen der
Heilbehandlung anwendbare Grundsatz, dass der Patient iiber solche
Risiken aufzuklaren ist, die bei der Entscheidung des Patienten, ob er sich
der Arzneimittelbehandlung unterziehen mochte, ins Gewicht fallen.563)
Daraus lasst sich ableiten, dass der Arzt den Patienten nicht liickenlos tiber
jedes potentiell erdenkliche Risiko aufzuklaren hat, sondern eben nur tiber
jene Risiken, die fiir den Behandlungsentschluss des Patienten eine Rolle
spielen konnten.504) Dies bedeutet wiederum, dass der Arzt unter Umstan-
den dazu verpflichtet ist, iiber extrem selten auftretende Risiken aufzukla-
ren, wenn diese fiir den konkreten Patienten von Bedeutung sind.565)

Auch bei der Arzneimittelbehandlung kommt es beim Umfang der
notwendigen Aufklarungspflicht auf die Dringlichkeit der Behandlung an.
Erfolgt die Anwendung des Arzneimittels im Rahmen einer lebensnotwen-

558) Gaisbauer, JBl 1991, 756 (758).

559) Krudop-Scholz, Aufklarung bei Arzneibehandlung 134.

560) Koyuncu, Haftungsdreieck 113.

561) Krudop-Scholz, Aufklarung bei Arzneibehandlung 134.

562) Koyuncu, Haftungsdreieck 114.

563) Gaisbauer, JBl 1991, 756 (758).

564) Vgl Engljdhringer, Aufklarungspflicht 188.

565) Hart, Aufklarung bei Arzneimittelbehandlung, in Rieger, LdA 643 (Rz 10).
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digen NotfallmaBnahme reicht es aus, die Aufklarung auf das Wesentlichs-
te zu reduzieren, wahrend die Gabe eines risikoreichen Arzneimittels ohne
dringliche Notwendigkeit eine umfassende und griindliche Aufklarung
erforderlich macht.566)

Beim Einsatz hochwirksamer Arzneimittel, die regelmafig auch starke
Nebenwirkungen verursachen konnen, hat der Arzt den Patienten iiber
mogliche Schiden durch sich verwirklichende Risiken aufzuklaren und
ihm gleichzeitig gegeniiberzustellen, welche Folgen ein Verzicht auf das
Arzneimittel hatte, damit der Patient die Risiken von Schaden durch das
Arzneimittel mit jenem Risiko vergleichen kann, das durch eine Ver-
schlechterung seines Gesundheitszustands ohne die Anwendung des
Arzneimittels moglich ist und sich in der Folge informiert fiir oder gegen
die Arzneimittelbehandlung entscheiden kann.567)

Wird dem Patienten ein Arzneimittel verabreicht, dessen Verwendung
eine AuBenseitermethode darstellt und von der naturwissenschaftlichen
Medizin (noch) nicht anerkannt ist, so muss der Arzt den Patienten iiber
diese Tatsache ebenso wie iiber mogliche Behandlungsalternativen
aufklaren.5¢8) Ergibt sich auf Grund der Neuheit der Behandlung, dass
eventuell noch nicht alle Risiken des Arzneimittels hinreichend bekannt
sind, so hat der Arzt den Patienten jedenfalls dariiber aufzuklaren.569

Wendet der Arzt ein neues, in der medizinischen Praxis noch uner-
probtes Arzneimittel am Patienten an, so hat er diesen dariiber aufzukla-
ren.

Wie bereits oben im Zusammenhang mit der Therapieaufklarung kurz
erortert, stellt sich bei der Arzneimitteltherapie die Frage nach dem
Verhiltnis der Gebrauchsinformation zu der durch den Arzt personlich
vorzunehmenden Risikoaufklarung.

Auf Grund der Tatsache, dass beim ,off-label-use“ von Arzneimitteln
die Gebrauchsinformation regelmifig nicht auf alle moglichen Risiken
und Nebenwirkungen hinweist, spielt die personliche Aufklarung durch
den Arzt hier im Verhiltnis zum bloBen Verweis auf die Gebrauchsinfor-
mation eine groBere Rolle. Es soll daher an dieser Stelle nur eine kurze

566) Hart, Aufklarung bei Arzneimittelbehandlung, in Rieger, LdA 643 (Rz 10).
567) Gaisbauer, JBI 1991, 756 (758).

568) Hart, MedR 1991, 300 (307).

569) Gaisbauer, JBIl 1991, 756 (759).
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Ubersicht iiber die Problematik ,Verweis auf die Gebrauchsinformation an
Stelle einer personlichen Risikoaufklarung durch den Arzt“ erfolgen.

Zweck der in § 16 AMG geregelten Gebrauchsinformation ist es, dem
Patienten alle Informationen zu liefern, die fiir die sichere und unbedenk-
liche Anwendung des Arzneimittels notwendig sind.579) Durch die Ge-
brauchsinformation sollen dem Patienten einerseits jene Informationen
vermittelt werden, die er fiir die richtige Anwendung des Arzneimittels
bendtigt, andererseits Hinweise auf mogliche Risiken gegeben werden.57v)
Damit die Gebrauchsinformation vom Patienten auch verstanden wird,
muss sie in einer fiir medizinische Laien verstindlichen Form abgefasst

sein.572)

GemaB § 16 Abs 1 AMG diirfen Arzneimittel, die nach § 7 AMG der Zu-
lassung unterliegen, nur in Verkehr gebracht werden, wenn die Handels-
packung eine Gebrauchsinformation enthailt, in der die zusammengefass-
ten Produkteigenschaften enthalten sind. Das bedeutet, dass jeder Patient,
der ein Arzneimittel vom Arzt verschrieben bekommt, das er in der
Handelspackung entgegen nimmt, es etwa aus der Apotheke abholt,
grundsatzlich auch Zugang zur Gebrauchsinformation hat.

Da die Gebrauchsinformation aber wie oben erwahnt bloB standardi-
sierte Hinweise enthilt, ist sie fiir die Nutzen-Risikoabwéigung des einzel-
nen Patienten oft nicht ausreichend.573) Allerdings ergibt sich aus eben
diesem Grund auch, dass der Inhalt der Gebrauchsinformation nicht
pauschal als Mindestumfang der arztlichen Aufklarungspflicht beurteilt
werden kann, da den Arzt eben die Pflicht trifft, die Aufklarung individuell
und patientenbezogen durchzufiihren.574)

Beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels wird der behandelnde Arzt
insofern dazu ,gezwungen®, ein personliches Aufklarungsgesprach an
Stelle eines bloBen Verweises auf die Gebrauchsinformation durchzufiih-
ren, als Gefahren- und Anwendungshinweise fiir den ,off-label-use“ eines
Arzneimittels in der Gebrauchsinformation des pharmazeutischen Unter-

570) EBRV 1060 BIgNr XV. GP 36.

571) Krudop-Scholz, Aufklarung bei Arzneibehandlung 152.
572) EBRV 1060 BlgNr XV. GP 36.

573) Koyuncu, Haftungsdreieck 116.

574) Vgl Koyuncu, Haftungsdreieck 116.
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nehmers regelmifBig fehlen.575) Es liegt hier bei der Frage nach dem
Verhiltnis zwischen personlicher Aufklarung durch den Arzt und dem
bloBen Verweis auf die Gebrauchsinformation somit keine schwierig zu
beurteilende Problematik vor, denn der Arzt handelt jedenfalls sorgfalts-
widrig, wenn er das personliche Aufklarungsgesprach durch den bloBen
Verweis auf die Gebrauchsinformation ersetzt. Er begeht in der Folge
einen Aufklarungsfehler, wenn er den Patienten auf eine Gebrauchsinfor-
mation verweist, die fiir den Patienten gar keine Bedeutung hat, da sie
keine oder nur unzureichende Informationen zum ,off-label-use“ des
Arzneimittels enthalt.

Des Weiteren hat der Arzt den Patienten iiber die Wirkungsweise des
Arzneimittels und dessen Einwirkungen auf den menschlichen Organis-
mus aufzuklaren. Ist die Wirksamkeit des betreffenden Arzneimittels in
der medizinischen Fachwelt umstritten, so hat der Arzt den Patienten auch
darauf hinzuweisen.576)

Bei der Arzneimitteltherapie ist die Aufklarung iiber Behandlungsal-
ternativen von besonderer Bedeutung. Der Arzt hat den Patienten iiber
neben der Arzneimittelbehandlung bestehende andere mogliche Therapie-
formen zu informieren und den Patienten auch iiber die Wahrscheinlich-
keit und Moglichkeit einer Spontanheilung aufzuklaren.577) Durch die
Aufklarung des Patienten {iiber alternativ zur Wahl stehende Behand-
lungsmethoden, insbesondere iiber deren Vor- und Nachteile, deren
Unterschiede in Intensitit, Schmerzbelastung und Erfolgsaussichten, soll
dem Patienten eine echte Wahlmoglichkeit zwischen der vorgeschlagenen
Arzneimittelbehandlung und deren Alternativen geboten werden.578) Die
Aufklarung iiber Behandlungsalternativen ist eng mit der Risikoaufklarung
verbunden, da der Arzt in beiden Fillen auch eine Abwiagung des Risikos
der Alternativbehandlung vornehmen muss und diese dem Patienten auch
darzustellen hat, um ihm eine informierte Entscheidung in Bezug auf die
Wahl der Behandlungsalternative bieten zu konnen.579)

575) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (97).

576) Hart, MedR 1991, 300 (306).

577) Hart, MedR 1991, 300 (306).

578) OGH 7. 9.1993, 10 Ob 503/93.

579) Hart, Aufkliarung bei Arzneimittelbehandlung, in Rieger, LdA 643 (Rz 12).
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ff) Erhohte Aufklarungspflicht beim ,,off-label-use® von Arzneimitteln?

In der Literatur wird die Auffassung vertreten, dass den Arzt beim
,off-label-use“ eines Arzneimittels unter Umstidnden eine gegeniiber der
Behandlung mit einem zugelassenen Arzneimittel erhohte Aufklarungs-
pflicht trifft.580) In der Osterreichischen Judikatur zur Aufklarungspflicht
bei der Arzneimittelbehandlung hat es bisher aber noch keine Rolle
gespielt, ob es sich um ein zugelassenes Arzneimittel handelt oder um ein
solches, das auBerhalb seines Zulassungsrahmens eingesetzt wird. Da es
beim Einsatz eines zugelassenen Arzneimittels auch nicht ausreichend ist,
den Patienten ohne personliches Aufklarungsgesprach auf die Ge-
brauchsinformation zu verweisen, ist die Behauptung, beim ,,off-label-use®
eines Arzneimittels bestehe per se eine erhohte Aufklarungspflicht gegen-
iiber dem Einsatzes eines zugelassenen Arzneimittels, kritisch zu beleuch-
ten.581

Grundsatzlich besteht eine erhohte Aufklarungspflicht des Arztes,
wenn es sich um eine medizinische MaBnahme der Neulandmedizin oder
um einen Heilversuch (siehe dazu oben unter I.A.4) handelt. Dies wird
durch das fehlende Legitimationselement der arztlichen Indikation und
moglicherweise fehlenden Erfahrungen iiber die Wirkungsweise der
Behandlung begriindet, weshalb die Einwilligung des Patienten in diesen
Fillen eine stiarkere Rolle einnimmt.582)

Erfolgt der ,off-label-use“ eines Arzneimittels also im Rahmen eines
Heilversuchs, besteht unzweifelhaft eine erhohte Aufklarungspflicht des
Arztes, da das Einverstindnis des Patienten als Legitimation der ver-
suchsweisen Behandlung hier von grofSter Bedeutung ist.583) In diesem Fall
muss der Arzt den Patienten dariiber aufklaren, dass der ,off-label-use®
des Arzneimittels eine neue und relativ unerprobte Behandlungsweise
darstellt. Ebenso muss er den Patienten auf mogliche Risiken hinweisen

580) Vgl Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (22); Haas/Plank, AMG 126; Kopetzki, Off-label-
use, in Ennockl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73 (95).

581) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Ennockl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (96).

582) Laufs, § 65, in Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 520 (Rz 12).

583) Hart, MedR 2007, 631 (632); Kopetzki, Off-label-use, in Ennockl/Raschauer N./Schulev-
Steindl/Wessely, FG Raschauer 73 (97).
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oder darauf, dass eventuell noch nicht alle Risiken des ,,off-label-use“ des
Arzneimittels ausreichend bekannt sind.584)

Stellt der ,,off-label-use” eines Arzneimittels einen Heilversuch dar, da
es sich um eine noch relativ unerprobte Methode handelt, sind zu meist
noch nicht alle Risiken einer solchen Behandlung restlos geklart. Ent-
schlieBt sich der Arzt dennoch, diese Behandlungsmethode einzusetzen, so
hat er den Patienten dariiber aufzuklaren, dass diese Methode Risiken
birgt, die zum aktuellen Zeitpunkt noch nicht vollstindig abgeschatzt
werden konnen.585) Dies soll es dem Patienten ermoglichen, sich nach
Abwagung aller (moglicherweise noch unbekannten) Risiken, mit den
Vorteilen der neuen Behandlungsmethode fiir diese Therapie oder fiir eine
Standardtherapie, bei der zwar alle Risiken bekannt sind, deren Wirkung
aber vielleicht weniger erfolgsversprechend ist, zu entscheiden.586)

Ist der ,off-label-use® eines Arzneimittels hingegen nicht als Heilver-
such zu qualifizieren, da der zulassungsiiberschreitende Einsatz des
Arzneimittels auf Grund der aktuellen Studienlage bereits als Standardthe-
rapie zu beurteilen ist, ist dennoch zu priifen, ob und inwiefern den
behandelnden Arzt auch in diesem Fall eine erhohte Pflicht zur Aufklarung
des Patienten trifft. Unter Standardtherapie ist im Gegensatz zum Heilver-
such oder zum Humanexperiment jene Therapie zu verstehen, die iibli-
cherweise von Arzten zur Behandlung der vorliegenden Erkrankung
eingesetzt wird.587)

Als Teil der Behandlungsaufklarung muss beim ,off-label-use“ eines
Arzneimittels gepriift werden, ob den Arzt die Pflicht trifft, den Patienten
explizit dariiber aufzukldren, dass ein Arzneimittel zur Anwendung
kommt, das auBerhalb seines Zulassungsrahmens eingesetzt wird.588)
Meiner Meinung nach kommt es darauf an, ob das Fehlen der Zulassung
des Arzneimittels fiir die konkret vorliegende Indikation einen Einfluss auf
die Entscheidung des Patienten fiir oder gegen den ,off-label-use“ des
Arzneimittels haben kann. Wenn der ,,off-label-use“ eines Arzneimittels in

584) Vgl Gaisbauer, JB1 1991, 756 (759).

585) Vgl dazu die Rechtsprechung des BGH in BGH 13. 6. 2006, VI ZR 323/04, Robodoc-Urteil;
Schneider, Neue Behandlungsmethoden im Arzthaftungsrecht 174 f.

586) Schneider, Neue Behandlungsmethoden im Arzthaftungsrecht 174.

587) Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 921.

588) Bejahend Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von Bar/Fischer/Spickhoff/Taupitz, FS Deutsch
179 (191).
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der medizinischen Praxis noch relativ unerprobt ist und deshalb mit dem
Eintritt noch unbekannter Risiken zu rechnen ist, ist der Patient dariiber
aufzukliaren, dass die Anwendung des Arzneimittel auBerhalb dessen
Zulassungsrahmens erfolgt und dem Arzneimittel in der Folge das ,,Glite-
siegel“ der Zulassung fehlt. Ist der ,off-label-use“ des Arzneimittels
allerdings bereits als Standardtherapie zu beurteilen, da genug wissen-
schaftliche Erkenntnisse und die ausreichende Erprobung in der medizini-
schen Praxis vorliegen, so hat die bloBe Tatsache, ob ein Arzneimittel fiir
eine bestimmte Indikation zugelassen ist oder nicht, wohl keinen ent-
scheidungserheblichen Einfluss auf das Selbstbestimmungsrecht des
Patienten. Liegen genug Studien zum ,off-label-use“ eines Arzneimittels
vor, aus denen sich ergibt, dass nicht mehr unbekannte Risiken zu be-
flirchten sind als beim Einsatz eines zugelassenen Arzneimittels, besteht
meiner Meinung noch nicht die Notwendigkeit, den Patienten iiber die
bloBe Tatsache, dass die Anwendung des Arzneimittels ,,off-label“ erfolgt,
aufzuklaren.589)

Der einzige Unterschied zur Behandlung mit einem zugelassenen Arz-
neimittel besteht namlich darin, dass der Arzt seine Informationen zu der
Wirkungsweise und den Risiken des Arzneimittels nicht aus der Fachin-
formation des pharmazeutischen Unternehmers, sondern aus anderen
verlasslichen wissenschaftlichen Quellen bezieht,599) so dass die Informa-
tion iliber die mangelnde Zulassung nicht als entscheidungsrelevantes
Kriterium zu beurteilen ist.59%)

Die Aufklarung iiber das Fehlen der Zulassung wiirde unter Umstan-
den blofl unbegriindete Beunruhigung beim Patienten hervorrufen, die es
zu vermeiden gilt. Eben dieses Resultat wiirde man auch erreichen, wenn
man den Patienten bei jeder Standardbehandlung darauf hinweisen
miisste, dass der Eintritt von bislang unbekannten Risiken in der Medizin
nie vollstindig ausgeschlossen werden kann. Da dies den Patienten bloB
unnotigerweise beunruhigen wiirde, ist diese irrelevante Ausweitung der

589) So auch Schneider, Neue Behandlungsmethoden im Arzthaftungsrecht 179.

590) Vgl Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (97).

591) AA Kopetzki, Off-label-use, in Enndéckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG
Raschauer 73 (96), der sich der strafrechtlichen Entscheidung BGH 29. 6. 1995, 4 StR 760/94
anschlieBt, in welcher der BGH urteilte, dass der Mangel der Zulassung eines Arzneimittels,
unabhéngig von der wissenschaftlichen Erprobung und Sicherheit des Arzneimittels, fiir die
Patientenentscheidung wesentlich sei und somit eine Aufklarungspflicht auslose.
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Aufklarung zu unterlassen.592) Dies gilt meiner Meinung nach besonders
dann, wenn der ,off-label-use” eines Arzneimittels die einzige Therapie-
moglichkeit ist, die fiir den Patienten in Frage kommt.

Aus eben diesen Griinden muss der Arzt den Patienten meiner Mei-
nung nach nicht iiber die bloSe Tatsache des Fehlens der Zulassung des
Arzneimittels fiir die Behandlung einer konkreten Indikation aufklaren,
wenn sich daraus keine anderen entscheidungserheblichen Konsequenzen,
wie die Moglichkeit des Eintritts unbekannter Risiken oder andere Folgen
ergeben.

