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Arzneimittelgesetz (AMG)

§ 2b (6) „Nicht vorschriftsmäßige Verwendung“ ist die Verwendung eines 
Tierarzneimittels entgegen den Informationen der Zusammenfassung der 
Produkteigenschaften, einschließlich des unsachgemäßen Gebrauchs oder 
schwerwiegenden Missbrauchs.

§ 7 (6a) Nicht als Arzneispezialitäten, die gemäß Abs. 1 der Zulassung 
unterliegen, gelten Arzneimittel für neuartige Therapien, die auf individuelle 
ärztliche Verschreibung eigens für einen bestimmten Patienten in Österreich 
nicht routinemäßig hergestellt werden, um in einer österreichischen 
Krankenanstalt unter der ausschließlichen fachlichen Verantwortung eines Arztes 
bei diesem Patienten angewendet zu werden.

§ 7 (6b) Wer Arzneimittel gemäß Abs. 6a anwendet, ist verpflichtet, 
Maßnahmen zu setzen, um die Nachbeobachtung der Wirksamkeit und von 
Nebenwirkungen zu gewährleisten.
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Arzneimittelgesetz (AMG)

§ 8. (1) Arzneispezialitäten bedürfen keiner Zulassung, wenn

1. …

2. ein zur selbständigen Berufsausübung im Inland berechtigter Arzt, Zahnarzt 
oder Tierarzt bescheinigt, dass die Arzneispezialität zur Abwehr einer 
Lebensbedrohung oder schweren gesundheitlichen Schädigung dringend 
benötigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verfügbaren 
Arzneispezialität nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht 
erzielt werden kann, oder

3. …
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VO (EG) 2004/726

Artikel 83

(1) Abweichend von Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG können die 
Mitgliedstaaten ein Humanarzneimittel, das zu den Kategorien im Sinne des 
Artikels 3 Absätze 1 und 2 dieser Verordnung gehört, für einen 
„compassionate use“ zur Verfügung stellen.

(2) Für die Zwecke dieses Artikels bedeutet „compassionate use“, dass ein den 
Kategorien des Artikels 3 Absätze 1 und 2 zugehöriges Arzneimittel aus 
humanen Erwägungen einer Gruppe von Patienten zur Verfügung gestellt 
wird, die an einer zu Invalidität führenden chronischen oder schweren 
Krankheit leiden oder deren Krankheit als lebensbedrohend gilt und die mit 
einem genehmigten Arzneimittel nicht zufrieden stellend behandelt werden 
können. Das betreffende Arzneimittel muss entweder Gegenstand eines 
Antrags auf Erteilung einer Genehmigung für das Inverkehrbringen nach 
Artikel 6 dieser Verordnung oder Gegenstand einer noch nicht 
abgeschlossenen klinischen Prüfung sein.

Arzneimittelgesetz (AMG)

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

Einwilligung des Verletzten

§ 90. (1) Eine Körperverletzung oder Gefährdung der körperlichen Sicherheit ist 
nicht rechtswidrig, wenn der Verletzte oder Gefährdete in sie einwilligt und die 
Verletzung oder Gefährdung als solche nicht gegen die guten Sitten verstößt.

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

(3) In eine Verstümmelung oder sonstige Verletzung der Genitalien, die geeignet 
ist, eine nachhaltige Beeinträchtigung des sexuellen Empfindens herbeizuführen, 
kann nicht eingewilligt werden.
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Allgemeines Bürgerliches Gesetzbuch (ABGB)

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

(2) Willigt ein einsichts- und urteilsfähiges minderjähriges Kind in eine 
Behandlung ein, die gewöhnlich mit einer schweren oder nachhaltigen 
Beeinträchtigung der körperlichen Unversehrtheit oder der Persönlichkeit 
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 urteilsfähigen 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 gefährden würde oder mit der Gefahr einer schweren 
Schädigung der Gesundheit verbunden wäre.

Anm: In Kraft seit 1.2.2013; entspricht dem bis 31.1.2013 geltenden 
§ 146c ABGB
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Bundesgesetz über die Durchführung von ästhetischen Behandlungen und 
Operationen

Einwilligung

§ 6. (1) Eine ästhetische Operation darf nur durchgeführt werden, wenn die Patientin 
(der Patient) nach umfassender ärztlicher Aufklärung (§ 5) ihre (seine) Einwilligung 
nachweislich dazu erteilt hat. Bei einer ästhetischen Operation ist überdies eine Frist 
von zumindest zwei Wochen zwischen der abgeschlossenen ärztlichen Aufklärung 
und der Einwilligung einzuhalten. Der Bundesminister für Gesundheit kann durch 
Verordnung für Personen ohne Wohnsitz in Österreich, die nur zum Zweck der 
Vornahme einer ästhetischen Operation nach Österreich einreisen, eine kürzere 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) gemäß Abs. 1 ist schriftlich zu 
dokumentieren. Die Einwilligung muss datiert und mit der Unterschrift der Patientin (des 
Patienten) und der behandelnden Ärztin (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 unabhängigen Zeugin 
(Zeugen) abgegeben werden, die (der) die Einwilligung durch ihre (seine) Unterschrift zu 
bestätigen hat. Eine Kopie der unterfertigten schriftlichen ärztlichen Aufklärungs- und 
Einwilligungsunterlagen ist der Patientin (dem Patienten) auszuhändigen.

(3) Eine ästhetische Operation darf frühestens an dem, dem Tag des Vorliegens der 
gemäß Abs. 1 und 2 zu erteilenden Einwilligung folgenden Tag, erfolgen.
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Strafgesetzbuch (StGB)

Eigenmächtige 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 Tagessätzen zu bestrafen.

(2) Hat der Täter die Einwilligung des Behandelten in der Annahme nicht 
eingeholt, daß durch den Aufschub der Behandlung das Leben oder die 
Gesundheit des Behandelten ernstlich gefährdet wäre, so ist er nach Abs. 1 nur 
zu bestrafen, wenn die vermeintliche Gefahr nicht bestanden hat und er sich 
dessen bei Aufwendung der nötigen Sorgfalt (§ 6) hätte bewußt sein können.

(3) Der Täter ist nur auf Verlangen des eigenmächtig Behandelten zu verfolgen.
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Strafgesetzbuch (StGB)

Betrug

§ 146. Wer mit dem Vorsatz, durch das Verhalten des Getäuschten sich oder 
einen Dritten unrechtmäßig zu bereichern, jemanden durch Täuschung über 
Tatsachen zu einer Handlung, Duldung oder Unterlassung verleitet, die diesen 
oder einen anderen am Vermögen schädigt, ist mit Freiheitsstrafe bis zu sechs 
Monaten oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessätzen zu bestrafen.

Schwerer Betrug

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

1. eine falsche oder verfälschte Urkunde, ein falsches, verfälschtes oder 
entfremdetes unbares Zahlungsmittel, falsche oder verfälschte Daten, ein 
anderes solches Beweismittel oder ein unrichtiges Meßgerät benützt,

2. …

3. …

ist mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren zu bestrafen.
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