Die rechtlichen Aspekte
beim, Off-Label-Use” - oder:
Im Zweifel auf Privatrezept!

1. Einleitung

Die Verschreibung von Arznei-
mitteln auflerhalb ihrer arznei-
mittelrechtlichen Zulassung (Off-
Label-Use) ist mittlerweile nicht
nur gingige Praxis, sondern bis-
weilen sogar Standard. Der Off-
Label-Use wurde dabei von den
Krankenkassen lange Zeit still-
schweigend gebilligt. Dochinden
letzten Jahren sehen sich Vertrag-
sarzte (1) - offenbar vor dem Hin-
tergrund zunehmend knapper fi-
nanzieller Mittel - immer Gfter
der Forderung der Krankenkas-
sen ausgesetzt, die durch eine Off-
Label- Verordnung entstandenen
Arzneikosten zu ersetzen (2).

Unterliegt der Arzt im Re-
gressverfahren, kann er nicht et-
wa seinerseits bei seinem von der
Off-Label-Verordnung begiins-
tigten Patienten Riickgriff neh-
men. Auch seine Haftpflichtver-
sicherung tritt hierfur nicht ein.
Die Regressbetrige kiinnen ge-
rade bei teuren, innovativen Arz-
neimitteln unter Umstinden im
Millionenbereich liegen. In Ein-
zelfillen haben Arzneikostenre-
gresse daher sogar schon zum fi-
nanziellen Ruin bzw. zur Insol-
venz der Praxis gefiihrt.

Der einzelne Arzt befindet
sich daher in einem Dilemma:
Auf der einen Seite gilt es, durch
Zurickhaltung beim Off-La-
bel-Use Arzneikostenregresse zu
vermeiden, auf der anderen Sei-
te kann er sich gleichzeitig haf-
tungsrechtlich in der Pflicht se-
hen, seinem Patienten mit einem
zulassungsiiberschreitenden Ein-
satz eines Medikaments eine ord-
nungsgeméafle Therapie zukom-
men zu lassen.

Il. Off-Label-Use: notwen-
dig oder verzichtbar?

Nach der Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts ist die Kos-
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tentragungspflicht der Gesetz-
lichen Krankenversicherung
grundsitzlich auf Arzneimittel
im Rahmen der zugelassenen
Anwendungsgebiete beschrankt
(3). Die Durchfithrung eines Arz-
neimittelzulassungsverfahrens ist
fir den Medikamentenhersteller
jedoch kostenintensiv und zeit-
aufwindig, weshalb viele Medi-
kamente nicht dber alle in Be-
tracht kommenden Zulassungen
verfiigen. Dies fithrt in der Pra-
xis dazu, dass Medikamente auch
abweichend von ihrer arzneimit-
telrechtlichen Zulassung zum
Einsatz kommen.

Das Bundessozialgericht (4)
verkennt nicht, dass es bei Fehlen
zugelassener Medikarmente zum
Teil geradezu erforderlich bzw.
w»otandard” ist, Patienten Off-La-
bel zu behandeln, beispielsweise
im Bereich der Kinderankologie
und bei pddiatrischen Erkran-
kungen, bei denen Praparate ver-
wendet werden miissen, die fir
die entsprechende Altersgruppe
nicht zugelassen sind. Aber auch
inanderen Fachbereichen wie der
Neurologie, Psychiatrie und Gy-
nikologie sowie bei der Behand-
lung lebensbedrohlicher Erkran-
kungen wie Krebs oder AIDS be-
steht unbestritten ein Bedarf fiir
Off-Label-Use.

Ill. Wann liegt Off-Label-
Use vor?

Oft-Label-Use bedeutet, dass ein
Medikament auflerhalb seiner
arzneimittelrechtlichen Zulas-
sung eingesetzt wird. Die inso-
weit relevanten Aspekte der Zu-
lassung sind das Anwendungs-
gebiet und die Darreichungs-
form, aber auch Anwendungs-
modalititen wie Dosierung, Ein-
nahmezeitpunkt und Behand-

lungsdauer.

1. Anwendungsgebiet

Unter dem zugelassenen Anwen-
dungsgebiet versteht man die In-
dikation, d.h. die korperlichen
und seelischen Zustinde (Er-
krankung, Syndrom oder Sym-
ptom), zu deren Beeinflussung
das Medikament entsprechend
der Genehmigung durch die Zu-
lassungsbehérde eingesetzt wer-
den soll (5). Als ein zulassungs-
iiberschreitender Einsatz eines
Medikamentes ist 2.B. die Gabe
von Immunglobulinen bei Mul-
tipler Sklerose zu nennen, da die-
se bisher nur fiir andere Indika-
tionen wie etwa Antikorperman-
gelsyndrome zugelassen sind (8).

2. Darreichungsform und
Dosierung
Noch nicht eindeutig geklart ist
die Frage, ob auch der Einsatz
eines Arzneimittels abweichend
von der genehmigten Darrei-
chungsform oder den zugelassen
Anwendungsmodalititen, z.B. in
héherer als der vorgesehenen
Dosierung Off-Label-Use ist. Da-
fur, dass das Bundessozialge-
richt eher zu einer engen Ausle-
gung tendiert, spricht insbeson-
dere die llomedin-Entscheidung
vom 26.09.2006 (7): Das Gericht
hatte hier die Frage, ob eine Zu-
lassungsiiberschreitung vorliegt,
wenn Ilomedin, das als Konzen-
trat zur Herstellung einer Infu-
sionslésung zur Behandlung der
Buerger-Krankheit zugelassen ist,
als Losung fiir einen Vernebler
zur Therapie der pulmonalen Hy-
pertonie verwendet wird, bejaht.
Eine Dosierungsanpassung
nach unten, etwa bei ilteren Pa-
tienten, die Medikamente an-
ders verstoffwechseln als jiingere,
diirfte allerdings keinen Off-La-
bel-Use darstellen, da die gerin-
gere Dosis ja gerade der sorgfil-
tigen Beriicksichtigung der Zu-
lassung durch Beachtung indivi-
dueller Besonderheiten dient.
Hinzuweisen ist in diesem
Zusammenhang darauf, dass es
nach Auffassung des Bundesso-
zialgerichts nicht ausreicht, sich
flir die Frage des zulassungsii-
berschreitenden Gebrauchs nur
nach der Roten Liste zu richten,
da diese nicht den gesamten Text

der Fachinformation wiedergibt
(8).

IV. Verordnung zu Lasten
der gesetzlichen Kranken-
kasse

Bevor der Arzt ein Medikament
Off-Label auf Kassenrezept ver-
schreibt, muss er — soweit das Me-
dikament nicht in der Positivliste
der Arzneimittelrichtlinie (¢) ge-
listet ist — zur Vermeidung eines
spiteren Arzneikostenregresses
priifen, ob die von der Recht-
sprechung formulierten Voraus-
setzungen hierfiir vorliegen.