Als Teil der Behandlungsaufklarung stellt sich beim ,off-label-use®
eines Arzneimittels auBerdem die Frage, ob der Arzt den Patienten
dariiber aufzuklaren hat, falls ein zugelassenes Arzneimittel zur Verfiigung
steht, mit dem dhnliche Behandlungserfolge erzielt werden konnen. Dies
ist meiner Meinung nach grundsatzlich zu bejahen.593) Der Arzt hat dem
Patienten die Vor- und Nachteile der Behandlungsalternative mit einem
zugelassenen Arzneimittel darzustellen, damit der Patient auf Grund einer
Nutzen-Risikoabwigung eine Entscheidung in Hinblick auf die Auswahl
der Behandlungsmethode treffen kann. Allerdings kann man in diesem
Zusammenhang nicht von einer Verscharfung der Aufklarungspflicht beim
,off-label-use“ eines Arzneimittels sprechen, da der Arzt den Patienten
stets liber mogliche Behandlungsalternativen aufzuklaren hat. Der Arzt hat
in diesem Fall also nicht nur {iber Behandlungsalternativen in Form einer
Therapie mit einem zugelassenen Arzneimittel aufzuklaren, sondern auch
iiber mogliche andere Behandlungsmethoden, wie etwa operative Eingrif-
fe. Es kommt dabei stets darauf an, dass der Patient nach Darstellung der
Behandlungsalternativen eine Nutzen-Risikoabwagung treffen und sich in
der Folge informiert fiir eine Behandlungsalternative entscheiden kann.

Der behandelnde Arzt hat den Patienten auch dann iiber die Moglich-
keit der Alternativbehandlung mit einem zugelassenen Arzneimittel
aufzukliaren, wenn diese zwar eine geringere Erfolgswahrscheinlichkeit
hat, aber eventuell mit weniger Risiken behaftet ist als der ,off-label-use®
eines Arzneimittels.5949) Wiederum geht es in diesem Fall darum, dem
Patienten eine selbstbestimmte Entscheidung zu ermoglichen, indem er

592) Vgl BGH 13. 6. 2006, VI ZR 323/04, Robodoc-Urteil.
593) Ebenso Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (22 f).
594) Vgl Schneider, Neue Behandlungsmethoden im Arzthaftungsrecht 185.
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durch die Aufklirung iiber Behandlungsalternativen eine Nutzen-
Risikoabwigung zwischen den Behandlungsalternativen vornehmen kann.

Aus diesem Grundsatz ergibt sich umgekehrt auch, dass der Arzt, der
ein zugelassenes Arzneimittel anwendet, liber die Moglichkeit des ,off-
label-use® eines Arzneimittels als Behandlungsmethode aufzuklaren hat,
wenn dieser dem gingigen Stand der Wissenschaft entspricht und im
vorliegenden Fall indiziert und erfolgsversprechend ist und somit eine
Behandlungsalternative darstellt. Ebendies folgt auch aus der Entschei-
dung 70Ob113/08f des OGH, die unter 4 ausfiihrlich erortert werden
soll.595)

Im Bereich der Risikoaufklarung ist beim ,off-label-use“ von Arznei-
mitteln zu beachten, dass die wissenschaftliche Meinungsbildung in der
medizinischen Praxis in Fillen, in denen der ,off-label-use“ eine relativ
neue Behandlungsmethode darstellt, meist noch nicht vollstandig abge-
schlossen ist. Der behandelnde Arzt hat in diesem Fall die Entwicklungen
in der medizinischen Wissenschaft in die Aufklirung des Patienten
miteinzubeziehen. So hat er es dem Patienten mitzuteilen, wenn ernsthafte
Stimmen aus der Praxis auf bestimmte Risiken beim ,off-label-use“ eines
Arzneimittels hinweisen. Handelt es sich dabei um bloBe Vermutungen, so
hat der Arzt dem Patienten diese nicht mitzuteilen, es sei denn, sie haben
sich bereits soweit verdichtet, dass sie zum Schutz des Patienten in dessen
Entscheidungsfindung einbezogen werden sollten.599)

Unabhingig von Risiko- und Behandlungsaufklarung tritt beim ,,off-
label-use” eines Arzneimittels die Frage auf, ob der Arzt den Patienten
einerseits dariiber aufzukliren hat, dass den pharmazeutischen Unter-
nehmer als Hersteller des Arzneimittels bei dessen ,off-label-use“ unter
Umstianden keine verschuldensunabhingige Produkthaftung nach dem
PHG trifft, und anderseits, dass die Kosten der Heilbehandlung beim ,,off-
label-use” eines Arzneimittels moglicherweise mangels Kosteniibernahme
durch den Sozialversicherungstrager selbst durch den Patienten zu tragen

sind.597)

595) Vgl OGH 11. 6. 2008, 7 Ob 113/08f.

596) Vgl BGH 13. 6. 2006, VI ZR 323/04, Robodoc-Urteil; Schneider, Neue Behandlungsmethoden
im Arzthaftungsrecht 175 f.

597) Vgl Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (22 ).
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Beide Konstellationen sind der wirtschaftlichen Aufklarung zuzurech-
nen, die den Patienten vor wirtschaftlichen Fehldispositionen schiitzen
soll.598) Diese Form der Aufklarung ist von der Selbstbestimmungsaufkla-
rung zu unterscheiden, da es nicht ihr Ziel ist, eine selbstbestimmte
Entscheidung des Patienten in Hinblick auf die Einwilligung zur Therapie
aus medizinischer Sicht zu ermoglichen, sondern den Patienten vor
wirtschaftlich nachteiligen Konsequenzen der Behandlung zu schiitzen,
indem dieser in der Folge etwa eine Behandlungsmethode aus Kosten-
griinden ablehnen kann.599)

Es sei darauf hingewiesen, dass die Frage nach der Erstattungsfahig-
keit der Behandlungskosten durch den Sozialversicherungstriager beim
»off-label-use“ eines Arzneimittels ein eigenstindiger und umfassender
Teil der ,,off-label-use“-Problematik ist, weshalb im Zuge dieser Arbeit, die
zum groBen Teil nur haftungsrechtliche Aspekte des ,off-label-use“ von
Arzneimitteln behandelt, nicht naher darauf eingegangen werden kann.
Interessierte seien daher auf die Ausfiihrungen Kopetzkis verwiesen.600)

Unabhingig davon, ob die Kosten fiir den ,off-label-use“ eines Arz-
neimittels vom Sozialversicherungstrager zu erstatten sind, soll nun im
Folgenden geklart werden, ob den Arzt die Pflicht trifft, den Patienten
dariiber aufzukliaren, dass der Sozialversicherungstrager die Kosten der
,off-label“-Behandlung unter Umstanden nicht ersetzt und welche Konse-
quenzen eine derartige Unterlassung nach sich zieht.

Die in der oOsterreichischen Literatur und Rechtsprechung herrschen-
de Meinung, dass die mangelhafte Aufklarung des Patienten zu einer
fehlerhaften Einwilligung des Patienten fiihrt, bezieht sich nur auf die
Risikoaufklarung, nicht jedoch auf Kostenfragen der Behandlung.6°v Als
mogliche Konsequenz der Nichtaufklarung iiber die Tatsache, dass die
Behandlungskosten in einem konkreten Fall nicht vom Sozialversiche-
rungstrager iibernommen werden, kommt zwar ebenso ein Schadenersatz-
anspruch des Patienten gegen den Arzt in Frage wie bei der Verletzung der

598) Vgl Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 280.
599) Schneider, Neue Behandlungsmethoden im Arzthaftungsrecht 193.

600) Ausfiihrlich dazu siehe Kopetzki, Off-label-use, in Ennockl/Raschauer N./Schulev-
Steindl/Wessely, FG Raschauer 73 (84 ff).

601) OGH 24. 2. 2010, 3 Ob 223/09d.
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Risikoaufklarungspflicht.602) Der Unterschied besteht allerdings darin,
dass sich der Schadenersatzanspruch des Patienten im Fall der Verletzung
der Risikoaufklarungspflicht auf die eigenmiachtige Heilbehandlung des
Arztes stiitzt, da in diesem Fall der Patient mangels Risikoaufklarung nicht
wirksam in die Behandlung einwilligen konnte. Verletzt der Arzt jedoch
bloB seine Aufklarungspflicht {iber die Kosten der Heilbehandlung, konnte
der Patient wirksam in die Behandlung einwilligen, weshalb keine eigen-
machtige Heilbehandlung des Arztes vorliegt. Der Schadenersatzanspruch
hinsichtlich der Behandlungskosten kann sich also nicht auf eine eigen-
machtige Heilbehandlung des Arztes stiitzen, sondern nur auf eine etwaige
sonstige Pflicht, die den Arzt aus Vertrag oder Gesetz trifft.

Im ArzteG ist keine Bestimmung enthalten, nach welcher der behan-
delnde Arzt den Patienten iiber die Kosten der Behandlung aufzuklaren
hatte.603) Dies ist insofern von Bedeutung, als keine verwaltungsrechtliche
Norm vorliegt, aus der sich die Aufklarungspflicht des Arztes iiber die
Kosten der Behandlung ergibt, die als Schutzgesetz iSd § 1311 ABGB zu
qualifizieren ware.

Auch aus dem Behandlungsvertrag ergibt sich grundsatzlich nicht die
Pflicht des Arztes, sich iiber die Vermogensverhaltnisse des Patienten zu
informieren und als sein ,Vermogensberater” zu fungieren.604) Allerdings
besteht, in Anlehnung an die deutsche Lehre, eine gewisse Pflicht, den
Patienten vor wirtschaftlichen Nachteilen zu schiitzen, wenn der Arzt iiber
weitergehendere Kenntnisse als der Patient verfligt. Diese Pflicht darf
jedoch nicht iiber einen angemessenen Rahmen erstreckt werden und
bezieht sich somit nur auf solche Informationen, zu denen der Arzt leicht
Zugang hat.605)

Die Tatsache, dass der Sozialversicherungstriager im Falle des ,,off-
label-use“ eines Arzneimittels unter Umstidnden nicht die Kosten der
Behandlung tibernimmt und der Patient diese somit selbst zu tragen hat,
konnte als eine Information gewertet werden, die dem Arzt ohne Weiteres

602) Vgl etwa OLG Wien 12. 3. 1993, 34 Rs 11/93, in der ein Schadenersatzanspruch des Patienten
angenommen wird, der vom Arzt falsch iiber Honorierungsfragen beraten wird.

603) Vgl auch OGH 24. 2. 2010, 3 Ob 223/09d.
604) Hart, Arzneimittelbehandlung, in Rieger, LdA 240 (Rz 14).
605) Vgl Schneider, Neue Behandlungsmethoden im Arzthaftungsrecht 193.
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offen steht und ihn daher die Pflicht trifft, den Patienten dariiber aufzukla-
ren.606)

In der Rechtsprechung des OGH wird vertreten, dass § 1152 ABGB
analog auf den arztlichen Behandlungsvertrag anwendbar ist. Nach dieser
Bestimmung wird ein angemessenes Entgelt geschuldet, wenn nicht
ausdriicklich Unentgeltlichkeit oder nichts anderes vereinbart ist.607)
Daraus lasst sich ableiten, dass die Frage nach der Entgeltlichkeit beim
arztlichen Behandlungsvertrag nach denselben Grundsatzen zu behandeln
ist wie bei jedem sonstigen Unternehmer, der Leistungen gegen Entgelt
anbietet. Es besteht daher kein Anlass, dem Arzt spezielle Warn- und
Aufklarungspflichten in Bezug auf die Kosten der Behandlung aufzuerle-
gen_608)

Bedeutet dies, dass den Arzt ganz allgemein keine Aufklarungspflicht
in Hinblick auf die Tragung der Behandlungskosten trifft? Im zu Grunde
liegenden Fall klagte der behandelnde Arzt eine Patientin, die sich weiger-
te, das fiir ihre Behandlung anfallende Honorar zu bezahlen, da sie
behauptete, nicht dariiber aufgeklart worden zu sein, dass sie die Kosten
der Behandlung selbst zu tragen hatte. Das LG Salzburg wies als Beru-
fungsgericht die Berufung der Beklagten gegen die den Honoraranspruch
des Arztes bejahende Entscheidung des BG Radstadt ab und bestatigte
somit die Entscheidung des Erstgerichts. Es urteilte, dass die arztliche
Aufklarungspflicht typische Behandlungsgefahren zum Gegenstand habe
und eine Aufklarungspflicht iiber die Kostenfragen der Behandlung nicht
existiere. Beim arztlichen Behandlungsvertrag kamen die allgemeinen
werkvertraglichen Grundsitze zur Anwendung, nach denen ein angemes-
senes Entgelt als geschuldet gilt, wenn nichts anderes vereinbart wur-
de.09) Der OGH wies die Revision der beklagten Partei gegen das Urteil
des Berufungsgerichts zuriick und fiihrte ebenfalls aus, dass den Arzt keine
besonderen Warn- und Aufklarungspflichten beziiglich der Kosten des
Behandlungsvertrages treffen wiirden.610)

606) Vgl Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht® Rz 280; Schneider, Neue Behandlungsmethoden im
Arzthaftungsrecht 193 f.

607) OGH 19. 11. 2002, 4 Ob 249/02z; OGH 10. 4. 1968, 5 Ob 79/68.
608) OGH 19. 11. 2002, 4 Ob 249/02z.

609) LG Salzburg 29. 4. 2002, 54 R 62/02k.

610) OGH 19. 11. 2002, 4 Ob 249/02z.
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Im gegenstindlichen Fall fand die Behandlung in einer privaten Kran-
kenanstalt statt und die Beklagte wurde iiber das Bestehen einer Zusatz-
versicherung befragt, worauf sie allerdings nicht konkret antworten
konnte.t1V) Es stellt sich die Frage, ob die sich aus der Entscheidung des
OGH ergebenden Grundsitze genauso anzuwenden sind, wenn es sich um
eine Behandlung bei einem Kassenarzt handelt und sich die Problematik
der Selbsttragung der Kosten durch den Patienten daraus ergibt, dass die
Behandlung in Form des ,off-label-use” eines Arzneimittels stattfindet, die
nicht im Leistungskatalog des Sozialversicherungstriagers enthalten ist.

Ob die Kosten der Behandlung mit einem bestimmten Arzneimittel
vom Sozialversicherungstrager iibernommen werden oder nicht, ist als
Information zu sehen, die dem Arzt ohne weiteres offensteht bzw. die er
relativ einfach einholen kann.622) Im Gegensatz dazu hat der Arzt iiber das
Bestehen bzw. das Leistungsspektrum einer Privatkrankenversicherung
des Patienten regelmiBig keinen Uberblick, es handelt sich dabei auch
nicht um Informationen, zu denen er ohne weiteres Zugang hat.6:3)

Da es im Fall der eben zitierten OGH Entscheidung um letztere Prob-
lematik ging, kann aus ihr meiner Meinung nach nicht der allgemein
giiltige Schluss gezogen werden, dass dem Arzt nie Aufklarungs- oder
Warnpflichten beziiglich der Kosten der Behandlung aufzuerlegen seien.
Der Arzt hat den Patienten meiner Meinung nach dann iiber die mangeln-
de Kostenerstattung durch den Sozialversicherungstrager beim ,off-label-
use“ eines Arzneimittels aufzuklaren, wenn die Behandlung durch einen
Kassenarzt durchgefiihrt wird, da in diesen Fallen der Patient grundsatz-
lich davon ausgeht, dass die gesamten Behandlungskosten vom Sozialver-
sicherungstrager iibernommen werden. Dies kann deshalb gerechtfertigt
werden, weil es sich dabei um eine Information handelt, die dem Arzt ohne
weiteres offen steht bzw. die er ohne groBen Aufwand beim Sozialversiche-
rungstrager erhalten kann. Umso mehr muss dies gelten, wenn der Patient
den Arzt ausdriicklich darauf hinweist, nur eine Behandlung in Anspruch

611) LG Salzburg 29. 4. 2002, 54 R 62/02k.
612) Vgl Schneider, Neue Behandlungsmethoden im Arzthaftungsrecht 193 f.
613) Vgl Schneider, Neue Behandlungsmethoden im Arzthaftungsrecht 194.
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nehmen zu wollen, deren Kosten vom Sozialversicherungstriger iiber-
nommen werden.614)

Ebenso ist die Frage, ob der Arzt den Patienten dariiber aufzuklaren
hat, dass es beim ,,off-label-use“ eines Arzneimittels eventuell zum Wegfall
der verschuldensunabhangigen Produkthaftung durch den Hersteller des
Arzneimittels kommt, als wirtschaftlicher Aspekt der Behandlung zu
beurteilen.615) Das bedeutet, dass auch diese Information nicht als Teil der
Selbstbestimmungsaufklarung zu betrachten ist, weswegen eine Verlet-
zung dieser etwaigen Pflicht nicht die Folgen der mangelnden Einwilligung
in Folge fehlerhafter Aufklarung nach sich zieht. Vorweg ist allerdings zu
klaren, ob den Arzt iiberhaupt eine derartige Pflicht trifft.

Meiner Meinung nach konnen auch in diesem Zusammenhang jene
Grundsatze angewendet werden, die bei der Frage nach der Aufklarungs-
pflicht tiber die Nichttragung der Kosten durch den Sozialversicherungs-
trager gelten. Grundsatzlich gilt auch hier, dass der Arzt in einem gewissen
Umfang verpflichtet ist, den Patienten vor wirtschaftlichen Schiaden zu
schiitzen, doch darf diese Pflicht nicht iiberspannt werden und bezieht sich
somit nur auf solche Informationen, die dem Arzt ohne Weiteres offenste-
hen.616) Der mogliche Wegfall der Produkthaftung des pharmazeutischen
Unternehmers beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels ist meiner Mei-
nung nach nicht als eine solche Information zu qualifizieren, da es sich
dabei um eine komplexe juristische Konstellation handelt. Von einem
durchschnittlichen Arzt kann nicht erwartet werden, dass er dariiber
Bescheid weiB3, ob beim ,off-label-use“ eines konkreten Arzneimittels ein
Wegfall der verschuldensunabhiangigen Produkthaftung des pharmazeuti-
schen Unternehmers in Betracht kommt. Ebenso wenig kann vom durch-
schnittlichen Arzt erwartet werden, dass er die juristischen Kenntnisse
besitzt um zu wissen, dass der potentielle Wegfall der Produkthaftung fiir
den Patienten insofern Konsequenzen haben kann, als dadurch die Anzahl
der haftenden Personen fiir den Patienten reduziert wird. Daraus ergibt
sich, dass der Arzt meiner Meinung nach nicht verpflichtet ist, den
Patienten dariiber aufzuklaren, dass es unter Umstanden zu einem Wegfall

614) Vgl im Ergebnis auch Kopetzki, Off-label-use, in Ennéckl/Raschauer N./Schulev-
Steindl/Wessely, FG Raschauer 73 (96).

615) Bejahend ohne nihere Begriindung Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (22) und Miiller,
RdM 2011, 49 (52).

