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nehmer als Antragsteller noch gering. Dieses wird sich findern,
wenn in Zukunft mehr Zulassungsantrége im Rahmen einer
elektronischen Einreichung als eCTD eingereicht werden.
Seitens der pharmazeutischen Unternehmen sind fiir dieses
Vorhaben nicht unerhebliche Tnvestitionen, aber vor allem
auch wichtige Anderungen der Arbeitsprozesse vorzunchmen,
Daher wiire es in Zukunft wiinschenswert, dass die Gebiihren
der Behorden fiir die Antragsteller bei der Einreichung eines
eCTD gegeniiber der Einreichung einer Papierversion des
CTD gesenkt werden.
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Arzneimittel in der Erprobung
Rechtliche Betrachtungen zum individuellen Therapieversuch mit noch nicht

zugelassenen Arzneimitteln

Michaela Schreiber und Professor Marion Schiifer, Berlin

Fertigarzneimittel unterliegen in allen entwickelten Landern
einer arzneimittelrechilichen Zulassungspflicht', die gleich-
zeitig ausschlieBt, dass nicht zugelassene Fertigarzneimittel
vom Hersteller in Verkehr gebracht werden diirfen. Jedoch
kénnen auch noch nicht zugelassene Arzneimittel beim Men-
schen angewendet werden, sofern der Einsatz im Rahmen
einer klinischen Studie erfolgt.? Die individuelle Behandlung
eines Patienten mit neuen, nicht zugelassenen, zulassungs-
pflichtigen Arzneimitteln im Einzelfall im Rahmen der arzt-
lichen Therapiefreiheit im Sinne eines sogenannten , Thera-
pieversuchs* wird vom Anwendungsbereich der Vorschriften
iiber klinische Arzneimittelpriifungen (§§ 40 ff. AMG) aller-
dings nicht erfasst. Aus diesem Grunde sollen im Folgenden
relevante rechtliche Aspekie des Therapieversuchs néher
betrachtet werden.

1. Notwendigkeit eines Einsatzes nicht zugelassener
Arzneimittel

Es gibt Situationen, in denen der Arzt zur Behandlung auf
ein Arzneimittel zuriickgreifen méchte, fiir das es noch keine
nationale Zulassung gibt oder die Zulassung nicht fiir die in
Frage stehende Indikation erteilt wurde. Die Vorenthaltung
eines noch nicht zugelassenen Arzneimittels, iiber dessen

Legaldefinition in § 4 Abs. | AMG. Danach sind Fertigarzneimittel Arznei-
mittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher
bestimmien Packung in den Verkehr gebracht werden,

Vel §8 21 Abs, 2, Nr. 2:41 AMG

1%

Wirksamkeit aber bereits in der Fachliteratur berichtet wur-
de, kann, inshesondere bei lebensbedrohlichen und schwer-
wiegenden Erkrankungen, aber ethisch problematisch sein.
Die rasche Nutzung von iiberzeugenden Forschungsergeb-
nissen ist bislang nur iiber die sog. Eilzulassung (§ 28 Abs. 3
AMG) méglich, wonach das Zulassungsverfahren beschleu-
nigt und die Zulassung eines Arzneimittels unter besonderen
Umstinden vorzeitig erteilt werden kann.

Vor allem bei der Therapie schwerer oder seltener Erkran-
kungen (z.B. HIV, Krebs, Mukoviszidose) kann der Einsatz
von Arzneimitteln ohne die erforderliche Zulassung oft le-
bensverliangernd oder/fund zur Steigerung der Lebensqualitiit
unerlisslich sein, wenn Standardtherapien nicht mehr ausrei-
chen bzw. zugelassene Arzneimittel nicht mehr wirksam sind.
Zudem war der Einsatz von Arzneimitteln ohne die erforder-
liche nationale bzw. europiische Zulassung oder ohne Zulas-
sung der verordneten Indikation (Off-Label Use) Gegenstand
zahlreicher Entscheidungen der Sozialgerichte. Stritlig war in
diesem Zusammenhang aber vor allem die Kosteniibernah-
mepflicht durch die gesetzlichen Krankenversicherungen.*
Damit sich ein derartiger individueller Therapieversuch nicht
in einem rechtsfreien Raum abspielt, miissen die im Folgenden
niher erliuterten Bedingungen erfillt sein.

