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Begriffe - 1

= Off-Label-Use - |
— Keine Legaldefinition im deutschsprachigen Raum
— ,,zulassungsiiberschreitende Anwendung von Arzneimitteln“ (Judikatur des
deutschen Bundessozialgerichts)
— Expertengruppe Off-Label-Use des deutschen BM fiir Gesundheit:

+ Verordnung eines zugelassenen Fertigarzneimittels auBerhalb des in der
Zulassung beantragten und von den nationalen oder européischen
Zulassungsbehoérden genehmigten Gebrauchs

« 2B hinsichtlich der Anwendungsgebiete (Indikationen), der Dosierung oder
der Behandlungsdauer
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Begriffe - 2

= Off-Label-Use - I
— Das Osterreichische Arzneimittelgesetz (AMG) beschiftigt sich mit der
Zulassung von Medikamenten, nicht jedoch mit deren Verschreibung

+ ,,Nicht vorschriftsmaRige Verwendung“ ist nur fiir Tierarzneimittel geregelt
(vgl § 2b Abs 6 AMG), nicht jedoch fiir Humanarzneimittel

+ Siehe auch § 7 Abs 6a und 6b AMG

» Vorschriften bzgl einer klinischen Priifung (§§ 28 ff AMG) haben die
Gewinnung neuer Erkenntnisse liber Wirksamkeit und Unwirksamkeit zum

Ziel und richten sich nicht an die Verordnung von Arzneimitteln

— Verschreibung ist Aufgabe der Arztinnen im Rahmen der Therapiefreiheit
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Arzneimittelgesetz (AMG)

§ 2b (6) ,Nicht vorschriftsmaBige Verwendung*® ist die Verwendung eines
Tierarzneimittels entgegen den Informationen der Zusammenfassung der
Produkteigenschaften, einschlieBlich des unsachgemaBen Gebrauchs oder
schwerwiegenden Missbrauchs.

§ 7 (6a) Nicht als Arzneispezialitaten, die gemaB Abs. 1 der Zulassung
unterliegen, gelten Arzneimittel fir neuartige Therapien, die auf individuelle
arztliche Verschreibung eigens fir einen bestimmten Patienten in Osterreich
nicht routinemanig hergestellt werden, um in einer dsterreichischen
Krankenanstalt unter der ausschlieBlichen fachlichen Verantwortung eines Arztes
bei diesem Patienten angewendet zu werden.

§ 7 (6b) Wer Arzneimittel gemaB Abs. 6a anwendet, ist verpflichtet,
MaBnahmen zu setzen, um die Nachbeobachtung der Wirksamkeit und von
Nebenwirkungen zu gewahrleisten.



Begriffe - 3

= Unlicensed-Use
— Verordnung nicht zugelassener Medikamente
+ ,,Compassionate-Use‘ als Sonderfall des ,,Unlicensed Use“
— Abgrenzung zum Off-Label-Use (zulassungsiiberschreitender Einsatz)

— Voraussetzungen (vgl § 8 Abs 1 Z 2 AMG):

* Medikament muss fiir einen qualifiziert schwerwiegenden
Behandlungsbedarf bendtigt werden

« Behandlungserfolg kann mit einem zugelassenen Arzneimittel nach dem
Stand der Wissenschaft nicht erzielt werden (,, Therapienotstand®)

— Heranziehen dieser Prinzipien auf den Off-Label-Use (GréRenschluss)
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Arzneimittelgesetz (AMG)
§ 8. (1) Arzneispezialitaten bedurfen keiner Zulassung, wenn
1.