616) Vgl Schneider, Neue Behandlungsmethoden im Arzthaftungsrecht 193.
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der verschuldensunabhingigen Haftung des pharmazeutischen Unter-
nehmers nach dem PHG kommt.617)

Zusammenfassend lasst sich in Bezug auf die Aufklarung iiber die
wirtschaftlichen Aspekte des ,,off-label-use” von Arzneimitteln sagen, dass
der Arzt verpflichtet ist, den Patienten dariiber aufzuklaren, wenn es sich
um Informationen handelt, die fiir den Arzt leicht zuganglich sind. Dies ist
bei der Frage nach der Kostentragung durch den Sozialversicherungstrager
zu bejahen, wiahrend dies in Hinblick auf den moglichen Wegfall der
Produkthaftung des pharmazeutischen Unternehmers nicht der Fall ist.

c¢) Dokumentationspflicht

Nach § 51 ArzteG trifft den Arzt die Pflicht, ,Aufzeichnungen iiber jede
zur Beratung oder Behandlung ibernommene Person, insbesondere iiber
den Zustand der Person bei Ubernahme der Beratung oder Behandlung,
die Vorgeschichte einer Erkrankung, die Diagnose, den Krankheitsverlauf
sowie iiber Art und Umfang der beratenden, diagnostischen oder thera-
peutischen Leistungen einschlieBlich der Anwendung von Arzneispezialita-
ten...zu fithren“. Daneben enthalten auch andere gesundheitsbezogene
Gesetze Bestimmungen iiber Dokumentationspflichten, so etwa das
KaKuG oder die Landeskrankenanstaltsgesetze.68) Uberdies ergibt sich die
Dokumentationspflicht des Arztes nach Ansicht der Osterreichischen
Judikatur bereits als vertragliche Pflicht aus dem Behandlungsvertrag.6:9)

Die Dokumentation dient nicht nur der Therapie- und Beweissiche-
rung des behandelnden Arztes, sondern verfolgt auch den Zweck, die
Interessen des Patienten zu wahren. Nur durch sie kann eine umfassende
Aufzeichnung aller Arbeitsschritte erreicht werden, was vor allem im
arbeitsteiligen Prozess von groBer Bedeutung ist. AuBerdem spielt die
Dokumentation im Arzthaftungsprozess eine wesentliche Rolle in der
Beweisfiihrung.620)

Die Aufzihlung des § 51 ArzteG ist eine demonstrative (arg. ,insbe-
sondere), weshalb in gewissen Fillen auch andere als die in § 51 ArzteG

617) AA Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (22) und Miiller, RAM 2011, 49 (52).
618) Kotschy in Emberger/Wallner, ArzteG2 § 51 (2008) Anm 2.

619) OGH 23.5. 1984, 10b 550/84; Kletecka-Pulker, Dokumentation, in Aigner/
Klete¢ka/Klete¢ka-Pulker/Memmer, Medizinrecht I/155 (I/157).

620) Kletecka-Pulker, Dokumentation, in Aigner/Kletecka/Kletecka-Pulker/Memmer, Medizin
recht I/155 (I/157 f).
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normierten Umstidnde der Dokumentationspflicht des Arztes unterlie-
gen.62) Aus dem Wortlaut des § 51 Abs 1 ArzteG ergibt sich, dass der Arzt
bei der Arzneimittelbehandlung Aufzeichnungen iiber die Anwendung von
Arzneispezialitiaten zu fithren hat. Dabei ist die verschriebene oder ange-
wendete Dosis dann anzugeben, wenn sie von der iiblichen Dosierung
abweicht, wobei dem Arzt generell zu empfehlen ist, auch bei iiblicher
Dosierung Aufzeichnungen iiber die Verabreichung oder Verschreibung
des Arzneimittels zu fiihren.622)

In Zusammenhang mit dem ,off-label-use® eines Arzneimittels stellt
sich die Frage, ob den Arzt eine, im Vergleich zum Einsatz eines fiir die
betreffende Indikation zugelassenen Arzneimittels, erhohte Pflicht zur
Dokumentation trifft.623) Eine allfallige verstarkte Pflicht zur Dokumenta-
tion konnte sich im Fall des ,off-label-use“ eines Arzneimittels einerseits
auf die Aufklarung und Zustimmung des Patienten zum zulassungsiiber-
schreitenden Einsatz des Arzneimittels,®249 und andererseits auf die
Diagnose, Indikation und Dosierung, also auf die eigentlichen Behand-
lungsschritte, beziehen.

Grundsatzlich herrscht bei neuen, noch relativ unerprobten Behand-
lungsmethoden eine verstarkte Dokumentationspflicht. Dies ergibt sich
daraus, dass auf Grund des Abweichens von der Standardbehandlung ein
erhohter Bedarf besteht, die Entscheidungsgriinde fiir die Wahl der neuen
Behandlungsmethode, wie Indikation und ausreichende Erfolgsaussichten,
zu dokumentieren. Ebenso kann sich auf Grund der Komplexitit einer
neuen Behandlungsmethode ergeben, dass mehrere Arzte an der Behand-
lung beteiligt sind, was allgemein eine ausreichend detaillierte und
verstandliche Dokumentation verlangt. Generell gilt, dass die Dokumenta-
tion umso detaillierter sein muss, je unerprobter und somit riskanter die
gewahlte Behandlungsmethode ist.625

621) Kletecka-Pulker, Dokumentation, in Aigner/Kletecka/Kletecka-Pulker/Memmer, Medizin
recht I/155 (I/158).
622) Kotschy in Emberger/Wallner, ArzteG2 § 51 (2008) Anm 4.

623) So etwa Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (23), bezugnehmend auf die Dokumentation der
Aufklarung und Zustimmung des Patienten; allgemein Goben, Off-Label-Use, in Ahrens/von
Bar/Fischer/Spickhoff/Taupitz, FS Deutsch 179 (191).

624) Vgl Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (23).
625) Schneider, Neue Behandlungsmethoden im Arzthaftungsrecht 153 f.
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Aus diesem Grundsatz kann meiner Meinung nach abgeleitet werden,
dass in Bezug auf den Behandlungsverlauf und die Wahl der Behand-
lungsmethode beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels dann eine erhohte
Dokumentationspflicht besteht, wenn es sich dabei um eine noch relativ
neue und unerprobte Behandlungsmethode handelt. Der Arzt sollte dabei
vor allem dokumentieren, warum er sich im vorliegenden Fall fiir den ,,off-
label-use“ eines Arzneimittels entschieden hat. Liegen hingegen ausrei-
chend aussagekriftige Studien vor, auf die der Arzt die Entscheidung
stiitzt, dass im konkreten Fall der ,off-label-use“ eines Arzneimittels die
beste Behandlungsmethode fiir den Patienten ist, so sollte er dies doku-
mentieren, um seine Entscheidung fiir den ,,off-label-use” eines Arzneimit-
tels nachvollziehbar zu machen.

Auch wenn der ,off-label-use“ eines Arzneimittels bereits als gangige
medizinische Praxis und daher als Standardtherapie zu beurteilen ist und
somit keine neue Behandlungsmethode mehr darstellt, hat der Arzt zu
dokumentieren, dass er das betreffende Arzneimittel zulassungsiiber-
schreitend einsetzt. Dies ergibt sich daraus, dass der Arzt die Dosis eines
Arzneimittels zu dokumentieren hat, wenn er von der iiblichen Dosierung
abweicht.626) Auch das Abweichen von der zugelassenen Dosierung ist ein
,off-label-use“, weshalb er auch dann zu dokumentieren ist, wenn er keine
neue Behandlungsmethode darstellt.

Des Weiteren ist es meiner Meinung nach notwendig, den ,off-label-
use“ eines Arzneimittels zu dokumentieren, damit ein anderer Arzt, der
moglicherweise die Behandlung fortsetzt, bei Auftreten von Nebenwirkun-
gen angemessen reagieren kann und auch dariiber in Kenntnis gesetzt
wird, dass neben den vom Hersteller genannten Risiken auch unbekannte
Nebenwirkungen auftreten konnen und er so in erhéhtem MaBe wachsam
sein muss.

In Bezug auf die Aufklarung und Einwilligung des Patienten beim ,,off-
label-use”“ eines Arzneimittels ist die Dokumentationspflicht des Arztes
meiner Meinung nach umso starker, je neuer und unerprobter der ,off-
label-use“ eines Arzneimittels ist.

Auf Grund der schwicheren Legitimation der Behandlungsmethode
durch die medizinische Erfahrung, kommen Aufklarung und Einwilligung

626) Vgl Kotschy in Emberger/Wallner, ArzteG2 § 51 (2008) Anm 4.
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in diesem Fall ein stiarkeres Gewicht zu,%27? weshalb den Arzt auch eine
verstarkte Pflicht trifft, den Inhalt der Aufklirung und Einwilligung
besonders detailliert zu dokumentieren. Ebenso hat der Arzt es zu doku-
mentieren, dass er den Patienten iiber mogliche Behandlungsalternativen
aufgeklart hat, insbesondere dann, wenn auch ein zugelassenes Arzneimit-
tel zur Verfiigung steht, mit dem ein anndhernd gleichwertiger Erfolg bei
niedrigerem Risiko zu erwarten wire.

Verletzt der Arzt seine Dokumentationspflicht und fiihrt er keine Auf-
zeichnung iiber eine von ihm ergriffene MaBnahme oder die Durchfiihrung
der Patientenaufklarung, so wird in einem etwaigen Arzthaftungsprozess
vermutet, dass diese MaBBnahme nicht getroffen wurde.628) Insofern kommt
dem Patienten also eine Beweiserleichterung zu Gute, da im Falle der nicht
ordnungsgemaBen Dokumentation eben vermutet wird, dass die Umstan-
de, die nicht dokumentiert wurden, nicht stattgefunden haben.629)

Dariiber hinaus kann die Verletzung der Dokumentationspflicht
Grundlage eines Behandlungsfehlers bilden, wenn es auf Grund der
unzureichenden oder iiberhaupt fehlenden Dokumentation zur Anwen-
dung einer falschen Behandlungsmethode kommt.630)

4. Exkurs: Pflicht des Arztes zum ,,off-label-use“ eines
Arzneimittels?

Im Jahr 2008 wurde einer Patientin erstmals Schadenersatz zuge-
sprochen, weil die Aufklarung iiber die Moglichkeit des ,off-label-use“
eines Arzneimittels unterlassen wurde. Mit der Entscheidung 7 Ob 113/08f
wies der OGH die auBerordentliche Revision des beklagten Krankenan-
staltstragers zuriick und bestitigte somit die Entscheidung des OLG
Innsbruck als Berufungsgericht, das einer Patientin Schadenersatz
zusprach, weil sie nicht iiber die Moglichkeit der Anwendung eines

627) Kopetzki, Off-label-use, in Enndckl/Raschauer N./Schulev-Steindl/Wessely, FG Raschauer 73
(97).

628) Kletecka-Pulker, Dokumentation, in Aigner/Kletecka/Klete¢ka-Pulker/Memmer, Medizin-
recht I/155 (I/182).

629) Vgl dazu etwa OGH 1. 12. 1998, 7 Ob 337/98d; OGH 25. 1. 1994, 1 Ob 532/94; Schacherreiter
in Kletecka/Schauer, ABGB-ON § 1299 (2010) Rz 8.

630) Schneider, Neue Behandlungsmethoden im Arzthaftungsrecht 154.
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Arzneimittels aufgeklart wurde, das zu diesem Zeitpunkt fiir die vorliegen-
de Indikation noch nicht zugelassen war.630

Aus dieser Entscheidung kann im Anschluss an Kopetzki abgeleitet
werden, dass ein Arzt grundsatzlich verpflichtet ist, ein Arzneimittel ,off-
label“ anzuwenden, wenn auf Grund der vorliegenden Studienlage eine
solche Behandlung indiziert und erfolgsversprechend ist.632)

Die Verletzung dieser Pflicht kann einerseits in Form eines Behand-
lungsfehlers geschehen, so etwa dann, wenn der behandelnde Arzt den
medizinisch indizierten ,off-label-use“ eines Arzneimittel unterlasst und
stattdessen ein zugelassenes, aber weniger wirksames Arzneimittel
einsetzt. Ebenso liegt ein Behandlungsfehler vor, wenn der Arzt tiberhaupt
keine Behandlung am Patienten durchfiihrt, weil das einzig wirksame
Arzneimittel zulassungsiiberschreitend einzusetzen wire und der Arzt
davon ausgeht, dass er zum Einsatz dieses Arzneimittels nicht befugt ist.

Andererseits kann ein Aufklarungsfehler vorliegen, wenn der behan-
delnde Arzt den Patienten nicht iiber die Moglichkeit des Einsatzes eines
Arzneimittels auBerhalb seines Zulassungsbereichs aufklart, obwohl dieses
Arzneimittel zur Behandlung der vorliegenden Indikation erfolgsverspre-
chender wire als etwa zugelassene Arzneimittel.

Im Folgenden soll nun die Entscheidung 7 Ob 113/08f des OGH als
Ausgangspunkt erortert und im Anschluss weiterfiihrende Fragen im
Zusammenhang mit der ,Pflicht® des Arztes zum ,off-label-use® von
Arzneimitteln behandelt werden.

a) Entscheidung 7 Ob 113/08f des OGH
Der Entscheidung 7 Ob 113/08f liegt folgender Sachverhalt zu Grunde:

Die Kldgerin kam in Folge einer Intrauterinen Dystrophie (= Unterer-
nahrung im Mutterleib) bereits kleinwiichsig zur Welt. Wahrend ihrer
Kindheit lag die Korpergrofe der Klagerin meist deutlich unter dem
Durchschnitt. Dies ergab sich aus mehreren Untersuchungen, die in der
Universititsklinik des beklagten Rechtstriigers stattfanden. Uber die
Moglichkeit einer Wachstumsbeschleunigung durch eine Wachstumshor-
montherapie wurde mit der Klagerin oder ihren Eltern nicht gesprochen,

631) OGH 11. 6. 2008, 7 Ob 113/08f; Kopetzki, RAM 2009, 26 (26).
632) Kopetzki, RdAM 2009, 26 (27).
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obwohl die bei der Kligerin vorliegende Symptomatik sehr wohl jenen
Fallen entsprach, fiir die in der gingigen Fachliteratur eine solche vorge-
sehen war. Die Kligerin erreichte im ausgewachsenen Zustand lediglich
eine Korpergrofe von 144,5 cm.633)

Die Klagerin begehrte in der Folge vom beklagten Krankenhaustrager
insgesamt 50.000 € Schadenersatz, 30.000 € davon als Schmerzengeld
fiir die durch ihren Kleinwuchs bedingten seelischen Schmerzen und
20.000 € als Verunstaltungsentschadigung, da sie auf Grund ihrer gerin-
gen GroBe in ihrem besseren Fortkommen gehindert sei. Sie warf der
beklagten Partei vor, zu einem Zeitpunkt, als diese noch moglich gewesen
ware, nicht liber die Moglichkeit einer Hormonbehandlung mit dem
Arzneimittel Genotropin aufgeklart zu haben. Die beklagte Partei wendete
ein, dass sie die Klagerin lege artis behandelt habe. Eine Therapie mit
Wachstumshormonen durch das erwiahnte Arzneimittel sei bei der Patien-
tin nicht in Frage gekommen, da diese Behandlungsmethode fiir die bei
der Patientin vorliegende Indikation erst spater zugelassen worden sei.®34)

Das Erstgericht gab dem Begehren der Klagerin vollinhaltlich statt.
Die beklagte Partei erhob Berufung gegen diese Entscheidung.635)

Das OLG Innsbruck als Berufungsgericht erachtete die Berufung der
beklagten Partei als nicht berechtig. Es stellte fest, dass die Eltern der
Klagerin nicht dariiber aufgeklart wurden, dass beim Krankheitsbild ihrer
Tochter eine Therapiemoglichkeit mit rekombinanten Wachstumshormo-
nen moglich gewesen wire, deren Erfolgschancen durch zahlreiche
veroffentlichte Studien belegt waren. Die Behandlung mit rekombinanten
Wachstumshormonen war damals an Universititskliniken bereits als
»State of the art® zu beurteilen, weshalb die beklagte Partei iiber die
Moglichkeit dieser Behandlung hitte aufklaren miissen. Die Unterlassung
dieser Aufklarung begriindete ein schuldhaftes Fehlverhalten, fiir das die
beklagte Partei einzustehen hat.636)

Der OGH bestitigte die Entscheidung des OLG Innsbruck.637)

633) OLG Innsbruck 28. 2. 2008, 2 R 192/07p.
634) OLG Innsbruck 28. 2. 2008, 2 R 192/07p.
635) OLG Innsbruck 28. 2. 2008, 2 R 192/07p.
636) OLG Innsbruck 28. 2. 2008, 2 R 192/07p.
637) OGH 11. 6. 2008, 7 Ob 113/08f.
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Die groBe Bedeutung diese Falles ergibt sich aus der Tatsache, dass
das Arzneimittel Genotropin, mit dem die Wachstumshormontherapie
durchgefiihrt werden hitte sollen, zu dem Zeitpunkt, in dem die Behand-
lung durchgefiihrt werden hitte sollen, fiir die vorliegende Erkrankung
noch nicht zugelassen war. Die Zulassung dafiir erfolgte erst zu einem
spateren Zeitpunkt. Die Behandlung mit dem betreffenden Arzneimittel
hatte also zulassungsiiberschreitend erfolgen miissen, was aber von den
behandelnden Arzten als nicht notwendig und mdoglich eingestuft wur-
de.638)

Obwohl weder das Berufungsgericht noch der OGH auf die arzneimit-
telrechtlichen Aspekte des ,off-label-use“ von Genotropin im Falle der
Klagerin eingehen, ergeben sich aus der Entscheidung 7 Ob 113/08f des
OGH im Anschluss an Kopetzki zwei Grundsatze fiir den zulassungsiiber-
schreitenden Einsatz von Arzneimitteln:639)

Einerseits ergibt sich aus dieser Entscheidung die Zulassigkeit des
,off-label-use“ von Arzneimitteln, da diese nicht an Hand von arzneimit-
telrechtlichen Zulassungsvorschriften, sondern nach den Grundsatzen der
medizinischen Wissenschaft zu beurteilen ist.640)

Andererseits ist aus der Entscheidung abzuleiten, dass der behandeln-
de Arzt zum ,off-label-use“ eines Arzneimittels verpflichtet ist, wenn der
,off-label-use” eines Arzneimittels als ,,state of the art“ zu beurteilen ist.640

b) Konsequenzen der Entscheidung 7 Ob 113/08f fiir die
medizinische Praxis

Wie bereits erwahnt, lasst sich aus der Entscheidung 7 Ob 113/08f des
OGH eine Verpflichtung des behandelnden Arztes ableiten, ein Arzneimit-
tel zulassungsiiberschreitend einzusetzen wenn der ,off-label-use“ des
Arzneimittels dem Stand der medizinischen Wissenschaft entspricht und
im betreffenden Fall indiziert ist.