3 BSG. Urteil vom 18052004, Az B 1 KR 21/02 R; BSG. Urteil vom
19.10.2004, Az. B 1 KR 27/02, Arzneimittel&Recht 2005, 29
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2. Abgrenzung und Definition des individuellen Therapie-
versuchs

Vom individuellen Therapieversuch ist zunichst der Begriff der
Heilbehandlung abzugrenzen, Sie ist die ureigene Aufgabe des
Arztes und dient primér nicht der Gewinnung neuer wissen-
schaftlicher Erkenntnisse, sondern der Heilung von Beschwer-
den auf der Basis des aktuellen medizinischen Standards. Der
individuelle Therapieversuch besitzt dagegen Erprobungscha-
rakter und iiberschreitet damit diesen Standard.

Unter ..Off-Label Use* versteht man hingegen den Einsatz
eines zugelassenen Fertigarzneimittels auBerhalb der in der
Zulassung beantragten und von den nationalen oder euro-
piischen Zulassungsbehéirden genehmigten Indikation(en),
Dosierung(en) oder der Behandlungsdauer.” Er erfolgt hiiufig
aufgrund édrztlicher Erfahrungen bzw. bereits in der Literatur
beschricbener Ergebnisse zur Wirksamkeit. Vor allem in der
Pidiatrie ist der Off-Label Einsatz von grof3er Bedeutung. da
fiir ca. 80% aller in Kliniken und Krankenhdusern eingesetz-
ten Arzneimittel keine klinischen Studienergebnisse fiir Kin-
der existieren® und daher die Arzneimittel im engeren Sinne
fiir Kinder nicht zugelassen sind.

Beim sog. individuellen Heilversuch wird ein noch nicht zuge-
lassenes, potentiell wirksames Arzneimittel im Einzelfall bei
Patienten in lebensbedrohlichen Situationen oder bei schwer-
wiegenden, nicht (mehr) anderweitig therapierbaren Erkran-
kungen angewandt.” Es handelt sich somit um eine probato-
rische Behandlung innerhalb des medizinisch Vertretbaren im
Rahmen der érztlichen Therapiefreiheit.” Hier geht es einzig
um die Lebensrettung bzw. -verlingerung eines einzelnen Pa-
tienten. Der individuelle Heilversuch beginnt demnach dort,
wo der #rztliche Standard der Behandlung verlassen wird.®

Die Grenze zwischen der standardbasierten Heilbehandlung
und dem individuellen Heilversuch ist dabei nicht in der Ge-
wissheit bzw. Ungewissheit des Ausgangs zu suchen. Vielmehr
ist sie zwischen anerkannter und in der Entwicklung/Erpro-
bung befindlicher Methode zu zichen.”

Der individuelle Heilversuch erschliefit sich demnach als
die Behandlung eines Patienten mit nicht zugelassenen Arz-
neimitteln und demzufolge unsicherer Indikation, immer in
therapeutischer Absicht, indem mit medizinisch-wissenschaft-
licher Erkenntnis im Rahmen #rztlicher Therapiefreiheit
versucht wird, seine Krankheit zu heilen bzw. sein Leiden zu
mindern. Einziges Ziel ist es demnach. dem Patienten in einer
alternativlosen Situation zu helfen.

Die klinischen Arzneimittelstudien werden international ein-
heitlich in die Phasen I-IV unterteilt. Nur bei Phase [ handelt es
sich um wissenschaftliche, bei Phasen [I-IV um therapeutische
klinische Priifungen. Die Abgrenzung der klinische Priifung
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i 8. d. AMG" und des individuellen Therapieversuchs kann
unter Umstéinden schwierig sein. Jedenfalls handelt es sich
um eine klinische Priifung, wenn im Rahmen der Behandlung
Vergleichsgruppen (Verum, Placebo ete.) unter den Patienten
gebildet werden, der Ablauf in einem sog. Priifplan festgelegt
wurde und ein Erkenntnisgewinn iiber den Einzelfall hinaus
bezweckt wird.