2. ein zur selbstandigen Berufsaustbung im Inland berechtigter Arzt, Zahnarzt
oder Tierarzt bescheinigt, dass die Arzneispezialitat zur Abwehr einer
Lebensbedrohung oder schweren gesundheitlichen Schadigung dringend
bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verfligbaren
Arzneispezialitdt nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht
erzielt werden kann, oder



Begriffe - 4

= Compassionate-Use
— Verordnung méglicherweise wirksamer, jedoch nicht zugelassener
Medikamente aus humanitdren Erwagung (,,barmherziger Gebrauch von
Arzneimittel)
Sonderfall des ,,Unlicensed Use*
— Art 83 VO (EG) 2004/726
Betrifft Patienten, die an einer zur Invaliditat fihrenden chronischen oder
schweren Erkrankung leiden oder deren Erkrankung lebensbedrohend ist
und die mit einer zugelassenen und verfiigbaren Arzneispezialitadt nicht
zufriedenstellend behandelt werden kénnen
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VO (EG) 2004/726
Artikel 83

(1) Abweichend von Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG kdnnen die
Mitgliedstaaten ein Humanarzneimittel, das zu den Kategorien im Sinne des
Artikels 3 Absatze 1 und 2 dieser Verordnung gehort, fir einen
,compassionate use” zur Verflgung stellen.

(2) Fir die Zwecke dieses Artikels bedeutet ,compassionate use, dass ein den
Kategorien des Artikels 3 Absatze 1 und 2 zugehdriges Arzneimittel aus
humanen Erwagungen einer Gruppe von Patienten zur Verfligung gestellt
wird, die an einer zu Invaliditat fihrenden chronischen oder schweren
Krankheit leiden oder deren Krankheit als lebensbedrohend gilt und die mit
einem genehmigten Arzneimittel nicht zufrieden stellend behandelt werden
kénnen. Das betreffende Arzneimittel muss entweder Gegenstand eines
Antrags auf Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach
Artikel 6 dieser Verordnung oder Gegenstand einer noch nicht
abgeschlossenen klinischen Priifung sein.

Arzneimittelgesetz (AMG)

§ 2 (5a) ,Compassionate Use Programm* ist das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels im Sinne von Art. 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.



Griinde fiir Off-Label-Use -1

Medizinischer Fortschritt versus

— Medizinische Erkenntnisse liber Krankheitsbilder und alternative
Behandlungsverfahren entwickeln sich rasch

— Infolge dessen gibt es mitunter bereits eine wissenschaftliche Evidenz fiir eine
Anwendung auBBerhalb der Indikation, das Medikament ist aber fiir dieses
Krankheitshild noch nicht zugelassen

Beschrinktes Interesse des Hersteller auf Indikationenerweiterung

— Zulassungserweiterung liegt in der Verantwortung des pharmazeutischen

Unternehmens und

— Ist meist mit einem aufwandigen und kostenintensiven Verfahren verbunden
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Griinde fiir Off-Label-Use - 2

Gesundheitsékonomische Uberlegungen

— Fiir eine bestimmte Indikation nicht zugelassenes, aber empirisch wirksames

Arzneimittel, ist wesentlich giinstiger als ein zugelassenes Arzneimittel

— Verwendung eines Arzneimittel Off-Label wiirde dem Gesundheitssystem

erhebliche Kosten sparen
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Behandlung lege artis und Off-Label-Use - 1

* Behandlung lege artis = Einsatz von fachlichem Wissen und Kénnen nach
den Regeln der medizinischen Wissenschaft, um das Wohl des Kranken
und den Schutz des Gesunden ohne Unterschied der Person zu wahren
(vgl § 49 ArzteG)

— Gewissenhafte/r Arztin/Arzt als SorgfaltsmafBstab
— Unterdurchschnittliches Wissen/Kénnen begriindet Sorgfaltspflichtverletzung

— Inwieweit Sonderwissen/-kénnen den SorgfaltsmaBstab erhoht ist strittig

= Behandlung entgegen lege artis kann Strafbarkeit begriinden
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Behandlung lege artis und Off-Label-Use - 2

Fraglich ist, inwieweit die Zulassung von Medikamenten den
SorgfaltsmaBstab der behandelnden Arzte mitpragt

— Ergebnisse des Zulassungsverfahrens sind Teil des ,,Standes der
Wissenschaft”

— ABER: nicht zugelassene Indikationen bedeuten nicht automatisch, dass ein
Einsatz nicht dem Stand der Wissenschaft entspricht