In der Entscheidung 7 Ob 113/08f des OGH wird der beklagten Partei
ein Aufklarungsfehler vorgeworfen, weil die Patientin, bzw. deren Eltern,
nicht {iber die Moglichkeit der Behandlung mit dem betreffenden Arznei-

638) Kopetzki, RdAM 2009, 26 (26).
639) Kopetzki, RAM 2009, 26 (26 ).
640) Kopetzki, RAM 2009, 26 (27).
641) Kopetzki, RAM 20009, 26 (27).
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mittel aufgeklart wurde, obwohl diese ,state of the art® war, bei der
Patientin indiziert war und mit hoher Wahrscheinlichkeit erfolgreich
gewesen ware.%42) Im Folgenden soll aber nicht unterschieden werden, ob
die Verletzung der ,,Pflicht* zum ,off-label-use“ eines Arzneimittels durch
den Arzt als Behandlungs- oder als Aufklarungsfehler zu beurteilen ist. In
beiden Fillen ist namlich gleichermaBen darauf abzustellen, ob der ,off-
label-use® des Arzneimittels als dem Stand der Wissenschaft entsprechend
zu beurteilen ist. Insofern kommt es also einzig darauf an, ob die Behand-
lung oder die Aufklarung durch den Arzt den MaBgaben der medizinischen
Wissenschaft entsprechen. Es ist daher irrelevant, ob der Schaden des
Patienten daraus resultiert, dass er vom Arzt nicht {iber die Mdoglichkeit
der Behandlung mit einem ,off-label“ einzusetzenden Arzneimittel
aufgeklart wurde, oder ob der Schaden Folge einer Unterlassung des
Arztes ist, ein Arzneimittel zulassungsiiberschreitend einzusetzen. In
beiden Fillen wire die Sorgfaltswidrigkeit des Arztes an Hand des gleichen
MaSBstabes ,,im Einklang mit dem Stand der medizinischen Wissenschaft*
zu beurteilen.

Aus der Entscheidung des OGH 7 Ob 113/08f ergibt sich, dass die
Pflicht des Arztes, einen Patienten mit einem Arzneimittel zu behandeln,
dessen Zulassungsrahmen {iiberschritten wird, davon abhiangt, ob diese
Behandlung als ,state of the art“, also als dem Stand der medizinischen
Wissenschaft entsprechend, zu beurteilen ist.?43) Ob der behandelnde Arzt
in einer bestimmten Situation ,nach MaBgabe der arztlichen Wissenschaft
und Erfahrung® (§ 49 ArzteG) handelt, ist als eine Frage des SorgfaltsmaB-
stabes des Arztes und somit auf Verschuldensebene zu beurteilen.644)

Wihrend Genaueres zum SorgfaltsmaBstab des behandelnden Arztes
im Kapitel E dieser Arbeit behandelt wird, sollen an dieser Stelle nur jene
Ausfithrungen zum SorgfaltsmaBstab erfolgen, die fiir die Beurteilung
erforderlich sind, ob in einem bestimmten Fall den behandelnden Arzt die
Pflicht trifft, ein Arzneimittel ,,off-label“ einzusetzen.

Da der OGH in der Entscheidung 7 Ob 113/08f in keiner Weise auf
arzneimittelrechtliche Aspekte des ,off-label-use“ des Arzneimittels
Genotropin eingeht, lasst sich aus dieser Entscheidung mMn ableiten, dass

642) OGH 11. 6. 2008, 7 Ob 113/08f.
643) Kopetzki, RAM 2009, 26 (26 ).
644) Vgl Juen, Arzthaftung?, 165.
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der ,off-label-use“ eines Arzneimittels, der auf Grund der Studienlage als
dem Stand der Wissenschaft entsprechend zu beurteilen ist, in Hinblick
auf den SorgfaltsmaBstab des behandelnden Arztes nicht anders zu
behandeln ist als bei einer Behandlung mit einem zugelassenen Arzneimit-
tel. Es kommt bei Beurteilung des SorgfaltsmafBstabes eben nicht auf die
arzneimittelrechtlichen Zulassungsvorschriften an, sondern darauf, ob der
Arzt sich ,nach MaBgabe der arztlichen Wissenschaft und Erfahrung“ (§ 49
ArzteG) verhalten hat. Wurde dieser Standard eingehalten, weil der ,off-
label-use” eines Arzneimittels eben diesem entspricht, so kann in der Folge
auch nicht von einer Sorgfaltswidrigkeit des Arztes ausgegangen werden.

Im Folgenden soll erortert werden, ob aus der Entscheidung 7 Ob
113/08f allgemein der Schluss gezogen werden kann, dass jeder Arzt ein
Arzneimittel auBerhalb seines Zulassungsrahmens einzusetzen hat, wenn
dies dem Stand der Wissenschaft entspricht.

Zu Beginn ist festzuhalten, dass die Klagerin in dem der Entscheidung
zugrundeliegenden Fall an einer Universitatsklinik behandelt wurde.645)
Die Behandlung mit dem ,off-label“ einzusetzendem Arzneimittel ent-
sprach zum Zeitpunkt der Behandlung der Klagerin bereits dem ,state of
the art“ an Universitatskliniken und konnte somit als bekannt vorausge-
setzt werden, weshalb die Haftung der beklagten Partei bejaht wurde.646)

Es stellt sich die Frage, ob der Fall anders zu beurteilen gewesen wire,
wenn die Behandlung nicht in einer Universitiatsklinik, sondern etwa in
der Praxis eines niedergelassenen Facharztes stattgefunden hitte. Bei der
Beurteilung, ob der Arzt bei Anwendung (oder Nichtanwendung) einer
bestimmten Behandlungsmethode sorgfaltswidrig handelt, ist auch auf
seine Qualifizierung innerhalb des Berufstandes abzustellen.64”) Diese
Unterscheidung ist auch in Bezug auf den ,off-label-use“ von Arzneimit-
teln von groBer Bedeutung. So wird einem Arzt, der an einer Universitats-
klinik tatig ist, schneller sorgfaltswidriges Verhalten vorgeworfen werden
konnen, wenn er die aktuelle Studienlage nicht kennt und somit nicht
weil, dass der ,off-label-use“ eines Arzneimittels dem Stand der Wissen-
schaft entspricht.64®) Von einem durchschnittlichen Allgemeinmediziner

645) OLG Innsbruck 28. 2. 2008, 2 R 192/07p.

646) OGH 11. 6. 2008, 7 Ob 113/08f; Kopetzki, RAM 2009, 26 (27).
647) Pitzl/Huber/Lichtenegger, RdAM 2007, 4 (4).

648) Vgl Juen, Arzthaftung?, 169.
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wird man hingegen weniger erwarten konnen, dass er jede Studie iiber den
,off-label-use“ von Arzneimitteln kennt. Auf Grund der weiten Bandbreite
an Arzneimitteln, die ein Allgemeinmediziner zur Behandlung von Er-
krankungen aus den verschiedensten Bereichen der Medizin einsetzt, kann
wohl weniger erwartet werden, dass er dariiber informiert ist, dass der
,off-label-use“ eines Arzneimittels, das eigentlich einem bestimmten
Fachbereich zuzuordnen ist, das er aber auf Grund seiner Tatigkeit als
Allgemeinmediziner verschreibt, dem aktuellen Stand der Wissenschaft
entspricht.

Von einem Facharzt ist hingegen ein hoheres MalB3 an Fachkenntnis zu
verlangen. IThm kann es als sorgfaltswidrig vorgeworfen werden, wenn er
nicht die Fahigkeiten und das Wissen aufweist, das ein durchschnittlicher
Arzt desselben Faches vorweist.649) Auf Grund seiner standigen Aus- und
Weiterbildungspflicht muss der Facharzt iiber medizinische Entwicklun-
gen in seinem Fach Bescheid wissen, aus denen sich ergibt, dass der ,off-
label-use“ eines Arzneimittels dem giangigen Stand der Wissenschaft
entspricht.

Es ist daher im Einzelfall zu priifen, ob der ,off-label-use“ eines Arz-
neimittels im betreffenden Fall als dem Stand der Wissenschaft entspre-
chend zu beurteilen ist. Unterldsst es der behandelnde Arzt, dieses Arz-
neimittel ,off-label“ zur Behandlung des Patienten einzusetzen, stellt sich
die Frage, ob der Arzt dariiber hatte Bescheid wissen miissen, dass der
,off-label-use“ dieses Arzneimittels dem Stand der Wissenschaft ent-
spricht. Im Ergebnis ist daher jeweils im Einzelfall zu beurteilen, ob dem
behandelnden Arzt eine Sorgfaltswidrigkeit vorzuwerfen ist, wenn er den
,off-label-use®“ eines Arzneimittels unterlisst, der dem Stand der Wissen-
schaft entspricht, zur Behandlung des Patienten indiziert gewesen wire
und voraussichtlich zu Erfolgen gefiihrt hatte.

Ergibt sich auf Grund der Studienlage, dass der ,off-label-use“ eines
Arzneimittels als dem Stand der Wissenschaft entsprechend zu beurteilen
ist, so stellt sich in diesem Zusammenhang allerdings die Frage, ob ein
durchschnittlicher Facharzt in der Folge stets verpflichtet ist, diesen am

Patienten anzuwenden.

649) Pitzl/Huber/Lichtenegger, RAM 2007, 4 (4).
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Meiner Meinung nach kann aus der Entscheidung 7 OB 113/08f des
OGH nicht allgemein auf eine Pflicht jedes einzelnen Arztes geschlossen
werden, ein Arzneimittel ,,off-label“ anzuwenden, wenn der ,,off-label-use”
als ,state of the art“ zu beurteilen ist. Vielmehr sind auch andere Faktoren
zu beriicksichtigen, so etwa ob der niedergelassene Facharzt oder Allge-
meinmediziner beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels den dafiir not-
wendigen Sicherheitsstandard einhalten kann. Erfordert der ,off-label-
use“ des Arzneimittels beispielsweise erhohte Hygienebedingungen, die
nur in einer Krankenanstalt gewahrleistet werden konnen,659 kann ein
niedergelassener Facharzt nicht verpflichtet sein, das betreffende Arznei-
mittel ,off-label“ einzusetzen. In diesem Fall wiirde es sogar eine Sorg-
faltswidrigkeit darstellen, wenn der behandelnde Arzt das Arzneimittel
auBerhalb seines Zulassungsrahmens einsetzt, ohne die dafiir notwendigen
Sicherheitsstandards gewahrleisten zu konnen. Das Verhalten des Arztes
wiirde in diesem Fall den MaBgaben der arztlichen Wissenschaft wider-
sprechen und als sorgfaltswidrig zu beurteilen sein.

Ebenso ist zu priifen, ob ein behandelnder Arzt unter Umstianden
dann nicht verpflichtet ist, ein Arzneimittel ,off-label“ einzusetzen, wenn
der pharmazeutische Unternehmer dem ,,off-label-use“ eines Arzneimittels
offentlich widersprochen hat, da in diesem Fall der Patient unter Umstan-
den keinen Haftungsanspruch nach dem PHG gegen den pharmazeuti-
schen Unternehmer hat und der behandelnde Arzt somit das alleinige
Haftungsrisiko zu tragen hat.65V

In diesem Fall konnte eine Sorgfaltswidrigkeit des Arztes darin er-
blickt werden, dass durch den Widerspruch des pharmazeutischen Unter-
nehmers zum ,off-label-use“ seines Arzneimittels der Haftungspool des
Patienten im Falle etwaiger Schiden unter Umstidnden dahingehend
reduziert wird, dass alleine den behandelnden Arzt eine Haftung trifft.
Dieses Risiko des Entfalls von haftenden Personen gabe es nicht, wenn der
Arzt die Behandlung mit einem zugelassenen Arzneimittel durchgefiihrt
hatte, da in diesem Fall die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers

650) Ebendieses Problem ergibt sich beim ,off-label-use® des Arzneimittels Avastin zur
Behandlung der altersbedingten Makuladegeneration, vgl dazu Mayrhofer, Off-Label-Use von
Arzneimitteln, http://www.aerztezeitung.at/archiv/oeaez-2010/0oeaez-11-10062010/ off-label-
use-von-arzneimitteln-heikel-aber-nicht-verboten.html (4. 2. 2011).

651) Vgl Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (26).
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nach dem PHG (unter der Voraussetzung, das Arzneimittel ist fehlerhaft)
gegeben ware.652)

Meiner Meinung nach ist es aber nicht richtig, bei der Beurteilung der
Sorgfaltswidrigkeit des Arztes nur darauf abzustellen, ob der pharmazeuti-
sche Unternehmer dem ,,off-label-use“ seines Arzneimittels widersprochen
hat. Liegt ein solcher Widerspruch vor, kann noch nicht darauf geschlos-
sen werden, dass der ,off-label-use“ eines Arzneimittels nicht den MalBga-
ben der medizinischen Wissenschaft entspricht. So kann der Widerspruch
etwa einen bloBen Versuch darstellen, sich von einer etwaigen Haftung
nach dem PHG frei zu zeichnen, ohne dass tatsachliche Gefahren vom ,,off-
label-use“ des Arzneimittels ausgehen. Liegen genug aussagekraftige
Studien vor, aus denen sich ergibt, dass der ,off-label-use“ eines Arznei-
mittels als dem Stand der medizinischen Wissenschaft entsprechend zu
beurteilen ist, so handelt der Arzt sorgfaltswidrig, wenn er dem Patienten
diesen Standard nicht bietet. Der Widerspruch des pharmazeutischen
Unternehmers zum ,off-label-use“ kann zwar indizieren, dass der ,off-
label-use® eines Arzneimittels nicht sicher ist und somit nicht dem Stand
der medizinischen Wissenschaft entspricht, wenn der pharmazeutische
Unternehmer den Widerspruch auf Grund von Studien tatigt, die Zweifel
an der Sicherheit des ,off-label-use“ des Arzneimittels aufkommen lassen.
In diesem Fall wiirde der Arzt, der den ,off-label-use“ des Arzneimittels
empfiehlt, aber ohnehin sorgfaltswidrig handeln, da sein Verhalten nicht
dem MaBstab der medizinischen Wissenschaft entspricht. Liegen jedoch
genug aussagekraftige Studien vor, aus denen hervorgeht, dass der ,off-
label-use® eines Arzneimittels dem Stand der Wissenschaft zur Behand-
lung einer bestimmten Indikation entspricht, so kann es meiner Meinung
nach zur Beurteilung der Sorgfaltswidrigkeit des Arztes nicht darauf
ankommen, ob der pharmazeutische Unternehmer dem ,,off-label-use® des
Arzneimittels widersprochen hat, ohne dass medizinisch belegbare Griinde
dafiir ersichtlich sind. Es ist dabei zu bedenken, dass ein Widerspruch
durch den pharmazeutischen Unternehmer zum ,off-label-use“ seines
Arzneimittels auch andere, nicht medizinisch belegbare Griinde, haben
kann. Dies ist etwa der Fall, wenn der Widerspruch pauschal erfolgt, um
sich von einer moglichen Haftung zu befreien.

652) So etwa Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (26).
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Zusammenfassend kann somit gesagt werden, dass ein Arzt dann ver-
pflichtet ist, ein Arzneimittel ,off-label” einzusetzen, wenn diese Behand-
lungsmethode als dem Stand der Wissenschaft entsprechend zu beurteilen
ist. Ob dies der Fall ist, muss im Einzelfall festgestellt werden. Von Arzten,
die an Universitatskliniken tatig sind oder von spezialisierten Facharzten
wird dabei in stirkerem Ausmal erwartet werden konnen, tiber den Stand
der Wissenschaft im Detail Bescheid zu wissen als von einem durch-
schnittlichen Allgemeinmediziner. Wenn feststeht, dass der ,,off-label-use“
eines Arzneimittels in einem bestimmten Fall als Stand der Wissenschaft
zu beurteilen ist, kann es dennoch Ausnahmen von der Verpflichtung zum
Einsatz dieser Behandlungsmethode geben, so etwa, wenn die dafiir
benétigten Hygienestandards und KontrollmaBnahmen vom betreffenden
Arzt nicht eingehalten werden konnen. In diesem Fall wiirde der Arzt
sorgfaltswidrig und somit nicht dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft entsprechend handeln, wenn er den ,off-label-use“ dieses Arznei-
mittels dennoch durchfiihrente.

In Hinblick auf einen moglichen 6ffentlichen Widerspruch des phar-
mazeutischen Unternehmers zum ,off-label-use“ seines Arzneimittels
ergibt sich, dass ein solcher den behandelnden Arzt noch nicht per se von
seiner Pflicht zum ,off-label-use“ des Arzneimittels befreit, wenn sich auf
Grund der Studienlage ergibt, dass der ,,off-label-use“ des Arzneimittels als
dem Stand der Wissenschaft entsprechend zu beurteilen ist. Der Wider-
spruch des pharmazeutischen Unternehmers zum ,off-label-use“ seines
Arzneimittels kann jedoch dessen Unsicherheit indizieren, wenn er auf
objektiven Studien beruht, aus denen hervorgeht, dass der ,off-label-use“
des Arzneimittels nicht sicher ist. In diesem Fall wiirde der behandelnde
Arzt nicht dem Stand der medizinischen Wissenschaft entsprechen und
somit sorgfaltswidrig handeln, wenn er das Arzneimittel dennoch auBer-
halb seines Zulassungsbereiches einsetzt. Es besteht als logische Folge
daher auch keine Pflicht, das betreffende Arzneimittel ,,off-label“ einzuset-
zen.

Im folgenden Teil der Arbeit sollen die eben gezogenen Schliisse am
Beispiel des ,off-label-use“ des Arzneimittels Avastin erortert und veran-
schaulicht werden.
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c¢) Der ,off-label-use“ des Arzneimittels Avastin in der
Ophthalmologie als Beispiel fiir mogliche Ausnahmen von
der Pflicht zum ,,off-label-use*“ durch Fachirzte

In Osterreich ist derzeit das Arzneimittel ,Lucentis“ des pharmazeuti-
schen Unternehmers Novartis zur Behandlung der altersbedingten
Makuladegeneration (AMD) zugelassen.653)

Bei der AMD handelt es sich um eine Netzhauterkrankung, bei der es
nach und nach zum Absterben der Zellen in der Netzhautmitte (Makula)
kommt, was beim Betroffenen zu Ausfillen im zentralen Gesichtsfeld
fiihrt. Bei der ,feuchten“ Form der Erkrankung wachsen neu gebildete
BlutgefaBe in die Makula ein, aus denen eine Fliissigkeit austritt, welche
die Sehzellen schadigt, was bis zur Erblindung fiihren kann. Die Injektion
von VEGF-Hemmern (Vascular Endothelial Growth Factor) in den
Glaskorper des Auges ist die aussichtsreichste Therapie zur Behandlung
dieser Erkrankung.654)

Tatsachlich kommt aber neben dem VEGF-Hemmer Lucentis, der in
Osterreich zur Behandlung der feuchten altersbedingten Makuladegenera-
tion zugelassen ist, auch das Arzneimittel Avastin zur Anwendung, das fiir
diese Indikation nicht zugelassen ist.655)

Das Arzneimittel Avastin des pharmazeutischen Unternehmers Roche
ist derzeit in Osterreich zur Behandlung von metastasierenden Kolorektal-
Karzinomen, Brustkrebs, nicht-kleinzelligem Lungenkrebs und Nieren-
krebs zugelassen. AuBerdem erwartet Roche die Zulassung fiir weitere 20
Indikationen, darunter Eierstockkrebs und Magenkrebs, nicht jedoch die
Zulassung zum Einsatz von Avastin zur Therapie der AMD.65%)

Dennoch wird Avastin in der medizinischen Praxis zur Behandlung
der AMD herangezogen, da das Arzneimittel ahnliche Wirkungen wie sein

653) Mayrhofer, Off-Label-Use von Arzneimitteln, http://www.aerztezeitung.at/archiv/oeaez-
2010/0eaez-11-10062010/ off-label-use-von-arzneimitteln-heikel-aber-nicht-verboten.html
(4. 2. 2011).