1. Die drei Voraussetzungen
des Bundessozialgerichts

Mit der sog. Sandoglobulin-Ent-
scheidung vom 19.03.2002 (10)
hat das BSG folgende drei Vo-
raussetzungen fiir die zuldssige
Off-Label-Verschreibung entwi-
ckelt:

(1) Es muss um die Behandlung
einer schwerwiegenden (lebens-
bedrohlichen oder die Lebens-
qualitit auf Dauer nachhaltig
beeintrichtigenden) Erkran-

kung gehen.

(2) Es darf keine andere Thera-
pie verfiigbar sein.

(3) Aufgrund der Datenlage muss
die begriindete Aussicht beste-
hen, dass mit dem betreffenden
Praparat ein Behandlungserfolg
(kurativ oder palliativ) erzielt
werden kann., Damit letzteres an-
genommen werden kann, mis-
sen Forschungsergebnisse vor-
liegen, die erwarten lassen, dass
das Arzneimittel fiir die betref-
fende Indikation zugelassen wer-
den kann. Davon kann ausgegan-
gen werden, wenn entweder

(a) die Erweiterung der Zulas-
sung bereits beantragt ist und die
Ergebnisse einer kontrollierten
klinischen Priifung der Phase II1
(gegeniiber Standard oder Pla-
cebo) veroffentlicht sind und ei-
ne klinisch relevante Wirksam-
keit respektive einen klinisch re-
levanten Nutzen bei vertretbaren
Risiken belegen oder




(b) auBerhalb eines Zulassungs-
verfahrens gewonnene Erkennt-
nisse veroffentlicht worden sind,
die iiber Qualitit und Wirksam-
keit des Arzneimittels in dem
neuen Anwendungsgebiet zu-
verlassige, wissenschaftlich nach-
priifbare Aussagen zulassen und
auf Grund deren in den einschli-
gigen Fachkreisen Konsens iiber
einen voraussichtlichen Nutzen
in dem vorgenannten Sinne be-
steht.

Der Entscheidung, mit der das
Bundessozialgericht die vorge-
nannten Kriterien entwickelt hat,
lag die Klage eines an Multipler
Sklerose erkrankten Patienten
zugrunde, der von seiner Kran-
kenkasse Erstattung der Kosten
fir das Medikament Sandoglo-
bulin (Immunglobuline) begehr-
te, das fiir die MS-Behandlung
nicht zugelassen war. Seine Kla-
ge wurde mit der Begrundung
abgewiesen, dass eine Behand-
lungsalternative fiir diese Ver-
laufsform der MS zur Verfugung
stehe (Betaferon) und auBerdem
keine hinreichend gesicherten
Erkenntnisse iiber die Wirksam-
keit der Behandlung mit Sando-
globulin bestiinden, sprich die
zweite und dritte Voraussetzung
nicht vorlagen.

Zu den drei Voraussetzungen
im Einzelnen:

(1) Schwerwiegende (lebensbe-
drohliche oder die Lebensquali-
tit auf Dauer nachhaltig beein-
trichtigende) Erkrankung

Die erste Voraussetzung stofit
insofern auf Kritik, als in man-
chen Fachgebieten, insbesonde-
re in der Pidiatrie fiir eine Viel-
zahl von Erkrankungen dber-
haupt keine ,On-Label-Thera-
pien” zur Verfugung stehen (11).
Soweit eine Erkrankung nicht
schwerwiegend ist, miisste der
Arzt vom Standpunkt des Sozial-
rechts aus von einer indizierten
medikament&sen Therapie also
absehen, obwohl dies haftungs-
rechtlich ein vorwerfbares Ver-
saumnis bedeuten wirde.

Aller Kritik zum Trotz hat das
Bundessozialgericht (12} jedoch
ausdriicklich bekréftigt, von der

Voraussetzung einer schwerwie-
genden Erkrankung nicht abzu-
riicken, und zwar schon allein
im Hinblick auf die zu gewahr-
leistende Arzneimittelsicherheit

im Interesse des Patienten. Au-
ferdem solle das Erfordernis der
Arzneimittelzulassung fur die
Pharmafirmen nicht durch ver-
breiteten Off-Label-Use umgeh-
bar werden.

Fiir die Praxis ist darauf hin-
zuweisen, dass das Bundessozial-
gericht mit dieser Entscheidung
die erste Voraussetzung ,schwer-
wiegende Erkrankung” zudem
dahingehend konkretisiert hat,
dass sich die Erkrankung durch
wihre Schwere oder Seltenheit
vom Durchschnitt der Erkran-
kungen abheben muss®. In dem
dort entschiedenen Fall ging es
um eine sekundire pulmona-
le Hypertonie bei CREST-Syn-
drom im Stadium NYHA IV, fiir
die das Vorliegen dieser besonde-
ren Schwere bejaht wurde.

(2) Fehlende Verfiigbarkeit einer
anderen Therapie

Hinsichtlich der zweiten Vo-
raussetzung stellt sich in der Pra-
xis hiufig die Frage, ob auch ein
zwar zugelassenes, aber phar-
makologisch véllig anders wir-
kendes oder ein weniger gut wir-
kendes Medikament eine Alter-
native in diesem Sinn darstellt.
‘Wie dargelegt, war der MS-Pa-
tient im Rahmen der Sandoglo-
bulin-Entscheidung auf Betafe-
ron als zugelassene Alternative
verwiesen worden. Pharmako-
logisch wirkt dieses aber anders
als Immunglobuline, so dass also
der Begriff der Alternative vom
Bundessozialgericht weit gefasst
wird. Hieraus muss die Empfeh-
lung an den Arzt resultieren,
den Begriff der Alternative eher
weit auszulegen, bevor er zu Las-
ten der Krankenkasse ein Medi-
kament Off-Label verschreibt.

(3) Begriindete Aussicht, dass
mit dem betreffenden Priiparat
ein Behandlungserfolg erzielt
werden kann

Die dritte Voraussetzung ist
dann erfiillt, wenn Forschungs-
ergebnisse vorliegen, die erwar-

ten lassen, dass das Arzneimittel
fur die betreffende Indikation zu-
gelassen werden kann.

Erste Alternative (= Zulas-
sung bereits beantragt)

Die erste Alternative ist da-
bei erst erfullt, wenn die Erwei-
terung der Zulassung bereits be-
antragt ist und die Ergebnisse
einer kontrollierten klinischen
Priifung der Phase III (gegenii-
ber Standard oder Placebo) ver-
GSffentlicht sind und eine klinisch
relevante Wirksamkeit respektive
einen klinisch relevanten Nutzen
bei vertretbaren Risiken belegen.

Folgerichtig fithrt das Bundes-
sozialgericht in seiner llomedin-
Entscheidung vom 26.09.2006
aus, dass ein Behandlungserfolg
nicht zu erwarten ist, wenn die
Zulassung eines Arzneimittels
versagt, widerrufen, zuriickge-
nommen oder deren Ruhen an-
geordnet wird (13).