Beim Humanexperiment'' werden hingegen ausschliefBlich wis-
senschaftliche oder allgemein medizinische Interessen ohne in-
dividuellen Behandlungsbezug. d. h. ohne Aussicht auf Heilung
oder Linderung einer Krankheit, verfolgt. Fiir die einzelnen
Probanden lisst sich weder ein mittelbarer noch ein unmittel-
barer (therapeutischer) Nutzen aus der Anwendung des Mit-
tels ziehen, wohingegen man beim individuellen Heilversuch
stets einen Therapieerfolg bei den Patienten erwartet. Einzig
aus dem Erkenntnisgewinn wird die ansonsten nicht gegebene
Legitimation der Behandlung im Rahmen eines Humanexpe-
rimentes abgeleitet (vgl. § 40 Abs. 1 Nr.2 AMG). Dem Human-
experiment fehlt es an einer therapeutischen Absicht, wie sie
beim individuellen Heilversuch im Vordergrund steht. Human-
experimente folgen ausschliefBlich Drittinteressen und werden,
im Gegensatz zum individuellen Heilversuch, an Probanden
durchgefiihrt, weshalb Humanexperimente andere Anforde-
rungen an die Einwilligung und Aufklarung ete. stellen.

3. Neuregelungen im Rahmen der 14. AMG-Novelle

In vielen européischen Staaten sowie der USA sind die Anfor-
derungen an eine Therapie mit nicht zugelassenen Substanzen
auBerhalb klinischer Priifungen (compassionate use, named
patient use) bereits seit lingerem reglementiert'?

Mit der Umsetzung der EU-Richtlinie 2001/83/EG" in nati-
onales Recht unter Beriicksichtigung der neuen Verordnung
(EG) 726/2004' wurde durch die 14. AMG-Novelle zur An-
derung des Arzneimittelgesetzes” der compassionate use
auch in das deutsche Arzneimittelgesetz aufgenommen, vgl.
§21 Abs. 2 Nr.6 AMG:

(2) Einer Zulassung bedar[ es nicht fitr Arzneimittel, die

(es)

6. unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Ni. 726/2004
genannten Vorausserzungen fiir eine Anwendung bei Pati-
enten zur Verfilgung gestellt werden, die an einer zu einer
schweren Behinderung fithrenden Erkrankung leiden oder
deren Krankheit lebensbedrohend ist, und die mit einem
zugelassenen Arzneimittel nicht zufrieden stellend behan-
delt werden kinnen; Verfahrensregelungen werden in einer
Rechisverordnung nach § 80 bestinumt.

Die 14. AMG-Novelle trigt damit einem allgemeinen Be-
diirfnis, nicht zuletzt auch dem schwerkranker Menschen,
Rechnung. Ein absolutes Verbot der Durchfithrung eines
individuellen Arzneimittelversuches stellt immerhin einen

10 Der Begriff klinische Pritfung ist definiertin § 4 Abs. 23,8, 1 AMG.

11 Phase I der klinischen Priifung der Substanz am Probanden wird dem
Humanexperiment zugeordnel.

12 Vgl hierzu Selnvarz/Véiller. Pharm Ind. 59 (1997), 8. 635 ([ (637) m. w. N
Seftwarz, Pharm. Ind. 61 (19993, 8309 i, (310): siche auch Fn. 10,

13 http:dfwww.peide/downloads2001_83_eg_human.pdf; Umsetzungsfrist
der Mitgliedstaaten: 30.10.2005.

14 httpdfwww.bmgs.bund.de/download/gesetze/arzneimittel! VOGem Ver-
fahrenEUArzneimittelAgentur.pdf.

15 hitp://www.bmgs.bund.de/download/gesetze/entwuerfe/Entwurf14te-
sAMG-AendG.pdl.
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nicht gerechtfertigien Eingriff in das Grundrecht der Pa-
tienten auf Leben und korperliche Unversehrtheit' dar.
Dass die Regelung der Detailfragen aber noch weitere Ab-
stimmungen erfordern werden, macht der Hinweis auf die
noch ausstehende Rechtsverordnung nach § 80 Satz 1 Nr.
3a AMG deutlich.