— Es wiirde der Behandlung lege artis widersprechen, wenn ein Off-Label-Use
nicht erfolgt, obwohl der Stand der Wissenschaft eine solche Behandlung bei

Vorliegen einer bestimmten Indikation durchaus empfiehlt
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Behandlung lege artis und Off-Label-Use - 3

Enge Voraussetzungen an die Zuldssigkeit von Off-Label-Use (kumulativ)

— Behandlung einer schwerwiegenden (lebensbedrohlichen oder die
Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung
— Keine Verfiigbarkeit einer anderen Therapie (Off-Label-Use als letztes Mittel)

— Begriindete Aussicht auf einen Behandlungserfolg (kurativ oder palliativ)
aufgrund vorhandener Datenlage (zB durch Forschungsergebnisse, bereits
beantragte Zulassung oder vertrauenswiirdige Veroffentlichungen;
Gesichtspunkt der ,,Patientensicherheit*)

* Medizinische/humanitire, nicht jedoch 6konomische Uberlegungen

— Restriktive Anwendungspraxis ergibt sich aus dem Rechtssystem insgesamt

Alois Birklbauer, 9. Marz 2013 "

11



Behandlung lege artis und Off-Label-Use - 4

Exkurs: Zivilrechtliche Haftung

— Verschreibung von einem Arzneimittel Off-Label lIasst Produkthaftung des

Herstellers fiir kdrperliche Nachteile entfallen
— Verschreibender Arzt hat fiir die Folgen seiner Behandlung einzustehen

« Ersatzpflicht fiir Behandlungsfehler (zum Teil Parallelitat zur

strafrechtlichen Fahrlassigkeit)

+ Ersatzpflicht fiir Aufklarungsfehler
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Einwilligung und Ausschluss der Strafbarkeit - 1

Mogliche verwirklichte Straftatbestinde bei Off-Label-Use
— Vorsitzliche Kérperverletzung / Gesundheitsschadigung (§§ 83 ff StGB)
— Fahrlassige Korperverletzung / Gesundheitsschadigung (§ 88 StGB)
— Vorsitzliche / fahrldassige Gefahrdung der kérperlichen Sicherheit (§ 89 StGB)
— Eigenmichtige Heilbehandlung (§ 110 StGB)

— Allenfalls VerstoRe gegen das SMG (8§ 27 ff; 30 ff SMG), sofern Wirkstoffe
enthalten sind, die dem SMG unterliegen

— Allenfalls VerstéRe gegen das AMG (vgl §§ 83, 84 AMG, zB iVm § 58 AMG;
Verwaltungsstrafbestimmungen)

Straffreiheit wegen ,,Einwilligung“ setzt disponibles Rechtsgut voraus
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Einwilligung und Ausschluss der Strafbarkeit - 2

Ausschluss des Tatbestandes bei medizinisch indizierter Heilbehandlung
— ,,Tatbestandslésung“ als 6sterreichische Besonderheit

Rechtfertigende Einwilligung lasst Unrecht der Tat entfallen
— Generell bei Verletzungen der kérperlichen Integritit (§ 90 StGB)
— Allgemeiner Rechtfertigungsgrund fiir Individualrechtsgiiter

Ausschluss des Tatbestands bei bestimmten Freiheitsdelikten

— Wenn Freiheitselement Teil des Tatbestands ist, insbes. auch bei der

»eigenmachtigen Heilbehandlung® nach § 110 StGB
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14



Einwilligung und Ausschluss der Strafbarkeit - 3

Einwilligung als Ausdruck des Autonomieprinzips

— Niemand darf gegen seinen Willen behandelt werden (vgl § 110 StGB)

— Abschied vom paternalistischen Prinzip in der Medizin
ABER: Autonomieprinzip verbietet die eigenméchtige Behandlung, es
besteht jedoch keine Verpflichtung des Arztes, nach den Vorstellungen
des Patienten zu behandeln

— Erfordernis der Einwilligung in eine Behandlung bedeutet nicht auch Anspruch

auf eine bestimmte Behandlung

— Mitwirkung ist freilich fiir den Behandlungserfolg mitentscheidend
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15