Zweite Alternative (= aufler-
halb eines Zulassungsverfah-
rens)

Die zweite Alternative greift,
wenn ein Zulassungsverfahren
zum Zeitpunkt nicht oder noch
nicht beantragt ist. Das Bundes-
sozialgericht hat mit der Ent-
scheidung vom 26.09.2006 al-
lerdings hervorgehoben, dass
die wissenschaftlichen Erkennt-
nisse iber den Behandlungser-
folg, die fir eine zulassungsii-
berschreitende Pharmakothera-
pie auf Kosten der Krankenkas-
sen nachzuweisen sind, wahrend
und auBerhalb eines arzneimit-
telrechtlichen Zulassungsverfah-
rens qualitativ gleichwertig sein
massen. Denn das Schutzbediirf-
nis des Patienten unterscheide
sich in beiden Situationen nicht.
Fiir den Schutz der Patienten sei
es gleichgiiltig, ob die erforder-
lichen Erkenntnisse innerhalb
oder auBerhalb eines arzneimit-
telrechtlichen Zulassungsverfah-
rens gewonnen worden sind (14).

Zusammenfassend gilt, dass
die Voraussetzung ,,Begriinde-
te Aussicht auf Erzielung eines
Behandlungserfolges” vom Ver-
tragsarzt nicht etwa als eigene
Ermessensentscheidung miss-
verstanden werden darf, son-
dern er sich insoweit genau an

die strengen Vorgaben des Bun-
dessozialgerichts halten muss,
um einen Arzneikostenregress
zu vermeiden. In der Praxis ist
der Nachweis, dass eine begriin-
dete Aussicht auf einen Behand-
lungserfolg besteht, am besten
unter Verweis auf auslandische
Zulassungen, Studienergebnisse,
Lehrbiicher, Leitlinien von Fach-
gesellschaften und Sachverstan-
digengutachten zu fihren.

2. Expertengruppen ,Off-La-
bel” und Arzneimittelricht-
linie

Beim Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte
(BfArM) eingerichtete Experten-
gruppen haben die Aufgabe, die
Anwendung von Arzneimitteln
auflerhalb ihres zugelassenen In-
dikationsbereichs zu priifen und
zu beurteilen.

Solche Expertengruppen gibt
es bereits fiir die Fachbereiche
Onkologie, Infektiologie mit
Schwerpunkt HIV/AIDS und
Neurologie/Psychiatrie. Die Ex-
pertengruppen leiten dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss ih-
re Empfehlungen zu. Bei

(1) positiver Empfehlung der Ex-
pertengruppe zur Anwendung
eines Arzneimittels in einem
nicht zugelassenen Anwen-
dungsgebiet,

(2) Anerkennung dieses Off-La-
bel-Use als bestimmungsge-
miflen Gebrauch durch den
pharmazeutischen Unterneh-
mer und

(3) Aufnahme des Arzneimittels
und der Off-Label-Indikation in
der ,Positivliste®(15) durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss

ist eine Verordnungsfahigkeit
dieses Arzneimittels zu Lasten
der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung gegeben. Die Bewer-
tung einzelner Indikationen und
Medikamente ist allerdings sehr
arbeits- und zeitaufwendig, wes-
halb bislang nur wenige Medika-
mente {iberpriift wurden.
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V. Sonderfille

Weder auf die vorgenannten Vo-
raussetzungen, noch auf eine in
Deutschland geltende Zulassung
kommt es an, wenn eine der fol-
genden Sonderkonstellationen

vorliegt:

1. Seltene Erkrankung

Nach der sog. Visudyne-Ent-
scheidung des Bundessozialge-
richts vom 19.10.2004 (16) sollen
Mafinahmen zur Behandlung ei-
ner Krankheit, die so selten auf-
tritt, dass ihre systematische Er-
forschung praktisch ausschei-
det, vom Leistungsumfang der
gesetzlichen Krankenversiche-
rung nicht allein deshalb ausge-
schlossen sein, weil der Gemein-
same Bundesausschuss dafiir kei-
ne Empfehlung abgegeben hat
oder weil das dabei verwende-
te, in Deutschland nicht zuge-
lassene Arzneimittel im Einzelfall
aus dem Ausland beschafft wer-
den muss.

Das Bundessozialgericht for-
mulierte diese Ausnahme im Zu-
sammenhang mit einem Fall, bei
dem ein Kind an einer schweren
Augenerkrankung in Form eines
sog. Koloboms (17) litt, an des-
sen Rand Gefife in die Netz-
hautmitte einsprossten und des-
halb Erblindung drohte. Arztli-
cherseits wurde eine sog. kalte
Laserbehandlung nach vorhe-
riger Injektion des Arzneimittels
Visudyne empfohlen, das fiir die-
se Behandlung jedoch dber kei-
ne in Deutschland giiltige Zulas-
sung verfugte, Das Bundessozial-
gericht hat die Sache an das Lan-
dessozialgericht zuriickverwie-
sen. Dieses habe zu prafen, ob die
Erkrankung des Kindes praktisch
unerforschbar sei und ob fiir die
Behandlung ein Mindestmaf an
Arzneimittel- und Behandlungs-
qualitit bestiinde. Dann wire ei-
ne notstandsdhnliche Situati-
onen gegeben, die die Kranken-
kasse zur Kosteniibernahme ver-
pflichte.

2. Lebensbedrohliche
Erkrankung

Aufgrund des sog. Nikolaus-
beschlusses des Bundesverfas-

324 | Derinternist 32008

sungsgerichts vom 06.12.2005
(18) sah sich das Bundessozial-
gericht mit der Entscheidung
vom 04.04.2006 veranlasst, sei-
ne Rechtsprechung anzupassen
und die hohe Hurde der dritten
Voraussetzung insofern zu sen-
ken, als die Therapie bei einer le-
bensbedrohlichen Erkrankung
lediglich eine ,nicht ganz fernlie-
gende Aussicht auf Heilung oder
wenigstens auf eine spiirbare po-
sitive Einwirkung auf den Krank-
heitsverlauf bieten” muss.

Bejaht hat das Gericht das
Vorliegen einer lebensbedroh-
lichen Erkrankung beispielswei-
se fir das Medikament Tomudex
bei einer Colonkarzinom-Patien-
tin, die 5-Fluorouracil nicht ver-
trug (19). Verneint wurde dies
hingegen fiir das Medikament
Mnesis bei einer Patientin mit
Friedreich’scher Ataxie (19) oder
fir das - lediglich fiir die Be-
handlung der Parkinson-Krank-
heit zugelassene - Priparat Caba-
seril bei einer Patientin mit Rest-
less-Leg-Syndrom (21).

Festzuhalten bleibt, dass die
Sonderfalle ,unerforschbare
Krankheit” und ,akut lebensbe-
drohliche Erkrankung® Ausnah-
mesituationen darstellen, die die
Krankenkassen zur Kosteniiber-
nahme auch dann verpflichten
kénnen, wenn das Medikament
Off-Label oder sogar ganz ohne
eine in Deutschland giltige Zu-
lassung eingesetzt werden soll. In
der Praxis sind solche Fille sel-
ten. Soweit keine andere Behand-
lungsméoglichkeit zur Verfiigung
steht, wird fiir Arzt und Patient
allerdings ohnehin die schwie-
rige medizinische Entscheidung
im Vordergrund stehen und die
Frage der Kostenibernahme im
Hinblick auf die notstandsihn-
liche Situation zunichst zweitran-
gig sein. Grundsatzlich besteht in
diesen beiden Ausnahmesituati-
onen aber eine Kostentragungs-
pflicht der Krankenkasse.