654) Sozialgericht Diisseldorf 2. 7. 2008, S 2 KA 181/07.

655) Adlbrecht/Wild, Avastin bei AMD, http://hta.lbg.ac.at/media/pdf/Rapid_Assessment_
002.pdf (4. 2. 2011).

656) Mayrhofer, Off-Label-Use von Arzneimitteln, http://www.aerztezeitung.at/archiv/oeaez-
2010/0eaez-11-10062010/ off-label-use-von-arzneimitteln-heikel-aber-nicht-verboten.html
(4. 2. 2011).
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Schwesternprodukt Lucentis aufweist, allerdings um rund ein DreiBigstel
weniger kostet als Lucentis.657)

Der pharmazeutische Unternehmer Roche als Hersteller von Avastin
auBerte Bedenken zum ,off-label-use“ seines Arzneimittels zur Behand-
lung von AMD. Da die Einzeldosis fiir einen Patienten aus groBeren
Gebinden entnommen werde und in Avastin keinerlei Konservierungsstof-
fe enthalten seien, sei das Risiko von Augeninfektionen in Folge der
Injektion von Avastin in das Auge sehr hoch. Deshalb sei Avastin auch nur
zur Verwendung in Krankenastalten gedacht. AuBerdem liagen keine
Studien vor, aus denen hervorgehen wiirde, dass Avastin zur Therapie der
AMD geeignet sei. Weiters teilte Roche durch seinen Sprecher fiir Oster-
reich mit, dass auch in Zukunft nicht geplant sei, die Zulassung von
Avastin zur Behandlung von AMD anzustreben.658)

In Deutschland, wo ebenfalls das Arzneimittel Lucentis zur Behand-
lung der AMD zugelassen ist, Avastin aber aus Kostengriinden ,,off-label“
zur Therapie dieser Erkrankung eingesetzt wird, wurde eine Unterlas-
sungsklage des pharmazeutischen Unternehmers als Hersteller von
Lucentis gegen den ,,off-label-use von Avastin in der Ophthalmologie vom
Sozialgericht Diisseldorf abgewiesen.659)

Wihrend eine iltere Studie aus dem Jahr 2007, in der eine Analyse
bereits vorliegender Studien durchgefiihrt wurde, zu dem Schluss kam,
dass keine gesicherten Riickschliisse fiir oder gegen den ,,off-label-use® von
Avastin zur Behandlung der AMD gezogen werden konnten,60) geht aus
einer aktuellen , Kopf-an-Kopf“-Studie hervor, in der Lucentis mit Avastin
verglichen wird, dass keine Vorteile von Lucentis erkennbar wiren.
Tatsachlich hatte der einzige Patient, bei dem es innerhalb der iiber ein
Jahr angelegten Studie zu einer Visusverschlechterung kam, Lucentis
erhalten.66)

657) Adlbrecht/Wild, Avastin bei AMD, http://hta.lbg.ac.at/media/pdf/Rapid_Assessment_
002.pdf (4. 2. 2011).

658) Vgl Mayrhofer, Off-Label-Use von Arzneimitteln, http://www.aerztezeitung.at/archiv/oeaez-
2010/0eaez-11-10062010/ off-label-use-von-arzneimitteln-heikel-aber-nicht-verboten.html
(4. 2. 2011).

659) Siehe zu den Entscheidungsgriinden Sozialgericht Diisseldorf 2. 7. 2008, S 2 KA 181/07.

660) Adlbrecht/Wild, Avastin bei AMD, http://hta.lbg.ac.at/media/pdf/Rapid_Assessment_
002.pdf (4. 2. 2011).

661) Vgl Unbekannt, Avastin und Lucentis, http://www.aerzteblatt.de/v4/news/news.asp
?id=42942 (4. 2. 2011).
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Der ,off-label-use“ von Avastin zur Behandlung der AMD ist insbe-
sondere aus zwei Griinden interessant. Einerseits ist zu beachten, dass
Avastin nur in Krankenanstalten einzusetzen ist, andererseits ist zu
iiberpriifen, ob der offentliche Widerspruch662 des pharmazeutischen
Unternehmers Roche zum ,off-label-use” von Avastin haftungsrechtliche
Konsequenzen fiir Arzte hat, die ihn dennoch praktizieren.

Da sich auf Grund des erhohten Infektionsrisikos in Folge des Man-
gels an Konservierungsstoffen ergibt,®¢3) dass der Einsatz von Avastin nur
in Krankenanstalten erfolgen sollte,®64) kann wohl nicht davon ausgegan-
gen werden, dass ein niedergelassener Facharzt,¢5) der die notwendigen
Hygienebedingungen nicht einhalten kann, zum ,off-label-use von
Avastin zur Behandlung der AMD verpflichtet ist. Da ein niedergelassener
Facharzt wohl im Durchschnitt weniger Patienten gegen AMD behandelt
als beispielsweise eine Klinik mit ophthalmologischem Schwerpunkt,
wiirde es meiner Meinung nach das Infektionsrisiko fiir den einzelnen
Patienten noch erhohen, wenn ein bereits geoffnetes Gebinde langer
aufbewahrt wird, da es eben nur selten benotigt wird. Ein niedergelassener
Facharzt, der den notwendigen Hygienestandard nicht einhalten kann, ist
also nicht zum ,off-label-use“ von Avastin verpflichtet. Er wiirde sogar
sorgfaltswidrig handeln, wenn er Avastin zur Behandlung der AMD
einsetzt, obwohl er nicht die dafiir erforderlichen Hygienebedingungen
einhalten kann.

Im Fall des ,,off-label-use von Avastin zur Behandlung der AMD muss
auBerdem beachtet werden, dass ein zugelassenes Arzneimittel zur
Verfligung steht, mit dem laut Studien dhnliche Behandlungserfolge erzielt

662) Vgl hierzu Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (26), die allerdings keine Quelle angeben, auf
die sie ihre Annahme stiitzen; allerdings kann das Interview des Sprechers fiir Roche in
Mayrhofer, Off-Label-Use von Arzneimitteln, http://www.aerztezeitung.at/archiv/oeaez-
2010/0eaez-11-10062010/ off-label-use-von-arzneimitteln-heikel-aber-nicht-verboten.html
(4. 2. 2011) jedenfalls als offentlicher Widerspruch zum ,off-label-use“ von Avastin zur
Behandlung der AMD gewertet werden.

663) Adlbrecht/Wild, Avastin bei AMD, http://hta.lbg.ac.at/media/pdf/Rapid_Assessment_
002.pdf (2. 4. 2011).

664) Mayrhofer, Off-Label-Use von Arzneimitteln, http://www.aerztezeitung.at/archiv/oeaez-
2010/0eaez-11-10062010/ off-label-use-von-arzneimitteln-heikel-aber-nicht-verboten.html
(4. 2. 2011).

665) Ausgenommen sind mMn freilich solche niedergelassenen Fachirzte, die einen ausreichenden
Hygienestandard bieten konnen, so zB Fachérzte, die in ihrer Praxis einen sterilen OP-Raum
eingerichtet haben.
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werden konnen.660) Es wird der Eindruck erweckt, Avastin werde nur auf
Grund seiner geringeren Kosten und nicht aus therapeutischer Notwen-
digkeit zur Behandlung der AMD eingesetzt.567)

Meiner Meinung nach diirfen Kostenaspekte bei der Auswahl einer
Behandlungsmethode keinen Einfluss auf die haftungsrechtlichen Aspekte
des ,off-label-use“ von Arzneimitteln haben.®68) Zur Beurteilung, ob dem
Arzt ein sorgfaltswidriges Verhalten vorgeworfen werden kann, ist meiner
Meinung nach einzig zu priifen, ob der Arzt nach MaBigaben der arztlichen
Wissenschaft gehandelt hat. Ist dies der Fall, kann ihm kein sorgfaltswid-
riges Verhalten vorgeworfen werden, was zu einer Verneinung der Haftung
fiihren muss.

Im konkreten Fall muss also unabhidngig von Kostenfragen gepriift
werden, ob ein Arzt sorgfaltswidrig handelt, wenn er den ,off-label-use®
von Avastin unterlasst und stattdessen Lucentis zur Behandlung einsetzt,
oder umgekehrt.

Wenn sich auf Grund der Studienlage ergibt,009) dass Avastin und
Lucentis annahernd gleiche Ergebnisse liefern und keines der beiden
Arzneimitteln dem anderen eindeutig zur Behandlung der AMD iiberlegen
ist, kann man meiner Meinung nach nicht davon ausgehen, dass der Arzt
verpflichtet ist, Avastin zulassungsiiberschreitend anstelle des zugelasse-
nen Lucentis anzuwenden. In diesem Fall liegt ndmlich eine Alternative
zum ,off-label-use“ von Avastin vor, bei deren Anwendung der Arzt ebenso
nach MaBgabe der arztlichen Wissenschaft und somit nicht sorgfaltswidrig
handelt.

Im Fall der Entscheidung OGH 77 Ob 113/08 f gab es offenbar kein zu-
gelassenes Arzneimittel, mit dem ein annahernd gleicher Therapieerfolg
bei der Patientin erzielt werden hitte konnen.670) Insofern ist die Aus-

666) Vgl dazu Unbekannt, Avastin und Lucentis, http://www.aerzteblatt.de/v4/news/news.asp
?id=42942 (4. 2. 2011).

667) Mayrhofer, Off-Label-Use von Arzneimitteln, http://www.aerztezeitung.at/archiv/oeaez-
2010/0eaez-11-10062010/ off-label-use-von-arzneimitteln-heikel-aber-nicht-verboten.html
(4. 2. 2011); so auch Miiller, RAM 2011, 49 (50).

668) AA Miiller, RAM 2011, 49 (53), der davon ausgeht, dass ein 6konomisch motivierter ,,off-label-
use” anstelle eines zugelassenen Arzneimittels ein hohes drztliches Haftungsrisiko begriinde.

669) Auf Grund fehlender medizinischer Kenntnisse steht es mir nicht zu, die vorliegende
Studienlage zu beurteilen.

670) Vgl dazu Niheres in der Entscheidung des Berufungsgerichts OLG Innsbruck 28. 2. 2008, 2 R
192/07p.
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gangslage des Falles 7 Ob 113/08 f also nicht mit dem ,off-label-use“ von
Avastin zu vergleichen, da es eben Lucentis als Alternative zum ,,off-label-
use“ von Avastin zur Behandlung der AMD gibt, weshalb sich aus dieser
Entscheidung keine ,Pflicht“ zum ,off-label-use“ von Avastin ableiten
lasst, da die Ausgangslage nicht miteinander vergleichbar ist.

Umgekehrt lasst sich aus der Therapiefreiheité7y) des Arztes ableiten,
dass er Avastin an Stelle von Lucentis zur Behandlung der AMD einsetzen
darf, ohne sich eine Sorgfaltswidrigkeit vorwerfen lassen zu miissen, wenn
sich auf Grund der Studienlage ergibt, dass beide Arzneimittel dhnlich
erfolgsversprechend sind. In diesem Fall handelt der Arzt namlich ebenso
den MaBgaben der arztlichen Wissenschaft entsprechend, wenn er den
,off-label-use“ von Avastin empfiehlt.

Meiner Meinung nach ist der Arzt auch nicht verpflichtet, ein zugelas-
senes Arzneimittel zur Therapie vorzuziehen.672) Aus der bereits erwahn-
ten Therapiefreiheit des Arztes ergibt sich, dass der Arzt sich fiir den ,off-
label-use“ eines Arzneimittels entscheiden kann, wenn dieser dem Stand
der Wissenschaft entspricht.

Entscheidet sich der Arzt an Stelle eines zugelassenen Arzneimittels
fir den ,off-label-use“ eines Arzneimittels, so handelt er daher nicht
sorgfaltswidrig, wenn er nach Information durch aussagkriftige Studien
im Rahmen seiner Therapiefreiheit dem ,off-label-use“ eines Arzneimittels
den Vorzug gibt. Bei der Entscheidung des Arztes fiir den ,off-label-use“
eines Arzneimittels und gegen den Einsatz eines zugelassenen Arzneimit-
tels ist allerdings ua die erhohte Aufklarungspflicht iiber mogliche Risiken
und die verstiarkte Dokumentationspflicht des Arztes (siehe dazu oben
unter 3.c) zu beachten, weshalb es sich bei volliger Gleichwertigkeit der
Arzneimitteln fiir den Arzt wohl anbietet, sich fiir das zugelassene Arznei-
mittel zu entscheiden.

Im Fall von Avastin lasst sich aus dem eben Gesagten zusammenfas-
sen, dass der Arzt meiner Meinung nach einerseits nicht verpflichtet ist,
Avastin im ,,off-label-use“ anstelle von Lucentis anzuwenden, solange sich
nicht auf Grund der Studienlage ergibt, dass der ,off-label-use® von
Avastin bessere Therapieerfolge fiir den Patienten erwarten lasst. Anderer-

671) Vgl Hart, MedR 1991, 300 (301); Laufs, § 100, in Laufs/Uhlenbruck, Arztrecht 941 (Rz 16 ff).
672) AM Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (22) und Miiller, RAM 2011, 49 (52 f).
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seits darf ein Arzt auf Grund seiner Therapiefreiheit Avastin statt Lucentis
einsetzen. Beim Einsatz von Avastin sind allerdings die erhohten Hygiene-
anforderungen zu beachten, weshalb ein Arzt, der diese nicht einhalten
kann, sorgfaltswidrig handelt, wenn er Avastin dennoch einsetzt.

Wie bereits erwahnt hat sich der pharmazeutische Unternehmer Ro-
che als Hersteller von Avastin gegen den ,off-label-use“ des Arzneimittels
zur Behandlung der AMD ausgesprochen.673)

Wie oben erortert, hat der offentliche Widerspruch des pharmazeuti-
schen Unternehmers meiner Meinung nach grundsatzlich keinen Einfluss
auf die Beurteilung, ob der ,off-label-use® eines Arzneimittels dem Stand
der medizinischen Wissenschaft entspricht und ob ein Arzt in der Folge
zum ,off-label-use“ eines Arzneimittels verpflichtet ist. Stiitzt sich der
Widerspruch des pharmazeutischen Unternehmers jedoch auf Studien, aus
denen hervorgeht, dass der ,off-label-use® eines Arzneimittels nicht sicher
ist, so kann der Widerspruch des pharmazeutischen Unternehmers eine
Sorgfaltswidrigkeit des behandelnden Arztes indizieren, wenn sich ergibt,
dass der ,off-label-use®“ nicht dem Stand der medizinischen Wissenschaft
entspricht.

E. Verschulden

Im Bereich der Haftung des Arztes fiir Arzneimittelschaden, die durch
den ,off-label-use“ eines Arzneimittels entstanden sind, wird in den
meisten Fillen von fahrliassigem Verhalten des Arztes auszugehen sein. In
Zusammenhang mit Schiaden, die durch den ,off-label-use® eines Arznei-
mittels entstanden sind, wird dem behandelnden Arzt nur in den seltens-
ten Fillen vorsatzliches Verhalten vorgeworfen werden konnen. Dies
konnte etwa dann der Fall sein, wenn der Arzt den ,off-label-use“ eines
Arzneimittels empfiehlt, obwohl es ihm bewusst ist, dass dieser in der
medizinischen Praxis nicht ausreichend erprobt ist und eine Schadigung
des Patienten durch die zulassungsiiberschreitende Anwendung durchaus

673) Ohne weiteren Nachweis Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (26); vgl dazu das Interview
mit Roche Austria-Sprecherin Nicole Gorfer in Mayrhofer, Off-Label-Use von Arzneimitteln,
http://www.aerztezeitung.at/archiv/oeaez-2010/oeaez-11-10062010/ off-label-use-von-
arzneimitteln-heikel-aber-nicht-verboten.html (4. 2. 2011), aus dem die ablehnende Sicht des
pharmazeutischen Unternehmers gegeniiber dem ,,0ff-label-use“ von Avastin zur Behandlung
der AMD hervorgeht.
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fiir moglich halt, sich aber trotzdem damit abfindet. Hier wiare dem Arzt
bedingter Vorsatz vorzuwerfen. In den meisten Féillen, in denen der
Patient durch den ,off-label-use“ eines Arzneimittels einen Schaden
erleidet, wird dem Arzt jedoch bloB Fahrlassigkeit vorzuwerfen sein.

Bei Beurteilung des Verschuldens des Arztes stellt sich die Frage, wel-
chen SorgfaltsmaBstab der behandelnde Arzt an den Tag zu legen hat.
Grundsatzlich orientiert sich der SorgfaltsmaBstab an den ,gewohnlichen
Fahigkeiten“ (§ 1297 ABGB), also am Durchschnittsmenschen.¢74) Da der
Arzt aber als Sachverstiandiger iSd des § 1299 ABGB zu beurteilen ist, gilt
fiir ihn ein objektiver SorgfaltsmaBstab.675) Diese objektive Beurteilung des
SorgfaltsmaBstabs hat zur Folge, dass der Arzt als Sachverstiandiger iSd
§ 1209 ABGB unter Umstinden auch dann haftet, wenn ihm auf Grund
seiner mangelnden Fahigkeiten kein subjektiver Vorwurf gemacht werden
kann.676) Insofern stellt § 1299 ABGB also eine Verscharfung des Verschul-
densmafstabes dar.677) Entscheidend bei der Beurteilung des Sorgfalts-
maBstabs ist der Leistungsstand der jeweiligen Berufsgruppe.678)

Gerade im Bereich der Arzthaftung ist es allerdings notwendig, inner-
halb der Berufsgruppe ,Arzt“ noch weitere Abstufungen zur Beurteilung
des SorgfaltsmaBstabes vorzunehmen. So richtet sich der SorgfaltsmaBstab
des einzelnen Arztes nach jenem des Fachkreises, in dem er tatig ist.
Einem praktischen Arzt (Nichtfacharzt) wird es nicht vorgeworfen, wenn
er nicht die Fahigkeiten eines Facharztes aufweist. Ebenso ist die bereits
absolvierte Ausbildungsdauer bei Beurteilung des SorgfaltsmaBstabes zu
beriicksichtigen.679)

Jeder Arzt schuldet dem Patienten jedoch die Behandlung ,,nach MaB-
gabe der irztlichen Wissenschaft und Erfahrung“ (§ 49 ArzteG).689) Um
dem gerecht zu werden, muss der praktizierende Arzt seinen Wissenstand,
wie bereits oben erwihnt, an die schnell voranschreitenden Entwicklungen
der modernen Medizin anpassen.®8V Insofern darf sich der Arzt also nicht

674) Juen, Arzthaftung?, 161; Koziol, Haftpflichtrecht 112, 183.