Einwilligung und Ausschluss der Strafbarkeit - 4

* Einwilligung (insbes. § 90 StGB)
— Einwilligungssituation
« Dispositionsbefugnis des Rechtsgutstragers

« Dispositionsfahigkeit (= Einwilligungsfahigkeit) des Rechtsgutstragers

» muss nach seiner ,,geistigen und sittlichen Reife in der Lage sein, Bedeutung und
Tragweite der spezifischen RechtsgutseinbuBe und des Rechtsgutsverzichts zu
erkennen und sachgerecht zu beurteilen® (Kienapfel/Hépfel/Kert, AT'* E 1 Rz 71)

» Zivilrechtliche Geschaftsfahigkeit ist dafiir nicht Voraussetzung, sondern
maRgeblich ist die ,,natiirliche Einsichts- und Urteilsfahigkeit” (vgl § 173 ABGB)

¥ Krankheitssituation kann Dispositionsfahigkeit beschranken

— Einwilligungshandlung
— Sittenwidrigkeitskorrektiv

Alois Birklbauer, 9. Marz 2013 18

Strafgesetzbuch (StGB)
Einwilligung des Verletzten

§ 90. (1) Eine Korperverletzung oder Gefahrdung der kérperlichen Sicherheit ist
nicht rechtswidrig, wenn der Verletzte oder Geféhrdete in sie einwilligt und die
Verletzung oder Gefahrdung als solche nicht gegen die guten Sitten verstdBt.

(2) Die von einem Arzt an einer Person mit deren Einwilligung vorgenommene
Sterilisation ist nicht rechtswidrig, wenn entweder die Person bereits das
funfundzwanzigste Lebensjahr vollendet hat oder der Eingriff aus anderen
Grinden nicht gegen die guten Sitten verstdBt.

(3) In eine Verstimmelung oder sonstige Verletzung der Genitalien, die geeignet
ist, eine nachhaltige Beeintrachtigung des sexuellen Empfindens herbeizufihren,
kann nicht eingewilligt werden.
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Einwilligung und Ausschluss der Strafbarkeit - 5

* Einwilligung (insbes. § 90 StGB)
— Einwilligungssituation
— Einwilligungshandlung

Muss sich im Rahmen dessen halten, was der Rechtsgutstrager gewollt
und erklart hat
Aufklarung kommt wesentliche Bedeutung zu

» Aufklarung muss ,ankommen“ (Horizont des Empféangers) und
» insbes. Tatsache des Off-Label-Use erfassen, allfdllige Risiken und Alternativen

bei konkludenten Einwilligungen, denen meist keine Aufklarung vorangeht,
ist der Inhalt der Einwilligungserklarung oft nur schwer zu ermitteln

— Sittenwidrigkeitskorrektiv

Alois Birklbauer, 9. Marz 2013 17

Allgemeines Biirgerliches Gesetzbuch (ABGB)

§ 173. (1) Einwilligungen in medizinische Behandlungen kann das einsichts- und
urteilsfahige Kind nur selbst erteilen; im Zweifel wird das Vorliegen dieser
Einsichts- und Urteilsfahigkeit bei mindigen Minderjahrigen vermutet. Mangelt es
an der notwendigen Einsichts- und Urteilsfahigkeit, so ist die Zustimmung der
Person erforderlich, die mit der gesetzlichen Vertretung bei Pflege und Erziehung
betraut ist.

(2) Willigt ein einsichts- und urteilsfahiges minderjéhriges Kind in eine
Behandlung ein, die gewdhnlich mit einer schweren oder nachhaltigen
Beeintrachtigung der kérperlichen Unversehrtheit oder der Persdnlichkeit
verbunden ist, so darf die Behandlung nur vorgenommen werden, wenn auch die
Person zustimmt, die mit der gesetzlichen Vertretung bei Pflege und Erziehung
betraut ist.