Die Anwendung von Arzneimitteln, die von Arzten selbst
entwickelt und eingesetzt werden, stellt ebenfalls einen in-
dividuellen Therapieversuch dar. Diese ist jedoch Ausfluss
seiner bereits im Grundgesetz verankerten érztlichen The-
rapiefreiheit, wonach der Arzt lediglich an den aktuellen
medizinischen Erkenntnisstand bzw. an medizinische Plau-
sibilitdt gebunden ist.

Das Bundesverfassungsgericht hat mit seinem Frischzellen-
Urteil” vom 16. Mirz 2002 klargestellt, dass nur der Verkehr
(nicht der Umgang) mit Arzneimitteln in die Gesetzgebungs-
kompetenz des Bundes fillt, weshalb mit In-Kraft-Treten der
11. AMG-Novelle zum 1. November 2002 ein neuer § 4a in
das AMG eingefiigt wurde, der dieser Entscheidung Rech-
nung triigt und die besondere Verantwortung des Arztes
betont. In § 4a wird deshalb festgelegt, dass das AMG keine
Anwendung findet auf

(...) 3. Arzneimittel, die ein Arzt, Tierarzt oder eine andere Per-
son, die zur Ausitbung der Heilkunde befugt ist, bei Mensch
oder Tier anwendel, soweit die Arzneimittel ausschiieflich
zit diesem Zwecek unter der unmittelbaren fachlichen Verant-
wortung des anwendenden Arztes, Tierarzies oder der anwen-
denden Person, die zur Ausitbung der Heilkunde befigt ist,
hergestellt worden sind.

Diese Form der Anwendung unterliegt folglich nicht dem Arz-
neimittelgesetz und ist als Auspriigung édrztlicher Therapiefrei-
heit nicht durch den Bundesgesetzgeber reglementierbar.
Allerdings  gelten auch fiir Heilversuche die allgemeinen
Grundsiitze des Arzthaftungsrechts, woraus sich Legitimati-
onsanforderungen, wie Nutzen/Risiko-Abwigung und Ein-
willigungserfordernis etc., ableiten. Mithin sind die allgemeinen
zivil- und strafrechtlichen Regelungen ausreichend, die Heil-
versuche derart zu reglementieren, dass ein analoger Riickgriff
auf das AMG entbehrlich wird, sofern der einzelne Arzt keine
kommerzielle Verwertung seines Heilversuchs beabsichtigt.

4. Legitimation der Behandlung mit einem nicht zugelas-
senen Arzneimittel

Im Folgenden soll erértert werden, welche rechtlichen An-
forderungen an die Zulissigkeit und Durchfiihrung eines
individuellen Therapieversuches zu stellen sind. Ein beson-
deres Augenmerk soll dabei dem irztlichen Handeln und
der Rechtfertigung cines spiteren Inverkehrbringens durch
einen Hersteller gelten.

4.1. Anforderungen an die Zuldssigkeit Individueller
Heilversuche

Die Anwendung neuartiger Therapieformen durch den behan-
delnden Arzt fithrt nicht zwangsliufig zu einer Sorgfaltspflicht-
verletzung, In Einzelfillen kann sogar eine Verpflichtung des
Arztes bestehen, neuartige Methoden und Verfahren, aber
auch Arzneimittel anzuwenden. wenn die zugrunde liegende

16 Art. 1 Abs. 2 Satz | GG,
17 BVerfGE 102, 26 ff.

Entscheidung beispielsweise durch die wissenschaftliche Lite-
ratur belegt ist. So hat das Oberlandesgericht Kéln mit Urteil
vom 30. Mai 1990 die Haftung eines Krankenhauses und der
Arzte bejaht, weil ein an Encephalitis erkranktes Kind nicht
mit Aciclovir behandelt wurde. Die Behandlung mit dem da-
mals nur zur Therapie von Herpes-Infcktionen der Haut zu-
gelassenen Aciclovir war nach Ansicht des Senates des Ober-
landesgerichts aus Lebensrettungsgriinden haftungsrechtlich
geboten und es bestand eine Behandlungspflicht, nicht nur
eine begriindete Behandlungsméglichkeit."