675) Harrer in Schwimann, ABGB2? § 1300 (2006) Rz 40; Juen, Arzthaftung?, 163; Koziol,
Haftpflichtrecht 112, 118; Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1299 (2007) Rz 25.

676) Vgl Koziol, Haftpflichtrecht 112, 183.

677) Juen, Arzthaftung?, 164.

678) Harrer in Schwimann, ABGB3 § 1299 (2006) Rz 2.

679) Juen, Arzthaftung?, 172; Pitzl/Huber/Lichtenegger, RAM 2007, 4 (4).
680) Juen, Arzthaftung?, 165.

681) Juen, Arzthaftung?, 168 f.
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auf seinem bereits erworbenen Wissen ausruhen, sondern hat die Pflicht,
sein Wissen auf dem aktuellen Stand der medizinischen Entwicklung zu
halten.®82) Dies kann nur durch stindige Weiterbildung, etwa durch die
Lektiire von Fachzeitschriften und den Besuch von Fortbildungsveranstal-
tungen, erreicht werden.%83) So kann es dem Arzt als sorgfaltswidrig
vorgeworfen werden, wenn er iiber Weiterentwicklung von Arzneimitteln
nicht Bescheid weil und ein veraltetes Arzneimittel zur Behandlung
einsetzt, das nicht den gleichen Erfolg erzielt wie ein neueres, das dem
aktuellen Stand der Wissenschaft entspricht.684)

Bei der Auswahl der Behandlungsmethoden handelt der Arzt sorg-
faltsgemaB, wenn es sich dabei um eine Methode handelt, die in der
medizinischen Praxis von anerkannten Arzten vertreten wird, selbst wenn
andere mit dieser Methode vertraute Mediziner eine andere Behandlung
bevorzugt hatten.685)

AuBerdem hat der Patient nach einer Meinung Anspruch, die nach
dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft als die am sichersten
einzustufende Behandlungsmethode zu erhalten, um mogliche Risiken auf
ein Minimum zu reduzieren.686)

Wie Brodil erkennt fiihrt eine extensive Auslegung dieser Auffassung
zu einer Erschwerung des medizinischen Fortschrittes, da die Anwendung
neuer Behandlungsmethoden, die wohl haufig nicht als ,,sicherste” Metho-
de qualifiziert werden konnen, als sorgfaltswidrig im Sinne der Rechtspre-
chung des OGH zu beurteilen wire. Seiner Ansicht, nach der auch bei
Wahl einer anndhernd gleichwertigen Behandlungsmethode, die nach
extensiver Aufklarung iiber mogliche Risiken und Chancen erfolgt, kein
sorgfaltswidriges Verhalten des Arztes vorliegt, ist daher zuzustimmen.687)
Gerade beim ,off-label-use” von Arzneimitteln ist dies von groBer Bedeu-
tung. Da der ,off-label-use“ eines Arzneimittels wohl des Ofteren eine
verhiltnismaBig neue Behandlungsmethode darstellt und auf Grund des

682) Giesen, Arzthaftung3, 32.
683) Juen, Arzthaftung?, 169.
684) Juen, Arzthaftung?, 169.

685) OGH 17. 5. 2001, 70b 321/00g ; OGH 25.1. 1994, 10b 532/94; Juen, Arzthaftung?, 166;
Pitzl/Huber/Lichtenegger, RAM 2007, 4 (4).

686) Vgl OGH 25. 1. 1994, 1 Ob 532/94; Juen, Arzthaftung?, 166; Reischauer in Rummel, ABGB3
§ 1299 (2007) Rz 25.

687) Vgl Brodil, RAM 1994, 51 (55, FN 69); ebenso zustimmend Juen, Arzthaftung?, 167.
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Fehlens der klinischen Priifung oft nicht ausreichend verlassliche Erfah-
rungswerte vorliegen, kann der ,off-label-use“ eines Arzneimittels in
vielen Fillen wohl nicht als sicherste Behandlungsmethode qualifiziert
werden. Im Lichte der Rechtsprechung des OGH wiirde dies bedeuten,
dass ein Arzt, der ein Arzneimittel ,off-label“ anwendet, sorgfaltswidrig
handelt, wenn es sicherere Behandlungsalternativen geben wiirde. Dies
sollte aber meiner Meinung nach nicht pauschal ohne weitere Abwagung
der Umstéande gelten.

Kann auf Grund der Studienlage davon ausgegangen werden, dass die
Therapie mit einem ,off-label“ angewendetem Arzneimittel eindeutig
bessere Behandlungserfolge bieten kann als der Einsatz eines zugelassenen
Arzneimittels, das bisher als Standardtherapie gilt, und ist diese Stan-
dardtherapie fiir den Patienten nicht zumutbar,38) so sollte es nicht darauf
ankommen, ob die verwendete Methode die sicherste ist. Vielmehr ist in
diesem Fall eine Abwigung aller Umstidnde vorzunehmen. Besonders,
wenn das zulassungsiiberschreitend angewendete Arzneimittel als lebens-
verlangernde Therapie eingesetzt wird und mit einem zugelassenen
Arzneimittel keine Erfolge mehr zu erwarten sind, sollte meines Erachtens
nach das Kriterium der ,sichersten MaBnahme“ nicht zur Beurteilung des
SorgfaltsmaBstabs des Arztes herangezogen werden.689) Auch wenn das
zugelassene Arzneimittel eventuell eine sicherere Behandlungsmethode als
der ,off-label-use“ eines Arzneimittel darstellt, handelt der Arzt mMn
sorgfaltswidrig, wenn er das zugelassene Arzneimittel anwendet, das zwar
als sicherer gilt, allerdings mit groBer Wahrscheinlichkeit auch keine
Wirkung zeigen wird. Fallt die Nutzen-Risikoabwagung des Arztes zuguns-
ten des ,off-label-use“ eines Arzneimittels aus und stimmt der iiber
etwaige Risiken aufgeklarte Patient der Behandlung mit diesem Arzneimit-
tel zu, so liegt mE keine Sorgfaltswidrigkeit vor, wenn der ,off-label-use®
des Arzneimittels im Vergleich zu anderen Behandlungsalternativen
vielleicht nicht das sicherste, aber das einzig wirksame Arzneimittel ist.
Wiirde man dem Arzt ein sorgfaltswidriges Verhalten vorwerfen, wenn er
eine effektivere, aber auch risikoreichere Behandlungsmethode wahlt, so
wiirde dies vor allem im Bereich der Onkologie, in dem es einerseits
standig Weiterentwicklungen in der Pharmakologie gibt und andererseits

688) Vgl Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (22).
689) Vgl Bachinger/Plank, RAM-OG 2008, 21 (22).
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verhaltnismaBig viele Patienten als ,austherapiert® gelten, zu einer
unbefriedigenden Situation fiir Arzte und Patienten kommen.

Anders ist die Situation zu beurteilen, wenn dem Arzt iiberhaupt keine
oder nur unzureichend verlassliche Studien vorliegen, auf die er den ,,off-
label-use“ eines Arzneimittels stiitzt. In diesem Fall kann es zu einer
Haftung des Arztes kommen, da er sorgfaltswidrig handelt, wenn er an
Hand seiner medizinischen Kenntnisse voraussehen musste, dass die ,,off-
label“ Anwendung des Arzneimittels nicht abzusehende Folgen fiir den
Patienten haben kann.t99) Ein derartiges Verhalten entspricht nicht den
,MaBgaben der drztlichen Wissenschaft und Erfahrung® (§ 49 ArtzeG) und
ist deshalb als sorgfaltswidrig zu beurteilen.

Da die meisten ,,off-label“ Behandlungen im Rahmen eines arztlichen
Behandlungsvertrages stattfinden, ist auf Verschuldensebene auch § 1298
ABGB kurz zu erwihnen, der eine gesetzliche Umkehr von der Beweislast
im Falle der Nicht- bzw Schlechterfiillung einer vertragsgemaBen Verbind-
lichkeit anordnet.®99) Diese Bestimmung gilt nach einer Ansicht allerdings
nur fiir Erfolgsverbindlichkeiten und nicht fiir Sorgfaltsverbindlichkei-
ten.692) Da Arzte eben keinen Heilungserfolg, sondern die Behandlung
unter Einhaltung der Regeln der arztlichen Kunst schulden, handelt es sich
hierbei um eine Sorgfaltsverbindlichkeit, was dazu fiihrt, dass § 1298
ABGB trotz des vertraglichen Verhaltnisses zwischen Arzt und Patienten
nach strittiger Rechtsprechung des OGH nicht zur Anwendung kommt.693)
Im Ergebnis bedeutet das, dass der Klager im Arzthaftungsprozess den
Sorgfaltsverletzungsbeweis zu erbringen hat, mit anderen Worten also das
Vorliegen eines Behandlungsfehlers zu beweisen hat.®94) Anderes gilt aber
dann, wenn der drztliche Behandlungsvertrag eine Erfolgsverbindlichkeit
beinhaltet, etwa beim Plombieren von Zahnen.695)

Ob ein Arzt beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels sorgfaltswidrig
handelt, ist also danach zu beurteilen, ob der ,off-label-use“ eines Arznei-

690) Vgl Juen, Arzthaftung?, 168.
691) Vgl etwa Kodek in Kletecka/Schauer, ABGB-ON § 1298 (2010) Rz 1.

692) Vgl Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1298 (2007) Rz 1 mwN; aA Koziol, Haftpflichtrecht I3 Rz
16/22.

693) Vgl Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1298 (2007) Rz 26 mwN auf die Rechtsprechung des
OGH.

694) Vgl Juen, Arzthaftung?, 209, 214 mwN zur Rechtsprechung des OGH.
695) Vgl Kodek in Kletecka/Schauer, ABGB-ON § 1298 (2010) Rz 37.
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mittels im konkreten Fall dem Stand der medizinischen Wissenschaft
entspricht oder nicht. Grundsitzlich kann nicht pauschal gesagt werden,
dass den Arzt beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels ein erhohter
SorgfaltsmaBstab trifft. Zu beachten ist in diesem Zusammenhang aller-
dings, dass beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels dem Arzt regelmafBig
die Produktinformation des pharmazeutischen Unternehmers fehlt,
weshalb er die fiir die Behandlung notwendigen Informationen aus
anderen Quellen beziehen muss. Stellt der ,off-label-use” eines Arzneimit-
tels allerdings eine relativ neue und unerprobte Therapieform dar, die
einem Heilversuch nahe kommt, so wird der Arzt in diesem Fall einen
hoheren SorgfaltsmaBstab einzuhalten haben.
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IV. Verschuldenshaftung des pharmazeutischen
Unternehmers

Zusatzlich zur verschuldensunabhingigen Haftung nach dem PHG konnte
auch eine Verschuldenshaftung des pharmazeutischen Unternehmers in
Frage kommen, wenn beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels Schaden
auftreten. Hierfiir miisste neben der Rechtswidrigkeit auch das Verschul-
den des pharmazeutischen Unternehmers gegeben sein. Als mogliche
Rechtswidrigkeit konnte man hier die Verletzung der Produktbeobach-
tungspflicht durch den pharmazeutischen Unternehmer heranziehen.
Denkbar ware etwa die Konstellation, dass sich der ,off-label-use“ des
betreffenden Arzneimittels erst nach und nach in der medizinischen Praxis
entwickelt. Es stellt sich hier die Frage, ob der pharmazeutische Unter-
nehmer sein Produkt auf dem Markt beobachten muss und fiir den Fall,
dass er nach dem erstmaligen Inverkehrbringen des Arzneimittels Kennt-
nis vom ,off-label-use“ des Arzneimittels erlangt und auch von der
Tatsache, dass dieser bei Patienten zu Schaden fiihrt, nachtraglich ent-
sprechende Warnhinweise in die Fach- und Gebrauchsinformation
aufzunehmen muss. Es ist daher zu priifen, ob den pharmazeutischen
Unternehmer eine Produktbeobachtungs-, und in der Folge eine Warn-
pflicht trifft, deren schuldhafte Verletzung die Haftung nach dem ABGB
nach sich ziehen konnte.

Unter der Produktbeobachtungspflicht ist die Beobachtung des Pro-
duktes am Markt durch den Hersteller zu verstehen, um mogliche davon
ausgehende Gefahren zu erkennen und allenfalls gefihrdete Produktbe-
niitzer warnen zu konnen oder die Benutzungsweise des Produktes
einzuschranken oder zu dndern.696)

In der Lehre und Rechtsprechung ergibt sich eine Produktbeobach-
tungspflicht und in der Folge eine Gefahrenabwendungspflicht des
Herstellers eines Produktes aus den vertraglichen Schutzpflichten zu
Gunsten Dritter®9”) oder aus den mit dem Ingerenzprinzip begriindeten
Verkehrssicherheitspflichten.698)

696) Welser/Rabl, PHG2 § 5 Rz 58.
697) OGH 7. 4. 1999, 2 Ob 309/99a; BGH 17. 3. 1981, VI ZR 191/79; ebenso Konsequenz der
Entscheidung OGH 4. 2. 1976, 1 Ob 190/75.

698) Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 154; Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 59; auf das Ingerenzprinzip
bezugnehmend EBRV 272 BlgNr XVII. GP 10, 12.
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Der Umfang der Produktbeobachtungspflicht ist vom Grad der poten-
tiellen Gefahrlichkeit des Produktes und der Art der von Schiden betroffe-
nen Rechtsgiiter abhingig,©99) was bedeutet, dass bei drohenden Perso-
nenschiaden starkere Produktbeobachtungspflichten anzunehmen sind als
bei moglichen Sachschiaden.700)

Da Schaden, die durch Arzneimittel verursacht werden, nahezu immer
die hochsten Rechtsgiiter Gesundheit und Leben betreffen, ist davon
auszugehen, dass den pharmazeutischen Unternehmer grundsatzlich
starke Produktbeobachtungspflichten in Bezug auf seine Arzneimittel
treffen.

Stellt der Hersteller im Rahmen seiner Produktbeobachtungspflicht
Produktfehler fest, so treffen ihn Warnpflichten. Dies bezieht sich auch auf
den Instruktionsbereich, weshalb den Hersteller die Pflicht trifft, bei neu
auftretenden Gefahren die Gebrauchs- und Warnhinweise anzupassen.701)
Genau dieser Bereich der Produktbeobachtungs- und Warnpflicht ist in
Zusammenhang mit dem ,off-label-use“ eines Arzneimittels von groBer
Bedeutung. Die Verschuldenshaftung des pharmazeutischen Unterneh-
mers konnte namlich darauf gestiitzt werden, dass die Gefahrlichkeit des
,off-label-use“ seines Arzneimittels durch den Einsatz in der medizini-
schen Praxis zu Tage tritt, er es aber unterlasst, diesbeziiglich Warnhin-
wiese auszusprechen.

Zu beachten ist allerdings, dass nicht jede Verletzung der Produktbe-
obachtungspflicht und der daraus in der Folge resultierenden Warnpflicht
durch den pharmazeutischen Unternehmer zu dessen Haftung fiihrt. Im
Rahmen der Verschuldenspriifung ist insbesondere auf die Zumutbarkeit
der Produktbeobachtung abzustellen. Die Grenze dabei bildet vor allem die
Entstehung unzumutbarere Kosten fiir den Hersteller.702)

Werden dem Hersteller nachtraglich von seinem Produkt ausgehende
Gefahren bekannt, so hat er durch das Setzen entsprechender MaBnahmen
darauf zu reagieren. Konnen die Gefahren nicht anders beseitigt werden,
kommt als ultima ratio der Riickruf des betreffenden Produktes in Be-

699) OGH 7. 4. 1999, 2 Ob 309/99a; Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 155; Welser/Rabl, PHG? § 5
Rz 60.

700) Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 60.

701) OGH 7. 4. 1999, 2 Ob 309/99a.
702) Vgl Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 155.
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tracht.703) Geht die Gefiahrlichkeit des Produktes vom Instruktionsbereich
aus, so hat er diesen nachtriglich anzupassen, etwa durch Aufnahme oder
Ausdehnung von entsprechenden Warnhinweisen.704)

Es stellt sich somit die Frage, ob es dem pharmazeutischen Unter-
nehmer zumutbar ist, sein Arzneimittel nach dem Inverkehrbringen zu
beobachten und fiir den Fall, dass das Arzneimittel zulassungsiiberschrei-
tend eingesetzt wird und daraus Schaden entstehen, entsprechende
Warnhinweise auszusprechen.

Die Zumutbarkeit zur Aufnahme von entsprechenden Warnhinweisen
kann jedenfalls dann bejaht werden, wenn in der Offentlichkeit bereits
Schadensfille bekannt geworden sind, die auf den ,off-label-use“ des
Arzneimittels zuriickzufiihren sind.705

Nach dem eben Erorterten trifft den pharmazeutischen Unternehmer
als Hersteller eines Arzneimittels meiner Meinung nach eine relativ starke
Produktbeobachtungspflicht, da durch etwaige von dem Arzneimittel
ausgehende Gefahren immer die hochsten Rechtsgiiter Gesundheit und
Leben betroffen sind. Diese Produktbeobachtungspflicht ergibt sich auch
aus der — mMn ein Schutzgesetz darstellenden — Bestimmung des § 75b
AMG, nach welcher der Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit ua
vermutete Nebenwirkungen, Qualititsméngel und die nicht vorschriftsge-
méaBe Verwendung oder schwerwiegenden Missbrauch des Arzneimittels
dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden hat (§ 75b
AMG). Diese Meldepflicht beinhaltet auch die Pflicht, das Arzneimittel am
Markt zu beobachten.706)

Von dieser generellen Produktbeobachtungspflicht ist auch die Pflicht
umfasst, das Produkt auf mogliche Gefahren beim zulassungsiiberschrei-
tenden Gebrauch zu beobachten, da es sich meiner Meinung nach inner-
halb des Zumutbaren befindet, das Arzneimittel auch auf seine zulas-
sungskonforme Anwendung hin zu beobachten. Wiederum kann hierbei
auf § 75b Abs 1 Z 6 AMG verwiesen werden, nach dem der Zulassungsin-
haber einer Arzneispezialitit dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen ,den haufig beobachteten unsachgemiBen Gebrauch und

703) Reischauer in Rummel, ABGB3 § 1295 (2007) Rz 50.
704) Welser/Rabl, PHG? § 5 Rz 60.