VI. Haftungsrechtliche
Relevanz der Off-Label-
Verschreibung

Von der Rechtsprechung ist an-
erkannt, dass der Arzt aufgrund

seiner Therapiefreiheit berechtigt
ist, ein Medikament zulassungs-
iiberschreitend einzusetzen (22).
Es kann sogar eine Rechtspflicht
zur Off-Label-Therapie bestehen,
wie ein Urteil des Oberlandesge-
richt Kéln aus dem Jahre 1990
zeigt (23). Es ging hier um ein
zweijahriges Kind mit Verdacht
auf eine Herpesvirus-Enzephali-
tis. Auf den vom Gutachter gefor-
derten sofortigen Einsatz des Pra-
parats Aciclovir hatten die Arzte
verzichtet, da das Priparat zum
damaligen Zeitpunkt fiir die Be-
handlung der Herpes-Enzephali-
tis noch nicht zugelassen war. Das
Oberlandesgericht akzeptierte
den Verweis auf die fehlende Zu-
lassung jedoch nicht, weil es auch
das Arzneimittelrecht nicht ver-
biete, ein Medikament, das gegen
bestimmte Erkrankungen ,auf
dem Markt” ist, auch gegen ei-
ne andere Erkrankung einzuset-
zen, wenn dies medizinisch gebo-
tenist. Das sei jedenfalls dann der
Fall, wenn es medizinisch-wis-
senschaftlich erprobt ist und die
Nebenwirkungen bekannt sind,
was auf Aciclovir zutreffe.

Das Gericht sah in der unter-
lassenen Gabe von Aciclovir so-
gar einen groben Behandlungs-
fehler mit der Folge der Beweis-
lastumkehr (24). Die Arzte konn-
ten jedoch nicht beweisen, dass
die bei dem Kind eingetretene
Hemiparese auch bei Einsatz
von Aciclovir eingetreten wiare
und wurden daher zu Schadens-
ersatz und Schmerzensgeld ver-
urteilt.

Beabsichtigt der Arzt eine Off-
Label-Therapie, gilt unter haf-
tungsrechtlichen Gesichtspunk-
ten also folgendes:

1. Facharztstandard, Nutzen-
Risiko-Analyse

Wie bei jeder Behandlung muss
der Arzt auch bei der Arzneimit-
teltherapie den sog. Facharztstan-
dard einhalten. Diesen konkreti-
siert das Oberlandesgericht Bam-
berg (25) hinsichtlich der .. Dispo-
sitionen des Arztes bei der Medi-
kation” wie folgt:

== Grundsitzlich darf ein Medi-
kament nicht verordnet werden,

das wegen seiner Gefihrlichkeit
aufler Verhiltnis zum Behand-
lungsziel steht.

== Um den Patienten keinen
vermeidbaren Risiken auszuset-
zen, muss die ,im ganzen risiko-
armere Alternative” gewihlt wer-
den.

== Vor Beginn der Arzneithera-
pie muss der behandelnde Arzt
eine auf den individuellen Pati-
enten bezogene Nutzen-Risiko-
Abwagung vornehmen.

Im speziellen Fall der Off-La-
bel-Verschreibung steht dem
berechtigten Wunsch des Pati-
enten nach wirksamer Behand-
lung seiner Krankheit das poten-
tielle Risiko durch ein Arznei-
mittel gegeniiber, das kein Zu-
lassungsverfahren fir den beab-
sichtigten Anwendungsbereich
durchlaufen hat. Daher muss
der Arzt beim Off-Label-Einsatz
im Rahmen der Nutzen-Risiko-
Abwagung (26), die ohnehin je-
der Arzneimittelverordnung vo-
rausgehen muss (27), den Aspekt
der fehlenden Zulassung beson-
ders beriicksichtigen. Hier sind
die erwartete, aber nicht durch
Zulassung belegte Wirksamkeit
fur das gewdhlte Anwendungs-
gebiet gegen die bekannten Ne-
benwirkungsrisiken sowie die
moglichen zusatzlichen uner-
wiinschten Nebenwirkungen,
die sich aus der Anwendung in
dem nicht zugelassenen Anwen-
dungsgebiet ergeben kénnen, ge-
geneinander abzuwigen. Die Vor-
und Nachteile sind dabei in Ver-
hiltnis zur Nichtbehandlung
der Erkrankung oder zu deren
Behandlung mit einem anderen
Medikament zu setzen.
DasOberlandesgericht Hamm

(28) hat beispielsweise bei einer
Injektionsbehandlung mit Pen-
tosanpolysulfat SP 54 auBerhalb
des zugelassenen Bereichs einen
wausfiihrlichen Chancen- und Ri-
sikovergleich® zwischen dem On-
und dem Off-Label-Priparat ge-
fordert. Wenn eine solche unter-
bliebe, lage - so das Gericht - ein
rechtswidriger arztlicher Ein-

griff vor.

el




2. Aufklarungs- und Hinweis-
pflichten

Dass auch bei der Verschreibung
von Medikamenten eine Auf-
klarungspflicht besteht, ist vie-
len Arzten nicht bekannt. Inso-
weit ist insbesondere auf die Ent-
scheidung des Bundesgerichts-
hofs aus dem Jahr 2005 hin-
zuweisen, nach der gilt: Kom-
men schwerwiegende Neben-
wirkungen eines Medikaments
in Betracht, ist neben dem Hin-
weis in der Gebrauchsinforma-
tion auch eine persénliche Auf-
klirung durch den das Medika-
ment verordnenden Arzt erfor-
derlich (29).

Mit diesen Feststellungen be-
griindete das Gericht die Scha-
densersatzpflicht einer Frau-
enarztin gegentiber ihrer Patien-
tin, die nach der Verschreibung
eines Antikonzeptionspripa-
rates auf Grund der Wechselwir-
kung der Hormone mit ihrem Ni-
kotinkonsum einen Schlaganfall
erlitt. Die Frauenarztin hatte zwar
auf den Beipackzettel hingewie-
sen und sogar erklart, dass sich
die Pille und Rauchen ..nicht ver-
tragen”, was dem Gericht jedoch
nicht geniigte.

Neben dieser allgemeinen
Aufklarungspflicht ist auch iiber
den Off-Label-Use als solchen
aufzukliren, wie der BGH expli-
zit entschieden hat. Denn ohne
eine in Deutschland giiltige Zu-
lassung fehlt dem Arzneimittel
gleichsam ein ,Giitesiegel®, das
fir die Entscheidung des ein-
zelnen Patienten wesentlich sein
kann und iber das er deshalb
auch informiert werden muss. In
dem zunichst vom BGH straf-
rechtlich und anschliefiend vom
Oberlandesgericht Saarbriicken
zivilrechtlich entschiedenen Fall
ging es um einen ,Surgibone”-
Diibel bei einem Eingriff an der
Halswirbelsaule. Die unterlas-
sene Aufklarung aber das Feh-
len der Zulassung fiihrte zur Un-
wirksamkeit der Einwilligung des
Patienten und damit zur Rechts-
widrigkeit des Eingriffs (30).