4.1.1. Allgemeine Voraussetzungen

Individuelle Therapieversuche mit bisher nicht zugelassenen
Substanzen stehen jedoch am Ende aller medizinischen
Maoglichkeiten. Sie stellen vom medizinischen Standard ab-
weichenden Heilversuche (v. a. zur Hypothesengenerierung)
dar."” Juristisch ist ein solcher Therapieversuch ein individu-
eller Heilversuch auf wissenschaftlich ungesicherter Basis -
mit allen arzthaftungsrechtlichen (zivil- wie strafrechtlichen)
Konsequenzen.

Anders als nach den Grundsiitzen beim Off-Label Use™ kann
bei einem individuellen Heilversuch nicht gefordert werden,
dass positive Forschungsergebnisse oder einem bestimmten
Standard entsprechende Fachverdffentlichungen vorliegen.
Zur Gewihrleistung einer gewissen Mindestqualitidt miissen
im Behandlungszeitpunkt jedoch verfiighare wissenschaft-
liche Erkenntnisse (z. B. aus Zufallsbeobachtungen, Analo-
gieschliissen oder Voruntersuchungen) die Annahme recht-
fertigen, dass der voraussichtliche therapeutische Nutzen die
moglichen Risiken der MaBnahme iiberwiegt. Deshalb miis-
sen individuelle Therapieversuche grundsitzlich, wie jedes
drztliche Handeln, den Prinzipien der Deklaration von Hel-
sinki’’. den Regeln des Arztrechts sowie den GCP-Leitlinien
entsprechen. Demgemal ist der Arzt nicht an eine Zulassung
bzw. an den Zulassungsumfang gebunden, sondern lediglich
an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse im
Rahmen der irztlichen Therapiefreiheit.™

Hinsichtlich der (haftungs-)rechtlichen Anforderungen muss
das von dem individuellen Heilversuch ausgehende Risikopo-
tential fiir die betroffenen Patienten im Einzelfall Beriicksich-
tigung finden. Zudem miissen weitere grundlegende Voraus-
setzungen erfiillt sein:

e Ein Therapieversuch darf niemals die Durchfiihrung einer kli-
nischen Priifung ersetzen. Es muss also ausgeschlossen sein, dass
dic Behandlung im Rahmen einer klinischen Studie erfolgt.

¢ Es muss sich um eine schwerwiegende (lebensbedrohliche
oder die Lebensqualitit auf Dauer nachhaltig beeintrichti-
gende) Erkrankung handeln, wobei der Todeseintritt oder
eine erhebliche Gesundheitsverletzung ohne Therapieversuch
als wahrscheinlich erscheinen miissen.

e Eine Erfolg versprechende zugelassene Standardtherapie
als Behandlungsalternative darf nicht zur Verfiigung stehen,

I8 OLG Koln, VersR 1991, 186 ff. (. Aciclovir-Fall*), Das OLG ging hier von
einer Standardbehandlung mit Aciclovir {iir Encephalitis-Patienten aus.

19 Schwarz/Véller,Pharm. Ind. 59 (1997}, 8. 635 ff. (637).

20 BSG, Urteil vom 19.03.2002, Az B 1 KR 37/00 R.

21 http:fiwww.bundesacizickammer.de/30/ Auslandsdienst/92 Helsinki2002.pdf

22 vgl. hierzu ,,Guideline for good clinical practice® unter
httpy/iwww.emea.ewint/pdis/human/ich/013595.pdL.

23 Deklaration von Helsinki (Tokyo, Version 2004), Nr. 32.
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muss medizinisch aussichtslos oder bereits erfolglos ange-
wandt worden sein.

e Es muss eine begriindete Aussicht bestehen, dass mit der
neuartigen Substanz ein Behandlungserfolg (kurativ/palliativ)
erzielt werden kann.™

Der individuelle Heilversuch ist daher geboten, wenn alle
anderen TherapiemaBnahmen erfolglos ausgeschopft sind,
die von dem Arzt fiir den Heilversuch vorgesechene pharma-
zeutische Substanz aufgrund klinischer Wirksamkeit bzw.
ihrer pharmakologischen Wirkung bekannt ist und schlief3-
lich die Gefahrdung des Lebens des Patienten nicht anders
abwendbar ist.