(3) Die Einwilligung des einsichts- und urteilsfahigen Kindes sowie die
Zustimmung der Person, die mit Pflege und Erziehung betraut ist, sind nicht
erforderlich, wenn die Behandlung so dringend notwendig ist, dass der mit der
Einholung der Einwilligung oder der Zustimmung verbundene Aufschub das
Leben des Kindes gefahrden wiirde oder mit der Gefahr einer schweren
Schadigung der Gesundheit verbunden ware.

Anm: In Kraft seit 1.2.2013; entspricht dem bis 31.1.2013 geltenden
§ 146¢c ABGB
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Einwilligung und Ausschluss der Strafbarkeit - 6

Einwilligung (insbes. § 90 StGB)
— Einwilligungssituation
— Einwilligungshandlung
— Sittenwidrigkeitskorrektiv
« ,Mitsprache der Rechtsgemeinschaft bei der Zulassung von Kérper-
verletzungen und Gefédhrdungen® (Burgstaller/Schiitz, WK? § 90 Rz 67)
« Alles, ,was dem Anstandsgefiihl aller billig und gerecht Denkenden

widerspricht” (EBRV 1971, 221)
» Restriktive Interpretation auf Grund der fehlenden Bestimmtheit der Norm

» Erfolgsbezogene Betrachtungsweise

Alois Birklbauer, 9. Marz 2013 18
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Einwilligung und Ausschluss der Strafbarkeit - 7

* Besondere Anforderungen an die Einwilligung bei Off-Label-Use

— Patient muss vom Arzt auf Risiken besonders hingewiesen werden, insbes. auf
die fehlende Risikopriifung in einem Zulassungsverfahren

— Die Mdglichkeiten einer zugelassenen Behandlung mit ihren Vor- und
Nachteilen muss ausdriicklich erértert werden

— Auf allenfalls begrenzte Einsichtsfahigkeit des Patienten als Folge seiner
(konventionell nicht behandelbaren) Krankheit ist Bedacht zu nehmen

— Besondere Anforderungen an die Dokumentation der Aufklarung sind

anzuraten (vgl dazu zB § 6 BG liber dsthet. Behandlungen und Operationen)

Alois Birklbauer, 9. Marz 2013 19

Bundesgesetz liber die Durchfiihrung von asthetischen Behandlungen und
Operationen

Einwilligung

§ 6. (1) Eine asthetische Operation darf nur durchgefiihrt werden, wenn die Patientin
(der Patient) nach umfassender arztlicher Aufklarung (§ 5) ihre (seine) Einwilligung
nachweislich dazu erteilt hat. Bei einer asthetischen Operation ist (iberdies eine Frist
von zumindest zwei Wochen zwischen der abgeschlossenen arztlichen Aufklarung
und der Einwilligung einzuhalten. Der Bundesminister fur Gesundheit kann durch
Verordnung fiir Personen ohne Wohnsitz in Osterreich, die nur zum Zweck der
Vornahme einer asthetischen Operation nach Osterreich einreisen, eine kiirzere Frist,
die zumindest eine Woche zu betragen hat, bestimmen. Dabei ist auf den mit der Reise
verbundenen Aufwand, insbesondere die Wegstrecke, Bedacht zu nehmen.

(2) Die Einwilligung der Patientin (des Patienten) gemaRB Abs. 1 ist schriftlich zu
dokumentieren. Die Einwilligung muss datiert und mit der Unterschrift der Patientin (des
Patienten) und der behandelnden Arztin (des behandelnden Arztes) versehen werden.
Sofern die Patientin (der Patient) dazu nicht in der Lage ist, muss die Einwilligung vor
einer (einem) von der Patientin (dem Patienten) beizustellenden unabhangigen Zeugin
(Zeugen) abgegeben werden, die (der) die Einwilligung durch ihre (seine) Unterschrift zu
bestatigen hat. Eine Kopie der unterfertigten schriftlichen arztlichen Aufklarungs- und
Einwilligungsunterlagen ist der Patientin (dem Patienten) auszuhandigen.