705) Vgl Fitz/Grau/Reindl, PHG? § 5 Rz 155.

706) Vgl EBRV 1060 BIgNr XV. GP 56 f.
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schwerwiegenden Missbrauch® seines Arzneimittels zu melden hat. Der
,off-label-use” eines Arzneimittels ist wohl als ,,unsachgeméaBer Gebrauch®
im Sinne einer Abweichung vom Zulassungsrahmen des Arzneimittels als
sachgemaBer Anwendungsbereich zu verstehen, weswegen sich aus dieser
Bestimmung die Produktbeobachtungspflicht des pharmazeutischen
Unternehmers hinsichtlich des zulassungskonformen Gebrauchs des
Arzneimittels ergibt. § 75b Abs1 Z 6 AMG ist meiner Meinung nach als
Schutzgesetz zu beurteilen, weshalb die Verletzung dieser Norm die
Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach sich zieht.

Da eine Produktbeobachtungspflicht in Hinblick auf den ,off-label-
use” eines Arzneimittels durch den pharmazeutischen Unternehmer also
zu bejahen ist, ergibt sich als weitere Konsequenz, dass er Warnhinweise
auszusprechen hat, wenn der ,off-label-use“ seines Arzneimittels zu
Schaden fiihrt. In Frage kommen hier neben der Aufnahme von Warnhin-
weisen in die Fach- und Gebrauchsinformation auch Warnungen in Form
eines ,,Rote Hand“ Briefes,707) die direkt an die das Arzneimittel einsetzen-
den Arzte und Krankenanstalten ergehen.

Verletzt der pharmazeutische Unternehmer seine Produktbeobach-
tungs- und die daraus resultierende Warnpflicht schuldhaft, so kann er zur
Haftung herangezogen werden, wenn durch den ,off-label-use“ seines
Arzneimittels Schiaden entstehen. Da es sich bei § 75b AMG, aus dem sich
die Produktbeobachtungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers
ergibt, meiner Meinung nach um ein Schutzgesetz handelt, kann sich der
Geschadigte nach der Rechtsprechung des OGH auf die Beweislastumkehr
des § 12908 ABGB stiitzen.708)

707) Vgl EBRV 1060 BlgNr XV. GP 57.
708) Vgl dazu etwa OGH 19. 1. 1999, 1 Ob 267/98s; OGH 3. 10. 1996, 1 Ob 2183/96b.
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V. Verschuldenshaftung des Apothekers

In diesem Teil der Arbeit soll auf die Rolle des Apothekers als bloBer
Abgeber eines Fertigarzneimittels eingegangen werden. Da er bei dieser
Tatigkeit als bloBer Handler und nicht als Hersteller auftritt, trifft ihn wie
oben unter I1.D.3 keine Haftung nach dem PHG, wenn der Abnehmer
eines Fertigarzneimittels durch dieses geschadigt wird.709) Es ist aber zu
klaren, ob ihn eine Verschuldenshaftung nach dem ABGB trifft.

Zwischen dem Patienten, der auf Grund des ihm durch den Arzt aus-
gestellten Rezepts ein Fertigarzneimittel erwerben mochte, und dem
Apotheker, der dieses verkauft, entsteht ein Kaufvertrag, bei dem der
Apotheker als Handler auftritt.720) Der Kaufer spezifiziert hierbei das
Kaufobjekt durch Vorlage des Rezeptes, das ihn zugleich auch zum Erwerb
eines rezeptpflichtigen Arzneimittels berechtigt.7v)

In diesem vertraglichem Schuldverhaltnis treffen den Apotheker als
Handler neben der Gewahrleistungspflicht gem §§ 932 ABGB ff auch die
Pflicht zur Leistung von Schadenersatz gem §§ 1295 ff ABGB, wenn die
notwendigen Voraussetzungen dafiir erfiillt sind.7*2)

Damit der Apotheker haftet, wenn der Abnehmer eines Arzneimittels
durch dieses einen Schaden erleidet, ist neben dem Vorliegen eines
rechtwidrigen Verhaltens erforderlich, dass den Apotheker ein Verschul-
den am Schaden trifft.73) Oftmals wird eine schadenersatzrechtliche
Inanspruchnahme des Apothekers auf Grund seines Mangels an Verschul-
den scheitern.714)

Laut Rechtsprechung treffen den Handler im Allgemeinen nur die
Pflicht zur Kontrolle der gehandelten Ware und zur notwendigen Aufkla-
rung des Abnehmers.”?5) Da der Apotheker als Handler das Arzneimittel
nicht selbst herstellt, kann eine mogliche Sorgfaltswidrigkeit nur in der
mangelhaften Aufklarung des Abnehmers, also des Patienten, oder in der
mangelhaften Kontrolle der durch den Hersteller gelieferten Ware lie-

709) Vgl Fitz/Grau/Reindl, PHG2 § 3 Rz 8.

710) Koyuncu, Haftungsdreieck 178; Mirecki, OJZ 1990, 755 (760).

711) Mirecki, OJZ 1990, 755 (760).

712) Oblin, Arzneimittelhaftung 38.

713) Koziol, Produktehaftung 12.

714) Purtscheller, AnwBIl 1984, 600 (600).

715) Vgl OGH 21. 7. 2005, 8 Ob 12/05f; OGH 8. 3. 2005, 10 Ob 74/04m.
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gen.716) Es ist daher zu klaren, inwiefern den Apotheker als Handler
Kontrollpflichten der iibernommenen Ware treffen. Anzumerken ist, dass
der Handler bei seiner Kontrollpflicht den erhohten SorgfaltsmaBstab des
§ 1209 ABGB an den Tag legen muss. Allerdings darf das AusmaB dieser
Sorgfaltspflicht nicht iiberspannt werden, wiirde es ansonsten zu einer
wirtschaftlichen Unsinnigkeit fithren, wenn nicht nur der Produzent des
Produktes, sondern auch der Hiandler kostspielige MaBnahmen zur
Kontrolle der Produkte treffen miisste.”?) Gerade im typischen Fall eines
Fertigarzneimittels, bei dem es sich im Regelfall um originalverpackte
Ware handelt, wire es wirtschaftlich nicht sinnvoll, dem Apotheker die
Offnung und Kontrolle dieser Arzneimittel aufzuerlegen.”® Dies fiihrt
dazu, dass der Apotheker im Fall der nicht schuldhaften Verletzung seiner
(geringen) Kontrollpflicht nicht zur Haftung nach dem ABGB herangezo-
gen werden kann, wenn dem Patienten durch ein vom Apotheker blo8 an
den Patienten abgegebenes Fertigarzneimittel ein Schaden entsteht.

Neben der sehr eingeschrankten Kontrollpflicht trifft den Apotheker
als Handler auch die Pflicht zur Aufklarung des Abnehmers des Arzneimit-
tels, in der Regel also des Patienten. Diese Informations- und Beratungs-
pflicht ist in § 10 ApoBetrO normiert und sieht vor, dass der Apotheker
jeglichen Abnehmer eines Arzneimittels, also neben Patienten unter
anderem auch Arzte, zu informieren und zu beraten hat, wenn dies aus
Griinden der Arzneimittelsicherheit notwendig ist, die Abgabe des Arz-
neimittels eine Beratung erforderlich macht oder eine Beratung verlangt
wird (§ 10 ApoBetrO). Diese Informations- und Beratungspflicht des
Apothekers wird dann erhoht, wenn es sich um ein rezeptfreies Arzneimit-
tel handelt, da im Zusammenhang mit rezeptpflichtigen Arzneimitteln
bereits der Arzt einen groBen Teil der Aufklarung iibernimmt.719) Verletzt
der Apotheker schuldhaft diese Aufklarungspflicht und ist dies kausal fiir
den Schaden des Patienten, so haftet der Apotheker nach dem ABGB. Dies
kann etwa dann der Fall sein, wenn er den Patienten nicht iiber die
Anwendungsweise des Arzneimittels aufklart oder diesen nicht auf
mogliche Risiken hinweist.720)

716) Vgl Koziol, Produktehaftung 11 f.

717) Vgl OGH 21. 7. 2005, 8 Ob 12/05f.
718) Purtscheller, AnwBl 1984, 600 (600).
719) Koyuncu, Haftungsdreieck 179.

720) Vgl Koyuncu, Haftungsdreieck 180.
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Hat der Apotheker jedoch weder seine Kontroll- noch seine Aufkla-
rungspflicht verletzt und entsteht dem Patienten ein Schaden deshalb, weil
das vom Produzenten hergestellte Arzneimittel fehlerhaft ist, so haftet der
Apotheker als Handler nicht.72V In diesem Fall kann sich der Patient zur
Befriedigung seiner Anspriiche nur an den pharmazeutischen Unterneh-
mer wenden, der das Arzneimittel hergestellt hat, wenn die Haftungsvo-
raussetzungen dafiir gegeben sind.

Im Zusammenhang mit dem ,off-label-use“ eines Arzneimittels stellt
sich die Frage, ob der Apotheker haftet, wenn dem Patienten durch den
,off-label-use“ eines Arzneimittels, das der Apotheker an den Patienten
abgegeben hat, ein Schaden entsteht.

Gem § 7 AMG ist die Abgabe eines nicht zugelassenen Arzneimittels
unzulassig. Der Apotheker als Handler tritt jedenfalls als Abgeber auf,
wenn er das Arzneimittel an den Patienten aushiandigt. Beim ,off-label-
use” besteht fiir das Arzneimittel jedoch eine aufrechte Zulassung, es wird
nur auBlerhalb seines Zulassungsrahmens angewendet. Der Apotheker
handelt nicht rechtswidrig, wenn er ein zugelassenes Arzneimittel abgibt,
dass in der Folge ,off-label“ angewendet wird, da er nicht gegen § 7 AMG
verstoft. Die Haftung des Apothekers kann somit nicht auf die Rechtswid-
rigkeit der Abgabe eines grundsitzlich zugelassenen Arzneimittels, das
jedoch tatsdchlich auBerhalb seines Zulassungsrahmens eingesetzt wird,
gestiitzt werden. Die Frage nach dem Verschulden des Apothekers stellt
sich in diesem Zusammenhang gar nicht mehr, da keine Rechtswidrigkeit
gegeben ist.

Man konnte die Haftung des Apothekers aber eventuell auf das Unter-
lassen der Aufklarung des Patienten iiber die Tatsache, dass der ,,off-label-
use“ eines Arzneimittels zu Schiden fithren kann, stiitzen. § 10 Abs1
ApoBetrO sieht vor, dass der Apotheker den Kunden zu beraten und
informieren hat, wenn dies ua aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
notwendig ist. Ist dem Apotheker beispielsweise bekannt, dass ein be-
stimmtes Arzneimittel haufig ,off-label“ eingesetzt wird, es sich aber aus
der medizinischen Praxis ergibt, dass der ,off-label-use“ dieses Arzneimit-
tels nicht sicher ist, so konnte es sich dabei um eine Tatsache handeln, auf
die aus Griinden der Arzneimittelsicherheit hinzuweisen ware. Unterlasst

721) Purtscheller, AnwBl 1984, 600 (600).
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es ein Apotheker in so einem Fall, den Patienten darauf hinzuweisen,
wiirde er gegen § 10 Abs 1 ApoBetrO verstoBen und insofern rechtswidrig
handeln. Die Rechtswidrigkeit des Verhaltens des Apothekers ist in diesem
Fall allerdings auBerst fraglich. Sind fiir den Apotheker keine Anhalts-
punkte ersichtlich, dass der Patient das Arzneimittel ,,off-label“ einsetzen
wird, liegen auch keine ,Griinde der Arzneimittelsicherheit” vor, die eine
Hinweispflicht des Apothekers ausldsen kénnten. Im Ubrigen miisste man
meiner Meinung hier spitestens auf Verschuldensebene zum Schluss
kommen, dass den Apotheker keine Haftung nach dem ABGB trifft, wenn
der Patient durch den ,off-label-use“ eines Arzneimittels einen Schaden
erleidet. Es kann ihm namlich nicht zugemutet werden, jeden Patienten
darauf hinzuweisen, dass ein potentieller ,off-label-use des an ihn
abgegebenen Arzneimittels moglicherweise zu Schidden fiithren kann.
Insofern trifft den Apotheker also kein Verschulden, weswegen eine
Haftung nach dem ABGB nicht in Frage kommt.

Wenn der Patient dem Apotheker allerdings zu erkennen gibt, dass er
das betreffende Arzneimittel ,off-label“ einsetzen wird, und dem Apothe-
ker bekannt ist, dass der ,off-label-use“ dieses Arzneimittels nicht sicher
ist, er es aber unterliasst, den Patienten darauf hinzuweisen, so kann dies
als VerstoB gegen § 10 Abs 1 ApoBetrO erachtet werden, der die Rechts-
widrigkeit des Handelns des Apothekers begriindet. Hier liegen namlich
konkrete Griinde der Arzneimittelsicherheit vor, auf die der Apotheker den
Patienten hinzuweisen hat.

In diesem Fall wire wohl auch das Verschulden des Apothekers zu be-
jahen, da es ihm in diesem Fall zumutbar ist, den Patienten iiber die
potentiellen Gefahren des ,off-label-use“ des betreffenden Arzneimittels
aufzuklaren.
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VI. Zusammenfassung und Losungsvorschlage
de lege ferenda

A. Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Unter dem ,off-label-use“ eines Arzneimittels ist die zulassungsiiber-
schreitende Anwendung eines Arzneimittels zu verstehen. Es handelt sich
dabei um die Anwendung eines Arzneimittels, das zwar grundsatzlich
zugelassen ist, dessen Zulassungsrahmen aber durch die Art der Anwen-
dung iiberschritten wird.

Arzneimittel miissen nach § 7 AMG zugelassen sein, bevor sie abgege-
ben werden diirfen. Die Zulassungsvorschrift des § 7 AMG richtet sich
somit nur an denjenigen, der ein Arzneimittel abgibt, nicht jedoch an
denjenigen, der ein Arzneimittel anwendet. Da der ,off-label-use“ eines
Arzneimittels als ,zulassungsiiberschreitende“ Anwendung zu iibersetzen
ist, unterliegt er somit nicht den Zulassungsvorschriften des § 7 AMG. Das
bedeutet, dass die zulassungsiiberschreitende Anwendung eines Arznei-
mittels verwaltungsrechtlich zulassig ist, da der Arzt als Arzneimittelan-
wender nicht Adressat dieser Bestimmung ist, da sich diese nur auf die
Arzneimittelabgabe, nicht jedoch auf die Arzneimittelanwendung bezieht.

Aus der verwaltungsrechtlichen Zulassigkeit des ,off-label-use“ eines
Arzneimittels ergibt sich auf haftungsrechtlicher Ebene, dass ein Arzt, der
ein Arzneimittel zulassungsiiberschreitend einsetzt, keine Schutzgesetzver-
letzung iSd § 1311 ABGB begeht, da er als Arzneimittelanwender eben nicht
Adressat der Zulassungsvorschriften des § 7 AMG ist. Diese Bestimmung
ist zwar grundsatzlich als Schutzgesetz zu beurteilen, doch wird sie eben
nicht verletzt, wenn der Arzt ein Arzneimittel auBerhalb seines Zulas-
sungsrahmens einsetzt, da sich die Bestimmung des § 7 AMG nicht an den
Arzneimittelanwender richtet und sie folglich von diesem auch nicht
verletzt werden kann.

Treten beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels Schiaden auf, kommen
als haftende Personen einerseits der Arzneimittelabgeber, also der phar-
mazeutische Unternehmer als Arzneimittelhersteller und der Apotheker
als Handler, und andererseits der Arzneimittelanwender, also der behan-
delnde Arzt bzw. die behandelnde Krankenanstalt in Frage.

Wihrend das dAMG in seinem § 84 eine Gefahrdungshaftung des
pharmazeutischen Unternehmers fiir Schiaden, die durch Arzneimittel
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verursacht werden, vorsieht, ist eine solche Norm dem 6AMG fremd. Es ist
daher das PHG heranzuziehen, um eine verschuldensunabhingige Haf-
tung des pharmazeutischen Unternehmers begriinden zu konnen.

Der pharmazeutische Unternehmer, der ein Arzneimittel herstellt und
in Verkehr bringt, tritt zweifelsohne als Endhersteller eines Produktes auf
und unterliegt somit als Hersteller der Haftung nach § 1 Abs1 Z 1 PHG.
Arzneimittel sind unter den Produktbegriff des § 4 PHG zu subsumieren,
weshalb das PHG fiir Arzneimittel zur Anwendung kommt.

Die Haftung nach dem PHG setzt aber voraus, dass der Schaden durch
einen Produktfehler verursacht wurde. Es ist daher festzustellen, ob das
Arzneimittel einen Fehler aufweist, um die Haftung des pharmazeutischen
Unternehmers nach dem PHG begriinden zu konnen.

Beim ,,off-label-use“ eines Arzneimittels stellt sich weiters die Frage,
ob es sich dabei um eine Form des Gebrauches handelt, mit der nach § 5
Abs 1 Z 2 PHG billigerweise gerechnet werden kann. Ist dies nicht der Fall,
kommt die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir Schaden, die
beim ,,off-label-use“ eines Arzneimittels entstehen, nicht in Frage.

Im Anschluss an die deutsche Lehre kann der ,off-label-use“ eines
Arzneimittels dann sogar als bestimmungsgemaBer Gebrauch beurteilt
werden, wenn er in der medizinischen Praxis ausreichend erprobt ist und
der pharmazeutische Unternehmer ihn ausdriicklich oder stillschweigend
billigt. In diesem Fall liegt also jedenfalls ein Gebrauch vor, mit dem
billigerweise gerechnet werden kann, fiir den der pharmazeutische
Unternehmer zu haften hat, wenn das Arzneimittel bei dieser Form des
Gebrauches nicht die erforderliche Sicherheit bieten kann.

Der ,off-label-use“ eines Arzneimittels kann hingegen nicht als be-
stimmungsgemaBer Gebrauch beurteilt werden, wenn er vollig ohne
vorherige Erprobung in der medizinischen Praxis stattfindet oder in einem
konkreten Fall nicht indiziert ist. In diesem Fall liegt eine Form des
Fehlgebrauches vor, die unverniinftig und sozialinadaquat ist und mit der
in der Folge auch nicht mehr billigerweise gerechnet werden kann,
weshalb den pharmazeutischen Unternehmer in diesem Fall keine Haftung
nach dem PHG trifft, wenn es beim sozialinadaquaten ,,off-label-use® eines
Arzneimittels zu einem Schaden kommt.