4.1.2. Besondere Voraussetzungen

Beziiglich eines Therapieversuches gelten tiir den Arzt gestei-
gerte Sorgfaltsanforderungen. Besondere Bedeutung kommt
in diesem Zusammenhang einer allgemeinen sowie einer in-
dividuellen Risiko/Nutzen-Bewertung und der Einwilligung
durch den Patienten nach erfolgter Aufklérung zu:

e Der Arzt, der einen individuellen Therapieversuch in Be-
tracht zieht, hat zunichst grundsitzlich eine allgemeine
prognostische Nutzen/Risiko-Abwigung bezitiglich des the-
rapeutischen Nutzens und eine umfassende Abwiigung des
individuellen Nutzen/Risiko-Verhiltnisses fiir den einzelnen
Patienten vorzunchmen, wobei der Arzt nachvollziehbare
Griinde fiir eine Abweichung vom Standard darlegen kon-
nen und diese schriftlich festhalten sollte.

¢ Das verfassungsrechtlich verankerte Selbstbestimmungs-
recht des Patienten (Art. 1 und 2 GG) bildet auch bei Thera-
pieversuchen die Rechtsgrundlage der #rztlichen Verpflich-
tung zur Aufklirung. Der Einwilligung des Patienten und
seiner Aufklidrung ist beim individuellen Therapieversuch
besondere Bedeutung beizumessen, da sich beide, Arzt und
Patient, auflerhalb des medizinischen Standards bewegen.

Die Patienteneinverstindniserklidrung sollte grundséitzlich
schriftlich vorliegen und auf einer umfassenden Aufklirung
beruhen. Insbesondere sollte der Arzt priifen, ob der Pa-
tient in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite des
Eingriffes zu erfassen und danach zu entscheiden. Dem Pa-
tienten muss sich zweifelstrei der Charakter der Malinahme
als individueller Heilversuch erschliefen. Auferdem muss
dem Patienten bewusst sein, dass keine Therapiealternative
existiert und mit unbekannten Risiken und Nebenwirkungen
zu rechnen ist. Idealerweise sollten vor Beginn der Behand-
lung, unter Umstéinden auch erst therapiebegleitend mehrere
Fachmeinungen sowie das Votum einer Ethik-Kommission
eingeholt werden.™

Der individuelle Therapieversuch sollte anhand eines vom
behandelnden Arzt ausgearbeiteten Therapieplanes erfolgen.
Dessen Verlauf ist ausfiihrlich in der Patientenakte und idea-
lerweise separat analog der Dokumentation einer klinischen
Priifung zu dokumentieren; die Auswertung hat in Form einer
Epikrise zu erfolgen.

24 Schwarz, Pharm. Ind. 54 (1992), 8. 11 {f. (12).
25 Schwarz, Pharm. Ind. 54 (1992),S. 11 (L. (13).
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Der Arzt hat im Rahmen des individuellen Therapiever-
suches eine Beobachtungs- und Dokumentationspflicht. Der
prinzipiell mit unerwarteten Risiken verbundene individuelle
Therapieversuch bewegt sich dabei jedoch nur so lange im le-
gitimierten Umfang der drztlichen Therapiefreiheit, wie sich
ein erkennbarer Nutzen abzeichnet. Dies heifit im Umkehr-
schluss, dass der Arzt den individuellen Therapieversuch aus
berufsethischen wie auch aus haftungsrechtlichen Griinden
abzubrechen hat, wenn der erwartete Nutzen beim Patienten
ausbleibt,

4.2. Legitimation des Inverkehrbringens eines nicht zuge-
lassenen Arzneimittels durch den Hersteller und Verord-
nung durch den Arzt?

Bei Off-label Verordnungen befindet sich das Arzneimittel
bereits auf dem Markt, der Arzt hat in diesem Rahmen also
die Méglichkeit, das Arzneimittel in dem nicht zugelassenen
Indikationsbereich unter den rechtlichen Voraussetzungen
des Heilversuches zu verordnen. Ebenso hat er die Moglich-
keit, Arzneimittel mit einer auslindischen Zulassung iiber
die Apotheke zu importieren. Rechtlich problematisch wird
es fiir den Arzt immer dann, wenn das Arzneimittel iiber
(noch) keine Zulassung verfiigt. Hier bleibt ihm, auBerhalb
der Voraussetzungen des § 21 Abs. 2 Nr. 6 AMG™ lediglich
die Moglichkeit, sich das ohne Zulassung nicht verkehrsfi-
hige Arzneimittel beim Hersteller zu beschaffen. Grund-
siitzlich ist der Hersteller nicht verpflichtet, ein solches Arz-
neimittel abzugeben, praktisch besteht diese Moglichkeit
nur unter den engen Voraussetzungen des rechtfertigenden
Notstandes (§ 34 StGB).