(3) Eine &sthetische Operation darf frihestens an dem, dem Tag des Vorliegens der
geman Abs. 1 und 2 zu erteilenden Einwilligung folgenden Tag, erfolgen.
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Einwilligung und Ausschluss der Strafbarkeit - 8

* Einwilligung versus tatbestandsausschlieBendes Einverstindnis

— Medizinisch indizierte Heilbehandlung lésst nach in Osterreich herrschender

Meinung schon den Tatbestand der Kérperverletzung entfallen

* Unter dem Gesichtspunkt des Rechtsguts der kdrperlichen Integritat

kommt es NICHT auf die Einwilligung und ihre Grenzen an
« Das Sittenwidrigkeitskorrektiv gelangt daher hier nicht zur Anwendung
+ Die Einwilligung ist nur zur Beurteilung einer allfilligen Strafbarkeit wegen
eigenméchtiger Heilbehandlung (§ 110 StGB) wesentlich
— Off-Label-Use kann unter bestimmten Voraussetzungen eine medizinisch

indizierte Heilbehandlung sein (keine formalistische Betrachtungsweise)

Alois Birklbauer, 9. Mérz 2013 20

Strafgesetzbuch (StGB)
Eigenmachtige Heilbehandlung

§ 110. (1) Wer einen anderen ohne dessen Einwilligung, wenn auch nach den
Regeln der medizinischen Wissenschaft, behandelt, ist mit Freiheitsstrafe bis zu
sechs Monaten oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessatzen zu bestrafen.

(2) Hat der Tater die Einwilligung des Behandelten in der Annahme nicht
eingeholt, daB durch den Aufschub der Behandlung das Leben oder die
Gesundheit des Behandelten ernstlich gefahrdet ware, so ist er nach Abs. 1 nur
zu bestrafen, wenn die vermeintliche Gefahr nicht bestanden hat und er sich
dessen bei Aufwendung der notigen Sorgfalt (§ 6) hatte bewuBt sein kénnen.

(3) Der Tater ist nur auf Verlangen des eigenméachtig Behandelten zu verfolgen.
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Fall 1

A leidet unter einer erheblichen Persénlichkeitsstorung, die es ihm nur
schwer erméglicht, seinen Sexualtrieb zu kontrollieren. Er hat in einer
Fachzeitschrift gelesen, dass antiandrogene Medikamente es ihm
erleichtern kénnten, seinen Sexualtrieb besser zu kontrollieren. Diese
Medikamente sind lediglich zur Nachbehandlung von Prostatakarzinomen
zugelassen. A bittet den behandelnden Arzt B, ihm solche Medikamente zu
verschreiben, um ihm ein ,,kontrollierteres Leben* zu erméglichen. Dr. B

kommt den Wiinschen seines Patienten nach.

Wie ist der Fall strafrechtlich zu beurteilen?

Alois Birklbauer, 9. Marz 2013 21

21



Rechtliche Gesichtspunkte zu Fall 1

In den Bereich der Strafbarkeit fillt nur eine Behandlung ohne

entsprechende Indikation bzw bei Durchfiihrung entgegen lege artis

Medikament ist fiir die vorhandene Indikation nicht zugelassen
— Es handelt sich um einen Off-Label-Use
— Vorhandensein empirischer Wirksamkeitsdaten ist fraglich, sodass letztlich
nicht von einer ,Heilbehandlung“ auszugehen ist, die im Hinblick auf die
Nebenwirkungen strafrechtliche Tatbestinde entfallen lieRe
Zuldssigkeit der Behandlung bei Einwilligung ist fraglich
— ,Leidensdruck” steht im Spannungsverhaltnis zur Dispositionsfahigkeit
— Erhebliche Nebenwirkungen kénnten eine Behandlung sittenwidrig sein lassen

Alois Birklbauer, 9. Médrz 2013 22
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Fall 2

Im Zuge der Opiod-Erhaltungs-Therapie (OET) erhilt C seit geraumer Zeit
ein retardiertes Morphin. Im Beipacktext findet sich unter der Uberschrift
Schwangerschaft folgender Hinweis: ,,Da sich Morphin tierexperimentell als
fruchtschédigend erwiesen hat, wird die Einnahme in der Schwangerschaft nicht
empfohlen.” C teilt dem behandelnden Arzt D mit, dass sie schwanger sei.
Dr. D weist sie auf das Risiko der weiteren Einnahme des Medikaments
entsprechend dem Beipacktext hin. C will nicht darauf verzichten, weil sie

,»€S so gut vertrage®. Dr. D verschreibt es ihr wunschgemaR weiterhin.