3. Dokumentation
Damit der Arzt die Entscheidung
fr einen Off-Label-Use in einem

Haftungsprozess auch rechtferti-
gen kann, muss er seine Nutzen-
Risiko-Abwigung genau doku-
mentieren. Da er auBerdem im
Zivilprozess beweisen muss, dass
er den Patienten hinreichend auf-
geklart hat, ist auch die Doku-
mentation des Aufklirungsge-
sprichs von grafiter Wichtigkeit.

4. Gefdhrdung des Versiche-
rungsschutzes durch Off-
Label-Use

Ob der Einsatz eines Off-Label-
Priparates vom Versicherungs-
schutz umfasst ist, hingt von den
individuellen Versicherungsver-
einbarungen zwischen dem Arzt
und seiner Haftpflichtversiche-
rung ab. Die Bedingungen der
Haftpflichtversicherungen geben
Versicherungsschutz fiir Behand-
lungen, ., soweit diese in der Heil-
kunde anerkannt sind.”

Deckungsschutz besteht da-
nach jedenfalls in allen Off-La-
bel-Anwendungen, die sich als
Behandlungsstandard etablie-
ren konnten und in denen die
seitens des Bundessozialgerichts
aufgestellten Voraussetzungen
vorliegen.

Da der Versicherungsschutz
auch der Therapiefreiheit Rech-
nung tragen muss, musste da-
ritber hinaus auch bei Nichtvor-
liegen der drei Vorausserzungen
des Bundessozialgerichts immer
dann Deckungsschutz bestehen,
wenn der Off-Label-Einsatz auf
der Basis wissenschaftlicher Er-
gebnisse in medizinisch verant-
wortbarer Weise erfolgt.

In zllen anderen Fallen han-
delt es sich um Sonderrisiken
der arztlichen Behandlung, die
gesondert mitversichert werden
miissen (31).

Deshalb ist der Arzt, insbe-
sondere dann, wenn er im Rah-
men einer Schwerpunktpraxis
Off-Label-Use,,flichendeckend”
praktiziert, gut beraten, zur ei-
genen Absicherung vorsorglich
entsprechend Riicksprache mit
seiner Versicherung zu nehmen,
inwieweit dort fiir den Off-La-
bel-Einsatz eine besondere Ver-
einbarung fiir erforderlich gehal-
ten wird (32).

VIl. Der Arzneikosten-

regress als Konsequenz
eines Off-Label-Uses

Kommen die Krankenkas-
sen - nach Einholung einer
Stellungnahme beim Medizi-
nischen Dienst der Kranken-
kassen (MDK) - zum Ergebnis,
dass der Vertragsarzt die Off-La-
bel-Therapie auf Kassenrezept
und damit zu ihren Lasten ver-
ordnet hat, obwohl die hierfir
vom Bundessozialgericht aufge-
stellten Voraussetzungen nicht
vorliegen, beantragen sie beim
zustandigen Priifungsausschuss
die Einleitung einer Wirtschaft-
lichkeitspriifung bzw. eines Arz-
neikostenregresses.

1. Schadensersatzpflicht trotz
geringerer Kosten der Off-

Label-Verordnung?

Dass er den Krankenkassen die
entstandenen Kosten fur die Off-
Label-verordneten Arzneimit-
tel, unter deren Gabe beim Pati-
enten vielleicht sogar Besserung
eingetreten ist, privat erstatten
soll, stofit beim gepriiften Ver-
tragsarzt (nachvallziehbar) auf
groBes Unverstindnis. Mit sei-
nem Einwand, mit der Off-La-
bel-Verordnung sei den Kran-
kenkassen iiberhaupt kein Scha-
den entstanden, weil eine me-
dikamentése Therapie des Pati-
enten in jedem Fall erforderlich
war und auch bei Einsatz eines
zugelassenen Priparates (gege-
benenfalls sogar héhere) Kosten
entstanden wiren, wird er jedoch
regelmiBig nicht durchdringen.
Denn nach stindiger Rechtspre-
chung kiinnen ersparte Aufwen-
dungen nicht ,gegengerechnet”
werden. Andernfalls wiirden die
geltenden Bestimmungen tiber
die Erfiillung bestimmter forma-
ler oder inhaltlicher Vorausset-
zungen der Leistungserbringung
ihre Steuerungsfunktion nicht
erfiillen, wenn die Krankenkasse,
gewissermafen ,durch die Hin-
tertiir", zur Kostenitbernahme
fiir ein nicht zugelassenes Arz-
neimittel verpflichtet wiren, nur
weil dieses preiswerter ist als das
zugelassene (33).
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2. Das Priifverfahren - ein
Kampf mit ungleichen
Waffen
Wie kann sich der betroffene
Arzt im Priifverfabhren wehren?
Er muss darlegen, dass die Vo-
raussetzungen, die die Recht-
sprechung fiir den Off-Label-
Use im Ausnahmefall aufgestellt
hat, erfiillt sind. Wird dies aus
seinen Abrechungsunterlagen
nicht deutlich, ist er gehalten,
anhand seiner Praxisdokumen-
tation zu beweisen, dass der Pati-
ent schwerwiegend krank ist und
- z.B. wegen Kontraindikationen
- keine andere Therapie zur Ver-
fligung steht. Auch der Therapie-
erfolg unter der Off-Label-Ver-
ordnung sollte festgehalten wer-
den (34). Nicht nur im Zivilpro-
zess, sondern auch im Regress-
verfahren zeigt sich also die Be-
deutung einer aussagekriftigen
Behandlungsdokumentation.
Die Rechtsposition des Arztes
im Priifverfahren wird dadurch
erschwert, dass den Kranken-
kassen zur Geltendmachung ih-
rer Rechte ein schnelles nnd
wirksames Instrumentarium
zur Verfugung steht (35), indem
sie namlich ihre Regressforde-
rungen gegen den Arzt durch
Verwaltungsakt festsetzen lassen
(36). Wahrend der Widerspruch
des Vertragsarztes gegen einen
Regressbescheid des Prafungs-
ausschusses (noch) aufschie-
bende Wirkung hat (37), ist das
bei einer Klage gegen einen ne-
gativen Widerspruchsbescheid
des Beschwerdeansschusses nicht
(mehr) der Fall (38). Folglich
kann die Regresssumme auch
schon vor Abschluss des sozial-
gerichtlichen Verfahrens zurick-
gefordert oder mit zukiinftigen
Honoraranspriichen verrechnet
werden.

VIIL. Im Zweifel Verord-
nung nur auf Privatrezept

Umso wichtiger ist fiir den Ver-
tragsarzt die Frage, wie die Ein-
leitung eines Priifverfahrens ver-
hindert werden kann. Das Aus-
stellen eines Kassenrezeples
ist im Hinblick auf einen még-
lichen Regress relativ ungefihr-
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lich, wenn die Kasse bei einer
Vorabanfrage positiv bescheidet.
Die grifite Rechtssicherheit be-
steht fiir den Arzt dann, wenn er
(zusdtzlich) eine schriftliche Er-
klirung der Krankenkasse er-
halt, dass diese keinen Antrag
auf Durchfiithrung einer Wirt-
schaftlichkeitspriifung stellen
wird (39).