Ein Hersteller macht sich nach §§ 96 Nr. 5; 21 Abs. 1| AMG
strafbar, wenn er, bereits verfiighare, aber noch nicht zu-
gelassene Arzneimittel zum Zwecke individueller Heilver-
suche abgibt. In der juristischen Literatur® wird argumen-
tiert, dass der Hersteller das nicht zugelassene Arzneimittel
gemil § 34 StGB* abgeben darf, sofern die Abgabe bei Vor-
liegen eines rechtfertigenden Notstandes gemil & 34 StGB
gerechtfertig ist.

Ein rechtfertigender Notstand in Form einer Gefahr fiir
Leib und Leben diirfie dann vorliegen, wenn der Patient an
einer schweren bzw. lebensbedrohlichen Erkrankung leidet
bzw, die Krankheit einen lebensgefihrlichen Verlauf oder
schwerwiegende Gesundheilsschidden erwarten liisst und
im konkreten Fall keine Erfolg versprechende Therapie mit
einem zugelassenen Arzneimittel existiert. Von grofer Be-
deutung ist dabei die sorgfiltige Interessensabwigung, dic
sowohl das becintriichtigte Interesse beziiglich der Arznei-
mittelsicherheit (Qualitit, Wirksamkeit, Unbedenklichkeit)

26 Hare, MedR 1994, 8. 94 [T (Y6).

27 Die 14, AMG-Novelle beriicksichtigt lediglich Arzneimittel, die sich in lau-
fenden klinischen Studien befinden bzw. bet denen ein Antrag aul zentrale
Zulassung gestellt ist, so dass fiir Einzelfille weiterhin der Riickgrifl auf die
allgemeinen gesetzlichen Regelungen erforderlich bleibl.

28 Hari, MedR 1994, 8.94 (L (103): Schware/Schenk, Pharm.Ind 54 (1992),
S. 11

29 § 34 StGB lauter:  Wer in ciner gepenwirtigen, nicht anders abwendbaren
Gelahr fiir Leben, Leib, Freiheit, Ehre, Eigentum oder ein anderes Rechts-
gut eine Tat begeht, um die Gefahr von sich oder einem anderen abzuwen-
den, handelt nicht rechtswidrig, wenn hei Abwagung der widerstreitenden
Interessen, namentlich der betroffenen Rechtsgiiter und des Grades der
ihnen drohenden Gefahren, das geschiitzie Interesse das beeintriichtigte
wesentlich tiberwiggt. Dies gill jedoch nur, soweit die Tat ein angemessenes
Mittel ist, die Gefahr abzuwenden.”
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als auch das geschiitzte Gesundheitsinteresse des einzelnen
Patienten (Schutz des Lebens und der Gesundheit) in Be-
tracht ziehen muss. Damit § 34 StGB einschliigig ist, bedarf
es hierfiir einer Einzelfallprifung und einer individuellen
Nutzen/Risiko-Analyse, bei der das Gesundheitsinteresse
des Patienten iiberwiegen muss und die Risiken, die sich
aus der noch nicht erfolgten Zulassung ableiten kénnen im
Vergleich zum individuellen Patientennutzen vertretbar
sein miissen.”