Schwieriger ist der Fall zu beurteilen, wenn der ,,off-label-use® eines
Arzneimittels zwar in der medizinischen Praxis ausreichend erprobt ist,

der pharmazeutische Unternehmer diesem aber offentlich widerspricht.
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Erfolgt der Widerspruch des pharmazeutischen Unternehmers durch
konkrete Warnhinweise in der Gebrauchs- und Fachinformation, so kann
er sich vor einer Haftung nach dem PHG schiitzen, da er in diesem Fall
durch die korrekte Darbietung des Produktes einen Produktfehler in Form
eines Instruktionsfehlers verhindert. Hierbei ist zu beachten, dass es sich
bei Arzneimitteln um Serienprodukte handelt, bei denen der Zeitpunkt des
Inverkehrbringens jeweils nach jenem des konkret schadensstiftenden
Produktes zu beurteilen ist. Ergibt sich der ,off-label-use“ des Arzneimit-
tels erst in der medizinischen Praxis, so hat der pharmazeutische Unter-
nehmer fiir jene Chargen des Arzneimittels, die nach dem Bekanntwerden
des ,off-label-use“ in Verkehr gebracht werden, entsprechende Warnhin-
weise in die Fach- und Gebrauchsinformation aufzunehmen.

Erfolgt der Widerspruch zum ,off-label-use“ des Arzneimittels jedoch
pauschal, ohne auf konkrete Gefahren hinzuweisen, wird meiner Meinung
nach die Grenze zum Freizeichnungsverbot iiberschritten, weshalb den
pharmazeutischen Unternehmer in diesem Fall eine Haftung nach dem
PHG treffen kann.

In Bezug auf die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir
Schiaden beim ,off-label-use“ seines Arzneimittels nach dem PHG ergibt
sich somit, dass die in der Lehre teilweise herrschende Meinung, dass in
diesem Fall per se keine Haftpflicht des pharmazeutischen Unternehmers
bestehe, widerlegt werden kann. Das Ergebnis, nach dem die Haftung des
pharmazeutischen Unternehmers beim ,,off-label-use” eines Arzneimittels
nicht in allen Fillen von vornherein ausgeschlossen werden kann, ist
insofern zu billigen, als bei einer pauschalen Verneinung der Haftpflicht in
diesem Fall eine Schutzliicke fiir den Patienten entstehen wiirde. Auch aus
Sicht des pharmazeutischen Unternehmers ist dieses Ergebnis nicht
unbillig, da er einerseits nicht fiir den unverniinftigen und sozialinadaqua-
ten ,,off-label-use” seines Arzneimittels haftet, und er sich andererseits vor
einer Haftung im Falle eines medizinisch indiziertem ,off-label-use“
schiitzen kann, indem er konkrete Warnhinweise vor dem ,off-label-use“
seines Arzneimittels duBert, um einen Produktfehler zu verhindern. Der
pharmazeutische Unternehmer haftet somit nur dann fiir den ,,off-label-
use“ seines Arzneimittels, wenn dieser in der medizinischen Praxis
ausreichend erprobt ist und der pharmazeutische Unternehmer diesen
ausdriicklich oder stillschweigend hinnimmt bzw. fiir den Fall, dass er dem
,off-label-use“ seines Arzneimittels zwar widerspricht, dies aber nur
pauschal und ohne konkrete Warnhinweise tut.
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In Hinblick auf die Verschuldenshaftung des Arztes ist an Hand der
allgemeinen Kriterien der Schadenersatzpriifung festzustellen, ob der
behandelnde Arzt einen Schaden zu ersetzen hat, der beim ,off-label-use®
eines Arzneimittels entstanden ist.

Im Bereich der Rechtswidrigkeit ist in Zusammenhang mit der Haf-
tung fiir Schiaden, die in Folge des ,off-label-use“ eines Arzneimittels
auftreten, vor allem auf die zwei moglichen Quellen der Rechtswidrigkeit
in der arztlichen Behandlung einzugehen, namlich auf den Behandlungs-
und den Aufklarungsfehler.

Der Behandlungsfehler kann in verschiedene Kategorien aufgeteilt
werden. Beim ,off-label-use von Arzneimitteln ist besonders jene der
FehlmafBnahme von groBer Bedeutung. Eine solche liegt dann vor, wenn
die vom Arzt gewahlte Behandlung nicht dem Stand der Wissenschaft
entspricht und somit nicht als lege artis zu beurteilen ist. Entschlieft sich
der behandelnde Arzt zum ,off-label-use“ eines Arzneimittels, kann eine
FehlmafBnahme und in der Folge ein Behandlungsfehler vorliegen, fiir den
der Arzt haftet, wenn der ,off-label-use“ des Arzneimittels im konkreten
Fall nicht indiziert ist. Ebenso ist es als FehlmaBnahme zu beurteilen,
wenn der ,off-label-use“ des Arzneimittels nicht dem Stand der Wissen-
schaft entspricht, weil er etwa in der medizinischen Praxis noch nicht
ausreichend erprobt ist. Da beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels dem
Arzt regelmifBig die notwendigen Informationen des pharmazeutischen
Unternehmers in Bezug auf Anwendungsweise und mogliche Nebenwir-
kungen fehlen, muss er sich diese Informationen auf andere Weise
beschaffen, so etwa durch Lektiire von Fachzeitschriften. Wichtig ist, dass
zur Feststellung, ob der ,off-label-use” eines Arzneimittels in einem
konkreten Fall den MaBigaben der arztlichen Wissenschaft entspricht, eben
nicht die das Arzneimittel betreffenden Informationen des pharmazeuti-
schen Unternehmers, sondern die Erfahrungen in der medizinischen
Praxis herangezogen werden miissen. Der Zulassungsrahmen eines
Arzneimittels sagt also noch nichts dariiber aus, ob die Anwendung eines
Arzneimittels in einem bestimmten Fall als dem Stand der Wissenschaft
entsprechend zu beurteilen ist.

Im Bereich des Aufklarungsfehlers resultieren etwaige Probleme in
Zusammenhang mit dem ,off-label-use“ eines Arzneimittels ebenfalls aus
der Tatsache, dass dem Arzt die Informationen des pharmazeutischen
Unternehmers fehlen, auf die er seine Aufklarung stiitzen kann. Wiederum
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ergibt sich, dass der Arzt diese Informationen aus anderer Quelle beschaf-
fen muss. In Hinblick auf die in der Literatur ofters erwahnte ,erhohte
Aufklarungspflicht“ beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels kann gesagt
werden, dass eine solche meiner Meinung nach nicht per se besteht. Uber
die bloBe Tatsache, dass ein Arzneimittel ,off-label” angewendet wird,
muss der behandelnde Arzt meiner Meinung nach nicht aufklaren, wenn
sich daraus nicht weitere entscheidungserhebliche Tatsachen fiir den
Patienten ergeben. Dies wire etwa dann der Fall, wenn noch nicht alle
Risiken des ,off-label-use“ eines Arzneimittels restlos geklart sind. Erge-
ben sich aber fiir den Patienten aus der Tatsache, dass die Arzneimittelan-
wendung ,off-label“ erfolgen soll, keine weiteren entscheidungserhebli-
chen Folgen, so etwa, wenn der ,,off-label-use” bereits als Standardtherapie
zu beurteilen ist, so wiirde es den Patienten bloB unnétig beunruhigen,
weshalb der Arzt in diesem Fall meiner Meinung nach nicht dariiber
aufzuklaren hat. Stellt der ,off-label-use” eines Arzneimittels hingegen
einen Heilversuch dar oder ist er in der medizinischen Praxis noch relativ
unerprobt, so muss der Arzt den Patienten dariiber aufkliaren, weil in
diesem Fall der Legitimation der Behandlung durch den Patienten ein
stiarkeres Gewicht zukommt. Uber wirtschaftliche Aspekte der Behandlung
muss der Arzt den Patienten im Fall des ,off-label-use” eines Arzneimittels
meiner Meinung nach dann aufkliaren, wenn es sich um Tatsachen han-
delt, zu denen der Arzt ohne weiteres Zugang hat. So hat er den Patienten
etwa dariiber aufzuklaren, dass der Sozialversicherungstriager unter
Umstianden die Behandlungskosten nicht tragt, weil es sich dabei um eine
Tatsache handelt, die fiir den Arzt leicht zuginglich ist. Hingegen hat er
den Patienten nicht darauf hinzuweisen, dass es im Fall des ,,off-label-use”
eines Arzneimittels unter Umstianden zum Wegfall der verschuldensunab-
héangigen Produkthaftung des pharmazeutischen Unternehmers kommt,
weil der Arzt zu dieser Information nicht leicht Zugang hat.

Ebenfalls im Bereich der Rechtswidrigkeit ist zu klaren, ob den Arzt
unter Umstianden die Pflicht trifft, ein Arzneimittel , off-label“ anzuwen-
den. Hierzu ist die Entscheidung 7 Ob 113/08f des OGH zu erwahnen, in
welcher der OGH die Entscheidungen der Unterinstanzen bestitigte, die
der Klagerin Schadenersatz zusprachen, weil sie nicht tiber die Moglichkeit
der Behandlung mit einem Arzneimittel aufgeklart worden war, das im
Zeitpunkt, in dem die Behandlung stattfinden hitte sollen, nicht fiir die bei
der Klagerin vorliegende Indikation zugelassen war, aber zur Behandlung
in diesem Fall indiziert war und als ,,state of the art“ zu beurteilen war.
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Aus dieser Entscheidung lasst sich einerseits ableiten, dass der ,off-
label-use” eines Arzneimittels fiir den Arzt zulassig ist, und andererseits,
dass der Arzt unter Umstdnden sogar verpflichtet ist, ein Arzneimittel ,,off-
label“ anzuwenden. Letzteres ist dann der Fall, wenn der ,off-label-use“
des Arzneimittels im betreffenden Fall indiziert ist und als dem Stand der
Wissenschaft entsprechend zu beurteilen ist. Dies ergibt sich bereits aus
§ 49 ArzteG, nach dem der Arzt dem Patienten eine Behandlung nach
MaBgabe der arztlichen Wissenschaft und Erfahrungen schuldet. Ent-
spricht der ,off-label-use® eines Arzneimittels diesem Standard, so hat er
den Patienten iiber diese Moglichkeit der Behandlung aufzuklaren bzw. sie
am Patienten anzuwenden. Anzumerken ist jedoch, dass sich aus der
Entscheidung 7 Ob 113/08f des OGH nicht die allgemeine Pflicht eines
jeden Arztes ergibt, ein Arzneimittel ,off-label® anzuwenden, wenn dies
grundsatzlich dem Stand der Wissenschaft entspricht. Kann etwa ein
durchschnittlicher Allgemeinmediziner die dafiir erforderlichen Hygiene-
standards oder Nachsorgepflichten nicht einhalten, so ist er nicht ver-
pflichtet, das betreffende Arzneimittel ,,off-label“ anzuwenden. In diesem
Fall wiirde der behandelnde Arzt nidmlich nicht dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft entsprechend handeln, wenn er es dennoch anwenden
wiirde.

Auf Verschuldensebene ist vor allem zu klaren, welchen Sorgfaltsmaf-
stab der behandelnde Arzt beim ,off-label-use® eines Arzneimittels an den
Tag legen muss, um sich nicht dem Vorwurf einer Fahrlassigkeit auszuset-
zen. Grundsitzlich sind Arzte Sachverstindige iSd § 1299 ABGB, weshalb
auf sie ein objektiver Sorgfaltsmaf3stab anzuwenden ist. Dieser Sorgfalts-
maBstab variiert jedoch innerhalb der Berufsgruppe ,Arzt“. So kann von
einem Arzt, der an einer Universitatsklinik tatig ist, ein hoherer Sorgfalts-
maBstab verlangt werden als etwa von einem durchschnittlichen Allge-
meinmediziner. Jeder Arzt muss jedoch den Standard des § 49 ArzteG
bieten konnen, als er verpflichtet ist, den Patienten nach MaBgabe der
arztlichen Wissenschaft und Erfahrung zu behandeln. Weicht ein Arzt
beim Einsatz eines Arzneimittels von dessen Zulassung ab, so bedeutet das
noch nicht, dass er sorgfaltswidrig handelt. Wahrend die Zulassung eines
Arzneimittels fiir eine bestimmte Indikation zwar das sorgfaltsgemaBe
Handeln des Arztes indiziert, kann im Umkehrschluss nicht festgehalten
werden, dass der ,off-label-use“ eines Arzneimittels eine Sorgfaltswidrig-
keit indiziere. Ob das Verhalten des Arztes in einem konkreten Fall als
sorgfaltswidrig zu beurteilen ist, ist nicht an Hand der Zulassung des
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Arzneimittels festzustellen, sondern daran, ob die Art der Behandlung dem
Stand der medizinischen Wissenschaft entspricht oder nicht.

B. Losungsvorschlige de lege ferenda

Beim ,off-label-use“ von Arzneimitteln herrschen in der medizini-
schen und juristischen Praxis viele Unklarheiten. So ist bereits die Frage
nach der verwaltungsrechtlichen Zulassigkeit des ,off-label-use® eines
Arzneimittels fiir viele, vor allem juristische Laien, nicht ganz einfach zu
beantworten. Um auf diesem Gebiet Sicherheit zu schaffen, ware es
wiinschenswert, wenn der Gesetzgeber sich im AMG ausdriicklich zum
,off-label-use“ von Arzneimitteln duBern wiirde. In Hinblick auf die
derzeitige Rechtsprechung des OGH, nach der ein Arzt zum ,off-label-use“
eines Arzneimittels verpflichtet ist, wenn dieser medizinisch indiziert und
als ,state of the art® zu beurteilen ist, ware es meiner Meinung nach
sinnvoll, wenn der Gesetzgeber den ,off-label-use“ eines Arzneimittels im
AMG ausdriicklich fiir zulassig erklaren wiirde. Eine derartige Bestim-
mung hiitte meiner Meinung nach auch zur Folge, dass Arzte ihre etwaige
Pflicht zum ,off-label-use“ eines Arzneimittels leichter einhalten konnten,
da sie nicht, wie dies in der derzeit fiir den juristischen Laien nicht leicht
erkennbaren Rechtslage wohl der Fall ist, aus Angst, es sei unzulissig ein
Arzneimittel zulassungsiiberschreitend einzusetzen, dessen ,,off-label-use®
unterlassen und dadurch unter Umstanden rechtswidrig handeln.

AuBerdem wire es auch wiinschenswert, wenn der Gesetzgeber in
Hinblick auf die verschuldensunabhingige Haftung des pharmazeutischen
Unternehmers eine entsprechende Gefihrdungshaftungsnorm ins AMG
aufnehmen wiirde, wie dies in Deutschland der Fall ist. Unabhingig vom
Inhalt einer solchen Norm wiirde dies erheblich zur Rechtssicherheit
beitragen, weil pharmazeutische Unternehmer so von Vornherein wissen
wiirden, wofiir sie haften und wofiir nicht. In Hinblick auf das Ergebnis
der Entscheidung 7 Ob 113/08f des OGH wire es wiinschenswert, wenn in
einer solchen Gefiahrdungshaftungsnorm die Haftung fiir den ,off-label-
use“ eines Arzneimittels nicht ausgeschlossen wird, da es meiner Meinung
nach unbillig wire, wenn Arzte verpflichtet wiren, ein Arzneimittel ,,off-
label“ anzuwenden, der pharmazeutische Unternehmer aber gleichzeitig
keinesfalls dafiir zu haften hatte. Hier wiirde es zu Schutzliicken fiir
Patienten kommen, die durch den ,off-label-use“ eines Arzneimittels
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Zusammenfassung und Losungsvorschlige de lege ferenda

Schiden erleiden, fiir die der behandelnde Arzt aber unter Umstianden
nicht einzustehen hat, da ihm kein Verschulden vorgeworfen werden kann.
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Anhang

Kurzbeschreibung

Die vorliegende Arbeit befasst sich mit den zivilrechtlichen Haftungs-
fragen beim ,,off-label-use“ von Arzneimitteln. Darunter versteht man den
Gebrauch von Arzneimitteln, die grundsatzlich zugelassen sind, aber
auBerhalb ihres Zulassungsrahmens eingesetzt werden.

Oft stimmt der Zulassungsrahmen eines Arzneimittels nicht mit des-
sen Einsatz in der medizinischen Praxis iiberein. So kommt es haufig vor,
dass ein Arzneimittel fiir eine bestimmte Indikation (noch) nicht zugelas-
sen ist, seine Anwendung zur Behandlung dieser Indikation in der medizi-
nischen Praxis jedoch gingig ist und dem Stand der medizinischen
Wissenschaft entspricht.

Im Zusammenhang mit dem ,off-label-use“ von Arzneimitteln stellt
sich einerseits die Frage, ob der pharmazeutische Unternehmer als
Arzneimittelsteller zur Haftung nach dem PHG herangezogen werden
kann, wenn es beim ,,off-label-use“ eines Arzneimittels zu Schiaden kommt.

Andererseits wird geklart, in welchen Konstellationen der behandeln-
de Arzt haftet, wenn ein Patient beim ,off-label-use“ eines Arzneimittels
einen Schaden erleidet. In diesem Zusammenhang wird auch darauf
eingegangen, dass ein Arzt unter Umstinden verpflichtet ist, ein Arznei-
mittel zulassungsiiberschreitend einzusetzen, wie der OGH im Jahr 2008
in 7 Ob 113/08f entschied.

In dieser Arbeit wird zuerst die arzneimittelrechtliche Zulassigkeit des
,off-label-use” eines Arzneimittels als Vorfrage geklart. Im Anschluss wird
durch Erorterung und Darstellung der Haftungsvoraussetzungen auf die
erwahnten Haftungsproblematiken eingegangen und werden mogliche
Losungsansitze gefunden.

Abstract

This doctoral thesis deals with liability issues in connection with the
,off-label-use“ of pharmaceuticals. The expression ,,off-label-use® indicates
the use of pharmaceuticals with a valid market authorisation, but which
are used beyond their frame of authorisation.
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Frequently, a pharmaceutical“s frame of authorisation and its actual
use in medical practice diverge. As a result, it is very common that a
pharmaceutical has not been authorised for the treatment of a certain
indication (yet), but its use in medical practice to treat this indication is
already very common and can be considered as state of the art.

In connection with the ,,off-label-use® of pharmaceuticals, the question
of liability of the producer of the pharmaceutical under product liability
provisions is raised if the consumer of the pharmaceutical suffers damages
due to its ,,off-label-use®.

Moreover, this doctoral thesis deals with the liability of the medical
practitioner who treats a patient with an ,,off-label pharmaceutical, which
results in a damage of the patient. In this context, issues of a possible
obligation of a doctor to use a pharmaceutical ,off-label“ are also treated,
as the Austrian Supreme Court ruled in its decison 7 Ob 113/08f that a

doctor is, under certain circumstances, obliged to use a pharmaceutical
,off-label”.

As a preliminary question, it will be determined if the ,off-label-use”
of pharmaceuticals is permitted from the point of view of administrative
provisions. Subesequently, the above mentioned issues of liability are
treated by illustrating the conditions of liability and offering possible
solutions.
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