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Der Begriff des "Off-Label-Use" von Arzneimitteln ist
in den einschlägigen deutschen Gesetzen und Verord-
nungen nicht definiert. Er stellt somit einen unbestimm-
ten Rechtsbegriff dar, der auf verschiedene Weise aus-
gelegt wird. Auch in den Fachkreisen wird der Terminus
"Off-Label-Use" unterschiedlich bestimmt und den un-
terschiedlichsten Formen von Arzneimittelanwendungen
zugewiesen. Dies kann in der Praxis zu Fehlinformation,
ungültigen informierten Einverständnissen von Patienten
sowie Fehlinterpretation verfügbarer Handlungsempfeh-
lungen und wissenschaftlicher Veröffentlichungen füh-
ren. Der Aufsatz soll veranschaulichen, welche Aspekte
bei der notwendigen einheitlichen Begriffsbestimmung
berücksichtigt werden sollten. Es soll gezeigt werden,
wie die Rechtsprechung und Fachkreise das begriffliche
Verständnis des Off-Label-Use beeinflusst haben.*

In Veröffentlichungen besteht ein mannigfaltiger Umgang
mit dem Begriff "Off-Label-Use". Es bestehen unter-
schiedliche Definitionen in Urteilen und Stellungnahmen
von Behörden, Verbänden und Experten. Die Begriffsbe-
stimmungen unterscheiden sich darin, dass geringe oder
auch erhebliche Abweichungen bei der Anwendung eines
Arzneimittels von den informativen Texten (Gebrauchsin-
formation, Fachinformation, Etikettierung) als Off-Label-
Use angesehen werden. Angehörige der Heilberufe haben
in der Praxis bisweilen Schwierigkeiten, eine vorgesehene
Arzneimittelanwendung im Hinblick auf einen möglichen
Off-Label-Use richtig ein- und zuzuordnen. Deshalb be-
steht die Gefahr, dass falsche Annahmen gemacht bzw.
Maßnahmen ergriffen werden und damit Haftungs-, Re-
gress- und Retaxationsrisiken zunehmen. Die Annahme,
dass nur indikationsübergreifende Anwendungen als Off-
Label-Use zu verstehen sind, kann nicht nur zum Regress
führen; verzichtet ein Arzt auf eine entsprechende Auf-
klärung könnte dies auf haftungsrechtlich relevante Wei-
se auch die Legitimität der informierten Einwilligung des
Patienten in Frage stellen. Daher ist es wichtig und not-
wendig, eine für Deutschland gültige Auslegung des Off-
Label-Use vorzunehmen. In diesem Zusammenhang sol-
len deshalb zunächst die drei häufigsten Definitionen des
Begriffes "Off-Label-Use" in der Rechtsprechung und in
Aussagen und Stellungnahmen von Behörden, Verbänden
oder Experten angewendet und verglichen werden.

GesetzlicheBegriffsbestimmung

Im Concept Paper on Conduct of Pharmacovigilancefor
Medicines Used by Children definiert die Europäische Zu-
lassungsbehörde (EMEA) den Off-Label-Use als "nicht
für diese Anwendung zugelassen". Im Arzneimittelgesetz
selbst gibt es keine Definition des Off-Label-Use. Aus den
§§ 35b und 35c des 5. Sozialgesetzbuches (SGB V) ergeben
sich unterschiedliche Hinweise auf eine sozialrechtliche

Definition des Begriffes "Off-Label-Use". Nach § 35b
Abs.2 SGB V beruft das Bundesministerium für Gesund-

heit (BMG) Expertengruppen beim Bundesinstitut für
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) für die Ab-
gabe von Bewertungen zum Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnis über die Anwendung von zugelassenen Arz-
neimitteln für Indikationen und Indikationsbereiche, für
die sie nach dem Arzneimittelgesetz nicht zugelassen sind.
Diese Gremien werden auch als Off-Label-Expertengrup-
pen bezeichnet, was dafür sprechen könnte, die Definition
des Off-Label-Use auf die indikationsüberschreitende An-

wendung von Arzneimitteln zu begrenzen. Auch wenn der
Begriff als solcher im Gesetz vermieden wird, ergibt sich
die Bezeichnung der Expertengruppen auch aus einem
Erlass des BMG. Außerdem regelt § 35c SGB V den An-
spruch der Versicherten auf Versorgung bei einer zulas-
sungsüberschreitenden Anwendung von Arzneimitteln in
klinischen Studien. Das Nähere, auch zu den Nachweisen
und Informationspflichten, soll der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA) in den Arzneimittel-Richtlinien regeln.
Nach dem Beschluss des G-BA vom 13. März 2008 zur Ein-

leitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Neufassung1
der Arzneimittel-Richtlinie ist die Anwendung eines zu-
gelassenen Arzneimittels dann zulassungsüberschreitend,
wenn sie eine Änderung der Zulassung dieses Arzneimit-
tels begründet. Dies betrifft keine Arzneimittel in einer an-
deren Darreichungsform, wenn damit ein gegenüber dem
zugelassenen Arzneimittel verändertes Prüfpräparat zum
Einsatz kommt. Begründet wird diese Auffassung mit Ver-
weis auf § 29 Abs. 2a NI. 3 AMG, da mit der Änderung der
Darreichungsform ein völlig neues Arzneimittel entsteht,
das im Rahmen einer Neuzulassung aufgrund der fehlen-
den Qualitätskontrolle, der veränderten Wirksamkeit so-
wie der fehlenden Grundlage für eine ausreichende Arz-
neimittelsicherheit insgesamt neu bewertet werden muss.
Für den G-BA steht deshalb die Anwendung eines Arz-
neimittels in einer mit der zugelassenen Darreichungsform
nicht mehr vergleichbaren Darreichungsform der Anwen-
dung eines nicht zugelassenen Arzneimittels gleich, wel-
ches nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts
(BSG) zum SGB V-konformen Off-Label-Use nicht zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen verordnungsfähig
ist. Deshalb hält es der G-BA für sachlich gerechtfertigt,
neue Darreichungsformen, bei denen es sich nicht um eine
Änderung einer mit der zugelassenen vergleichbaren Dar-
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ermöglicht.
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1 Richtlinienentwurf liegt als Teil der Neufassung der AMR (Beschluss
zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens vom 13.März. 2008) vor
und geht über die Indikationsüberschreitung hinaus
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