Die fehlende Verkehrsfihigkeit eines Arzneimittels beinhal-
tet nicht zugleich ein Anwendungsverbot fiir den Arzt.”! Al-
lerdings kénnte in diesem Zusammenhang an eine Beihille (§
27 Abs. | StGB)” des Arztes zu der Straftat des Herstellers
nach § 96 Nr. 3. V. m. § 21 Abs. | AMG (Inverkehrbringen
eines nicht zugelassenen Fertigarzneimittels durch Abgabe
an einen Arzt) gedacht werden. Diese wiirde jedoch eine
vorsitzliche, rechtswidrige Haupttat des Herstellers voraus-
setzen. Ist die Handlung des Herstellers wie oben geschildert
nach § 34 StGB gerechtfertigt. scheitert eine Anklage wegen
Beihilfe bereits am Fehlen des Tatbestandsmerkmales .vor-
séitzliche rechtswidrige Haupttat™*

5. Zusammenfassung und Schlussfolgerungen

Der individuelle Heilversuch ist eine besondere Form der
Heilbehandlung, der dem Arzt eine gewisse therapeutische
Freiheit im Rahmen medizinisch-wissenschaftlicher Erkennt-
nisse verfassungsrechtlich wie auch berufsrechtlich zubilligt.
Die haftungsrechtlich gestiitzte #rztliche Therapiefreiheit
ermdglicht daher dem Arzt auch cine erkenntnissuchende
Therapie, die mit einem nicht exakt zu kalkulierenden Risiko
verbunden ist, und nicht nur eine standardgemiilie Behand-
lung. Grundsitzlich erfolgt der individuelle Heilversuch wie
die Heilbehandlung (Standardbehandlung) ausschlieBlich im
individuellen Interesse des Patienten.

Dabei bestehen zwischen beiden MalBnahmen keine gene-
rellen Unterschiede in der rechtlichen Bewertung, aller-
dings ergeben sich aus dem Versuchscharakter des indivi-
duellen Heilversuchs im Vergleich zur Heilbehandlung mit
Standardmethoden inhaltlich variierende Sorgfaltspflichten,
was zum Beispiel die Aufkldrung der betroffenen Patienten
sowie die Qualitiit und den Umfang der Dokumentation
betrittt.

Mit einem umfassend dokumentierten Heilversuch lassen
sich dariiber hinaus Behandlungsempfehlungen innerhalb
der Arzteschaft generieren, welche sich fiir andere Kollegen
als niitzlich erweisen konnen: insbesondere mindern gut do-
kumentierte Erkenntnisse das Risiko unerwiinschter bzw.
unvorhersehbarer Ereignisse in dhnlichen Fillen.

Beabsichtigl ein Arzt. einen Therapieversuch durchzufiihren,
sollte er jedoch im Rahmen seiner therapeutischen Freiheit
unter Beriicksichtigung der ihn treffenden Sorgfaltspflichten
stets eine wohlitberlegte Entscheidung treffen, da auch fiir
ihn das Risiko nicht oder nur bedingt abschétzbar ist.

30 Hare, McdR 1994, 8, 94 £L (97).

31 Zu den Griinden vgl. oben 3.); BVerfGE 102,26 1.

32§27 Abs, | SIGB lautet: Als Gehille wird bestralt, wer vorsiitzlich einem
anderen zu dessen vorsitzlich begangener rechiswidriger Tat Flilfe gelei-
stet hat™

33 Hart, MedR 1994, 5.94 [1. (97 L).

Von einer wissenschaftlichen Aussagekraft der Ergebnisse
kann bei einem individuellen Therapieversuch auf Grund
der unkontrollierten und eher zufilligen Bedingungen nicht
ausgegangen werden. Deshalb sollte der individuelle The-
rapieversuch eine Ausnahme bleiben. Er kann klinische
Studien nicht ersetzen, zumal beim individuellen Therapie-
versuch der Therapieerfolg beim Patienten im Vordergrund
steht und nicht die Erlangung neuer medizinischer Erkennt-
nisse.

Wenn tiberhaupt, kénnen derartige Erkenntnisse aus gut
dokumentierten Therapieversuchen deshalb vor allem dazu
dienen, eine klinische Priifung erfolgsversprechender neuer
Substanzen voranzutreiben, um eine ordnungsgeméfe Zu-
lassung zu erlangen.

Die Arzneimittelhersteller sollten deshalb stets bemiiht
sein, schnellstméglich eine Arzneimittelzulassung durch
klinische Studien zu erwirken oder gesetzlich normierte
Sachverhalte, wie die Eilzulassung oder die méglichen
Vorteile eines Arzneimittels mit Orphan-Drug-Status zu
nutzen.*
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