Wie ist der Fall strafrechtlich zu beurteilen?

Alois Birklbauer, 9. Médrz 2013 23
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Rechtliche Gesichtspunkte zu Fall 2

Das Medikament ist zugelassen; sein Einsatz bei einer Schwangerschaft

ist zwar riskant, aber keineswegs untersagt
Insofern handelt es um keinen Off-Label-Use

Dr. D trégt — wie liblich — das Risiko fiir die Folgen seiner Behandlung

— Strafrechtlich beschrankt sich das Risiko auf die Mutter C; der Embryo steht —
ausgenommen hinsichtlich des Schwangerschaftsabbruchs (§§ 96 ff StGB) —
auBerhalb des strafrechtlichen Schutzes

— Fiir gesundheitliche Folgen bei der Mutter gelten die allgemeinen Grundsitze
der Einwilligung (§ 90 StGB), sofern man hier {iberhaupt zur Einstufung der
Behandlung als ,,entgegen lege artis“ kommt

Alois Birklbauer, 9. Marz 2013 24
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Fall 3

Das Medikament X soll beim Patienten E Off-Label verwendet werden.
Mangels medizinischer Indikation werden die Kosten fiir das Medikament
nicht von der Sozialversicherung iibernommen. Um die finanziellen
Umstinde des Patienten zu schonen und ihm lastiges Nachfragen durch
den Versicherungstrager zu ersparen, dokumentiert der Arzt F eine
Krankheit, auf Grund derer das Medikament indiziert und kein Off-Label-
Use mehr vorldage. Die Krankenversicherung iibernimmt die Kosten fiir das

Medikament, der Schwindel wird aber nach einiger Zeit entdeckt.

Wie ist der Fall strafrechtlich zu beurteilen?

Alois Birklbauer, 9. Médrz 2013 25
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Rechtliche Gesichtspunkte zu Fall 3

= Hier steht Betrug (§§ 146 ff StGB) gegeniiber der Sozialversicherung im
Raum, weil Dr. F durch falsche Angaben (Tduschung) fiir eine
Leistungserstattung sorgt, fiir die kein Rechtsgrund besteht (Schaden)

— Fehlender Bereicherungsvorsatz von Dr. F, weil er ja die Leistung erbracht hat,

ist kein Thema
— Bereicherungsvorsatz steht in Zusammenhang mit der Ersatzpflicht
* Einwilligung des Patienten ist hier irrelevant, weil der Geschédigte der

Sozialversicherungstriger ist und dieser nicht eingewilligt hat

Alois Birklbauer, 9. Mérz 2013 26

Strafgesetzbuch (StGB)
Betrug

§ 146. Wer mit dem Vorsatz, durch das Verhalten des Getduschten sich oder
einen Dritten unrechtmaBig zu bereichern, jemanden durch Tauschung Gber
Tatsachen zu einer Handlung, Duldung oder Unterlassung verleitet, die diesen
oder einen anderen am Vermdgen schadigt, ist mit Freiheitsstrafe bis zu sechs
Monaten oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessatzen zu bestrafen.

Schwerer Betrug
§ 147. (1) Wer einen Betrug begeht, indem er zur Tauschung

1. eine falsche oder verfalschte Urkunde, ein falsches, verféalschtes oder
entfremdetes unbares Zahlungsmittel, falsche oder verfélschte Daten, ein
anderes solches Beweismittel oder ein unrichtiges MeBgerat benuitzt,

2.
3.
ist mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren zu bestrafen.
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Strafrechtliche Verantwortung des Arztes bei Off-
Label-Use trotz Einwilligung des Patienten

Spannungsfelder und Problembereiche

Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit
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