Anders verhalt es sich im Fall
eines ablehnenden Bescheides
(40) oder wenn der Arzt Beden-
ken haben muss, dass es sich um
eine zulissige Off-Label-Ver-
schreibung handelt. Das Bun-
dessozialgericht (41) gibt hier in
einer jiingeren Entscheidung -
es ging um die Verordnung von
Immunglobulinen fiir erwach-
sene AIDS-Patienten - folgende
Empfehlung ab:
== der Arzt soll dem Patienten
ein Privatrezept ausstellen und
es diesem Giberlassen, sich bei der
Krankenkasse um Erstattung der
Kosten zu bemiihen.

«= In dem besonderen Fall
eines medizinisch-fachlich um-
strittenen Off-Label-Use kann
er auch zunichst selbst bei der
Krankenkasse deren Auffassung
als Kostentriger einholen und im
Ablehnungsfall dem Patienten ein
Privatrezept ausstellen.

== Ermoglicht der Vertragsarzt
eine entsprechende Vorabpri-
fung durch die Krankenkasse
nicht, sondern stellt er ohne vor-
herige Ruckfrage be1 dieser ei-
ne vertragsirztliche Verordnung
aus und lost der Patient diese in
der Apotheke ein, so sind damit
die Arzneikosten angefallen, die
die Krankenkasse beim verord-
nenden Arzt regressieren darf.

Dies bedeutet: Die Pflicht zur ei-
genverantwortlichen Verordnung
zu Lasten der Krankenkasse fin-
det also dort ihre Grenzen, wo
der Arzt Bedenken haben muss,
dass die Voraussetzungen einer
zulassigen Off-Label-Verschrei-
bung vorliegen. Aus Sicht des
Bundessozialgerichts kann der
Patient in dieser Situation wihlen,
ob er auf die Off-Label-Behand-
lung verzichtet oder sie selbst fi-
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nanziert und gegebenenfalls ge-
gen seine Krankenkasse auf Kos-
tenerstattung klagt, Das Gkono-
mische Risiko soll danach also
den Patienten treffen.
Allerdings stellt sich hier die
Frage, ob dies haftungsrechtlich
genauso zu beurteilen ist. Wie be-
reits ausgefiihrt, hat der Patient
haftungsrechtlich Anspruch da-
rauf, vom Arzt die indizierte me-
dikamentdse Therapie nach ent-
sprechender Aufklirung ange-
boten bzw. rezeptiert zu bekom-
men. Soweit es sich dabei um ei-
ne nicht oder zumindest nicht si-
cher erstattungsfihige Off-La-
bel-Therapie handelt, kann die-
ser Anspruch kaum auf Ausstel-
lung eines Kassenrezeptes ge-
richtet sein, mit der Konsequenz,
dass der Arzt im Regressfall die
Kosten zu tragen hitte. Auch aus
haftungsrechtlicher Sicht kann
wordnungsgemifie Behand-
lung® nicht bedeuten, ein iko-
nomisches Risiko fiir den Pati-
enten iibernehmen zu miissen
(42). Vielmehr geniigt der Arzt
der gebotenen Sorgfalt in diesem
Fall durch umfassende Informa-
tion des Patienten iiber die Be-
handlungsoptionen (43) und da-
riiber, welche von der Kranken-
kasse bezahlt werden und wel-
che nicht (44). Dies muss grund-
siitzlich selbst dann gelten, wenn
dem Patienten keine finanziellen
Mittel zur Verfiigung stehen, um
die Kosten fiir das privat rezep-
tierte Medikament zu verausla-
gen, da hier das Netz unseres So-
zialstaats greift: Der Patient kann
mittels Prozesskostenhilfe gegen
seine Krankenkasse klagen, im
Eilfall auch einstweiligen Rechts-
schutz geltend machen (45).
Damit steht fest, dass es dem
Arzt grundsitzlich nicht zuge-
mutet werden kann, fiir den Pa-
tienten ein okonomisches Risiko
zu iibernehmen, weshalb er gut
beraten ist, ein Privatrezept aus-
zustellen, soweit die Kostenii-
bernahme durch die Kranken-
kasse zweifelhaft ist. Dies gilt
typischerweise bei chronischen
Erkrankungen, bei denen es um
dauerhaft einzunehmende teure
Medikamente geht.

Etwas anderes mussallerdings
dann gelten, wenn im Einzelfall
Leben oder Gesundheit eines Pa-
tienten dadurch akut gefihrdet
sind, dass er vom Arzt das drin-
gend bendtigte Medikament —
unter Hinweis auf die Off-Label-
Rechtsprechung - nur auf Privat-
rezept erhilt. Denn in einer sol-
chen Ausnahmesituation muss
die akut erforderliche lebens-
rettende oder gesundheitser-
haltende Mafnahme Vorrang
haben vor Kostenaspekten. So
ein Fall diirfte aber eine seltene
Ausnahme darstellen, bei der im
Hinblick auf die akute Notsituati-
on vermutlich ohnehin eine stati-
onare Behandlung geboten ist, im
tibrigen nach der oben dargestell-
ten Rechtsprechung aber auch
eine Kostentragungspflicht der
Krankenkasse besteht.

Festzuhalten bleibt damit,
dass es Fallkonstellationen gibt,
bei denen eine Therapie, obgleich
sie indiziert ist, unter Beachtung
der Off-Label-Rechtsprechung
nicht auf Kassenrezept verord-
net werden sollte. Dies fithrt fak-
tisch sicherlich dazu, dass nicht
wenige Patienten eher auf eine
indizierte Off-Label-Therapie
verzichten oder die Kosten hier-
fur selber tragen, als sich auf ei-
ne gerichtliche Auseinanderset-
zung einzulassen, auch wenn ih-
nen dieser Weg offen steht.

IX. Praktische Hinweise fiir
den Umgang mit der Off-
Label-Use-Problematik

Nach allem ist dem niedergelas-
senen Arzt fiir die tigliche Praxis
folgendes zu empfehlen:

1. Vor Beginn einer Arzneithera-
pie ist eine auf den individuellen
Patienten bezogene Nutzen-Ri-
siko-Abwigung vorzunehmen.
Beim Off-Label-Einsatz ist im
Rahmen dieser Nutzen-Risiko-
Abwigung zusitzlich der Aspekt
der fehlenden Zulassung zu be-
riicksichtigen. Die erhoffte Wir-
kung und die moglichen Neben-
wirkungen sind ins Verhiltnis zur
Nichtbehandlung der Erkran-
kung oder zu deren Behandlung
mit einem anderen, insbesonde-

re mit einem zugelassenen Medi-
kament zu setzen.

2. Ist nach dieser Priifung die In-
dikation fur den Off-Label-Ein-
satz eines Medikamentes gegeben

und das Medikament nichtin der
Positivliste der Arzneimittelricht-
linie gelistet, muss der Arzt weiter
kritisch priifen, ob die vom Bun-
dessozialgericht aufgestellten Kri-
terien einer zuldssigen Verschrei-
bung zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung vorliegen.

3. Soweit aus seiner Sicht keine
begrindeten Zweifel oder Be-
denken bestehen, kann er das
Medikament auf Kassenrezept
verordnen. Anderenfalls sollte er
im Hinblick auf das Regressrisiko
ein Privatrezept ausstellen. Dies
gilt lediglich dann nicht, wenn
Leben oder Gesundheit des Pa-
tienten durch die Aushédndigung
eines Privatrezeptes akut gefahr-
det wirden.

4.Um in einem etwaigen spiteren
Arzneikostenregress den Nach-
weis fithren zu kdnnen, dass es
sich um die Behandlung einer
schwerwiegenden Erkrankung
handelt und zugelassene Arznei-
mittel — z.B. wegen Kontraindi-
kationen - nicht anwendbar sind,
miissen die entsprechenden Be-
funde ausfithrlich dokumentiert

werden.

5. Der Patient ist @iber die Risiken
des Medikamentes und tiber die
Off-Label-Verschreibung als sol-
che aufzukliren. Soweit nur ein
Privatrezept ausgestellt werden
kann, sollte dem Patienten zu-
dem der Hintergrund fiir dieses
Vorgehen erliutert und er infor-
miert werden, ob aus Sicht des
Arztes eine Erstattungspflicht der
Kasse besteht.

6. Zur haftungsrechtlichen Ab-
sicherung ist es erforderlich, in
den Krankenunterlagen die er-
folgte Nutzen-Risiko-Abwi-
gung, die zum Off-Label-Ein-
satz eines Medikamentes bewo-
gen hat, zu dokumentieren. Dies
gilt auch fiir die Aufklarung, wo-
bei die dem Patienten genannten




von unberiihrt und ist nicht Ge-
genstand der Richtlinie.

Impfaufklarung ist ver-
pflichtend

Die SiR verpflichtet Kranken-
kassen und impfende Arzte, ..die
Versicherten iiber Inhalt und
Umfang des Leistungsanspruchs
auf Schutzimpfungen nach den
Bestimmungen dieser Richtli-
nie zu informieren”. Die Aufkli-
rungspflichten des Arztes gegen-
iiber dem Betroffenen bzw. den
Erziehungsberechtigten vor ei-
ner Schutzimpfung umfasst dem-
nach insbesondere:

== Informationen uber den Nut-
zen der Impfung und die zu ver-
hiitende Krankheit,

== Hinweise auf mégliche Ne-
benwirkungen, Komplikationen
und Kontraindikationen,

== Empfehlungen tber Verhal-
tensmafinahmen im Anschluss
an die Impfung,

== Informationen iiber Beginn
und Dauer der Schutzwirkung,
sowie

== Hinweise zu Auffrischungs-
impfungen.

Uber jede Schutzimpfung muss
der Arzt im Impfausweis oder in
der Impfbescheinigung folgende
Angaben dokumentieren: Datum
der Impfung, Bezeichnung und
Chargenbezeichnung des Impf-
stoffes, Name der Krankheit, ge-
gen die geimpft wurde sowie Na-
me und Anschrift desimpfenden
Arztes.

Weiter stellt die SiR klar, dass
Impfungen nach den Regeln der
arztlichen Kunst und unter Be-
achtung von Indikation, Anwen-
dungsvoraussetzungen und Kon-
traindikationen zu erfolgen ha-
ben. Dabei muss der Arzt nicht
nur die neue Richtlinie, sondern
auch die von der STIKO gege-
benen Impthinweise (insbeson-
dere zur Verwendung von Kom-
binationsimpfstoffen) sowie die
Fachinformationen des verwen-
deten Impfstoffes beachten.
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Einheitliche Impfiibersicht

Anlage 1 zur SiR beinhaltet Ein-
zelheiten zu Art und Umfang
der Leistungen nach Umsetzung
der STIKO-Empfehlungen zu
Schutzimpfungen. In einer Ta-
belle sind die einzelnen Imp-
fungen, deren Indikation sowie
~Hinweise® zu den Schutzimp-
fungen beziiglich des Leistungs-
anspruches und weitere , Anmer-
kungen", beispielsweise zur Kos-
tentibernahme, aufgefuhrt. Da-
durch werden der STIKO-..Impf-
kalender (Standardimpfungen)
fiir Sauglinge, Kinder, Jugend-
liche und Erwachsene®, Tabelle
1 des Epidemiologischen Bulle-
tins, und Tabelle 2 .Indikations-
und Auffrischungsimpfungen so-
wie andere Mafinahmen der spe-
zifischen Prophylaxe” in einer
einheitlichen Ubersicht zusam-
mengefithrt. Insgesamt listet die
SiR Impfungen gegen 21 Krank-
heiten von Cholera bis Varizel-
len (Windpocken) auf. Fiir finf
davon kommt aber eine Kostenti-
bernahme in der GKV demmach
iiberhaupt nicht infrage - das be-
trifft Cholera, Gelbfieber und
Thyphus (weil ausschlieflich rei-
sebedingt), Tuberkulose (weil
Anwendung des vorhandenen
Impfstoffs nicht empfohlen) so-
wie Tollwut. Der G-BA: , Aus-
genommen ist die Impfung ge-
gen Tollwut wegen Freizeitakti-
vitdten (z. B. Jager oder Personen
mit nichtberuflichem Kontakt zu
Fledermiusen). In diesen Fallen
tritt wegen des ausschliefilichen
Individualschutzes gegen Tollwut
die Bedeutung fiir die 6ffentliche
Gesundheit gegeniiber dem per-
sonlichen Interesse in den Hin-
tergrund. Die Impfung fillt in
diesen Fillen in die Eigenverant-
wortung des Versicherten.”

Neu: HPV-Impfung fiir
12-17jdhrige Madchen

Bei den verbleibenden 16 in der
SiR gelisteten Krankheiten kom-
men zum Grofiteil Grund-/Aunf-
frisch-Immunisierungen fir
Sauglinge, Kinder und Jugendli-
che infrage, oder es handelt sich
um Indikationsimpfungen. Das

heifit, der zu impfende Patient
muss bestimmte Kriterien (Vor-
erkrankungen oder andere Risi-
ken) aufweisen. Letzteres gilt un-
ter anderem fiir FSME, Haemo-
philus influenzae Typ b (Hib),
Hepatitis A und Hepatitis B. Vol-
lig neu im Impfkatalog steht die
HPV-Impfung gegen Gebarmut-
terhalskrebs, die uneingeschrénkt
fiir alle 12- bis 17-jahrigen Mad-
chen zu Lasten der GKV méglich
wird. Ein grofles Potential bietet
ferner die Impfung gegen Diph-
therie, die auch bei allen Erwach-
senen lebenslinglich im Zehnjah-
resabstand abrechnungsfahig ist.
{Diese Impfung sollte in der Re-
gel in Verbindung mit einer Teta-
nus-Immunisierung erfolgen.)
Eine Standardimpfung fiir al-
le Patienten ab einem Alter von
60 Jahren ist die gegen Influenza.
Diese Immunisierung ist ansons-
ten nur fiir Kinder, Jugendliche
und Erwachsene mit bestimmten
Grundleiden sowie Personen mit
erhohter Gefahrdung (medizi-
nisches Personal, Personen mit
umfangreichem Publikumsver-
kehr etc.) erstattungsfihig. Imp-
fungen gegen Poliomyelitis sind
aufler fiir Kinder und Jugendli-
che auch fiir alle Erwachsenen
mit weniger als vier friheren
Impfungen in der GKV erstat-
tungsfihig, auferdem fiir Aus-

siedler, Flichtlinge und Asylbe-
werber sowie (ausnahmsweise
ohne Einschrinkung) auch fur
Reisende in Regionen mit Infek-
tionsrisiko, wobei allerdings die
aktuelle epidemiologische Situa-
tion zu beachten ist.

Wird eine Tatigkeit im Sinne
der Biostoffverordnung (Anhang
IV) ausgeiibt und sind dabei Be-
schaftigte durch einen impfpra-
ventablen biologischen Arbeits-
stoff erhdht infektionsgefahrdet,
sind die Kosten der Impfung fir
diese Berufsgruppen durch den
Arbeitgeber zu iibernechmen, er-
lautert der G-BA. Die STIKO
fuhre dariiber hinaus auch Be-
rufsgruppen und Personen auf,
die nicht der Biostoffverord-
nung (oder anderen berufsrecht-
lichen Vorschriften) zugerechnet
werden kénnten, deren Impfung
aber aus hygienischer Indikati-
on oder zum Schutz Dritter auch
im Rahmen der beruflichen Ta-
tigkeit fiir winschenswert erach-
tet werde. Diese Falle seien un-
ter Beriicksichtigung der Bedeu-
tung fir die 6ffentliche Gesund-
heit als Pflichtleistung der GKV
erstattungsfihig — etwa Influenza-
Impfungen bei medizinischem
Personal.

Weitere Informationen unter
www.g-ba.de

Gemeinsamer Bundesaus-
schuss: Droht Arger um die
Schutzimpfungen?

Berlin (pag) - Das Bundesgesund-
heitsministerium (BMG) hat eine
Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) iber
Schutzimpfungen nicht beanstan-
det - allerdings mit Auflagen, die
bislang nach nicht bekannt sind.
Zuvor hatten Facharzte gegen
besagte Richtlinie interveniert.

Bisher waren Schutzimpfungen
Satzungsleistungen der Kassen,
die extrabudgetar vergiitet wur-

den. Das GKV-Wetthewerbsstir-
kungsgesetz (GKV-WSG) sieht
fir Versicherte einen Leistungs-
anspruch auf Impfungen vor.
Die Details hat der G-BA in ei-
ner Richtlinie bestimmt. Die not-
wendige Genehmigung durch
das BMG liefl nach Aussage des
G-BA-Vorsitzenden Dr. Rainer
Hess auf sich warten. Als még-
lichen Grund dafiir nannte er auf
einer Pressekonferenz den Brief
~eines Dermatologen” an das Mi-



Risiken einzeln festzuhalten und
der Hinweis auf die Off-Label-
Verordnung gesondert zu doku-
mentieren sind.

7. Besondere Vorsicht ist dann
geboten, wenn der beabsichtigte
Off-Label-Use keinen bestim-
mungsgemiflen Gebrauch dar-
stellt, weil sich der pharmazeu-
tische Hersteller vom zulassungs-
iiberschreitenden Einsatz des
Medikaments (z.B. in der Fach-
information oder im Beipack-
zettel) ausdriicklich distanziert.
Denn in einem solchen Fall ent-
fallt die Haftung des Pharmaun-
ternehmens, so dass der Arzt al-
leine haftet.

8. Jedenfalls dann, wenn der Off-
Label-Use nicht auf der Grund-
lage wissenschaftlicher Erkennt-
nisse erfolgt bzw. ., AuBlenseiter-
methode” ist, ist der Arzt gut be-
raten, sich bei seiner Haftpflicht-
versicherung zu erkundigen, ob
hierfiir Deckungsschuiz besteht.
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(1) Die Problematik stelit sich weniger
bei der Behandlung privat versi-
cherter Patienten, da sich die Leis-
tungspflicht der PKV auch auf .au-
Berschulmedizinische Verfahren®
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Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA) klart, welche
Impfungen erstattungsfahig

sind

Beriin (pag) - Mit dem GKV-Wett-
bewerbsstarkungsgesetz (WSG)
sind Schutzimpfungen in den Leis-
tungskatalog der gesetzlichen
Krankenversicherung iibernom-
men worden. Bisher handelte es
sich dabei jedoch verbreitet um
(freiwillige) Satzungsleistungen,
so dass sich fiir viele Versicherte
nichts andert. Empfohlene Immu-
nisierungen bei nicht beruflich be-
dingten Auslandsreisen bleiben
weiterhin prinzipiell Privatsache
(werden aber neuerdings von eini-
gen Krankenkassen als zusatzliche
Satzungsleistungen angeboten).

Auflerdem ist die GKV nicht leis-
tungspflichtig, wenn sich aus
der Biostoffverordnung eine
Kosteniibernahme von Schutz-
impfungen fiir bestimmte Be-
rufsgruppen - etwa in der For-
schung und in Laboratorien Be-
schaftigte — durch Arbeitgeber
ableiten lsst.

G-BA konkretisiert Impf-
richtlinien

Das ergibt sich aus dem Ent-
wurf der Schutzimpfungs-Richt-
linie (SIR), die der Gemeinsame
Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen (G-BA)am 21. Ju-

ni fristgemal nach WSG-Vorga-
be beschlossen hat, Das 33 Seiten
umfassende Papier konkretisiert
Voraussetzungen, Art und Um-
fang der erstattungsfihigen Impf-
leistungen und benennt Qualifi-
kationsvoraussetzungen sowie
Informations-, Dokumentations-
und Abrechnungspflichten der
Arzte. Vorbehaltlich der erfor-
derlichen Genehmigung durch
das Bundesgesundheitsministe-
rium soll die SiR (riickwirkend)
ab 1. Juli 2007 gelten.

Grundlage des G-BA-Be-
schlusses sind nach der recht-
lichen Vorgabe im Sozialge-
setzbuch (SGB) V die Emp-
fehlungen der Stindigen Impf-
kommission (STIKO) beim Ro-
bert Koch-Institut. Die Richt-
linie konkretisiert den Umfang
der im SGB V festgelegten GKV-
Leistungspflicht auf der Grundla-
ge des Wirtschaftlichkeitsgebots
- Stichworte: notwendig, ausrei-
chend, zweckmifig - unter Be-
rucksichtigung des allgemein an-
erkannten Standards der medizi-
nischen Erkenntnisse. Die post-
expositionelle Gabe von Sera und
Impfstoffen zur Verhinderung
einer absehbaren Erkrankung
(nach § 23 Abs.a Nr. 3 in Verbin-
dung mit § 31 SGB V) bleibt da-
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