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Arzte, Krankenanstalten und
Sozialversicherungstrager als
Arzneimittelhersteller?

Haftungsfragen bei selbst gemischten Arzneimitteln

Von Maria-Luise Plank

A. Einleitung

So vielfiltig die Krankheiten und ihre Symptome und
Ursachen sind, so vielfiltig sind auch die Therapien
und Arzneimittel, die zur Heilung und Linderung zur
Verfiigung stehen. Die Behandlung von komplexen
Krankheiten wie Rheuma, Schmerz (Analgetika), Krebs
sowie AIDS erfordert hiufig mehrere Therapien oder
die Gabe von mehreren unterschiedlichen Arzneimit-
teln.? Dabei ist zu beachten, dass sich mehrere Arzneien
auch gegenseitig beeinflussen koénnen und dadurch
moglicherweise die Wirksamkeit verringert oder ver-
stirkt oder Nebenwirkungen hervorgerufen werden.?
Es ist daher auch Aufgabe der Arzneimittelhersteller
diese Wechselwirkungen von Arzneimitteln zu erfor-
schen und die Aufgabe der Arzte diese Effekte bei der
Verschreibung zu beriicksichtigen.

Betiitigt sich ein Arzt selbst als Arzneimittelherstel-
ler, indem er unterschiedliche Arzneimittelspezialititen
nach eigener oder empfohlener Rezeptur zusammen-
mischt, stellt sich die Frage, wer dem Patienten fiir da-
raus folgende Schiden einzustehen hat.

B. Herstellen iSd Arzneimittelgesetzes
(- AMG*)

Gem § 2 Abs 10 Arzneimittelgesetz (,AMG*)> wird das
Herstellen von Arzneimitteln als ein Gewinnen, Anfer-
tigen, Zubereiten, Be- oder Verarbeiten, das Umfiillen
einschlieflich des Abfiillens und das Abpacken von Arz-
neimitteln definiert. Daher stellt auch das ,,Zusammen-
mischen® eines Arzneimittelcocktails in Form einer In-
fusion ein ,,Herstellen® iS des AMG dar.

Nicht unter § 2 Abs 10 AMG zu subsumieren sind
Arzneimittelspezialititen, die von einem pharmazeuti-
schen Unternehmen abgegeben werden und deren An-
wendung noch ein Aufziehen in eine Spritze von einer
Durchstichflasche oder die Auflosung von Trockenam-
pullen erfordert. In diesem Fall wird der vom Zulas-
sungsinhaber vorgesehene Vorgang nach Fach- und Ge-
brauchsinformation mit beigestellten Geféflen und Vor-
richtungen durchgefiihrt. Eine Mangelhaftigkeit dieser
Produkte ist — bei fachgerechter Handhabung — vom
Zulassungsinhaber zu vertreten.

Die Titigkeit des Herstellens von Arzneimittelmi-
schungen durch den Arzt oder eine Krankenanstalt wiire
nur dann erlaubnispflichtig, wenn Arzneimittel mit
dem Zweck der Abgabe an andere gewerbs- oder berufs-
miflig erfolgt. Fiir Einzelanfertigungen von Arzneimit-
teln ist die Verordnung betreffend die Betriebe be-

stimmter 6ffentlicher Apotheken und Anstaltsapothe-
ken (zB bestimmte rdumliche Erfordernisse, technische
Ausriistung, ua) nicht anwendbar.?

Zugelassene Kombinationspriparate sind von selbst
gemischten Arzneimitteln zu unterscheiden. Kombina-
tionspriparate stellen nach § 1 Abs 5 AMG eigene Arz-
neimittelspezialititen dar. Sie sind im Voraus stets in
gleicher Zusammensetzung hergestellt und werden un-
ter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe an
den Verbraucher oder Anwender bestimmten Form in
Verkehr gebracht.

C. Arzt, Krankenanstalt oder SVTr als
Arzneimittelhersteller nach PHG

Nach § 1 Abs 1 Z 1 Produkthaftungsgesetz (,PHG") haf-
tet primér der Endhersteller eines Produkts fiir Produkt-
fehler. Endhersteller ist der Unternehmer, in dessen Be-
trieb das schadensstiftende Endprodukt tatsichlich her-
gestellt wurde und der es auch zuerst in den Verkehr
gebracht hat. Auch derjenige, der ein Endprodukt zur
Ginze aus ihm zugelieferten Teilprodukten herstellt (As-
sembler), ist als Hersteller des Endprodukts anzusehen.”
Zweifelsfrei wird der Arzt oder die Krankenanstalt zum —
dann einzigen — Hersteller, wenn er an Patienten selbst
zusammengemischte Wirkstoffe/Infusionen abgibt.®)
Lasst der Arzt nach seiner Rezeptur von einem Apo-
theker eine Arznei herstellen, welche er seinen Patienten
verschreibt, so riickt seine Rolle niher an die eines Auf-
traggebers und Mitherstellers heran.” Mithersteller ist
jemand, der am Produktionsprozess durch eine eigen-
verantwortliche und bestimmende Beteiligung mitge-
wirkt hat.¥ Analog dazu ist ME eine Empfehlung oder
eine Rezeptur einer Krankenanstalt (,KA®) oder eines
Sozialversicherungstrigers (,SVIr®) zu bewerten. Die
KA oder der SVTr nehmen durch die Empfehlung einer

1) Hoc, Pro und contra Kombinationspraparate, Deutsches Arzteblatt
95, H 1-2, Jan 1998 (25).

2) Wechselwirkung ist die ,Gegenseitige Beeinflussung von Medika-
menten. Kann eine Wirkung verstérken, abschwachen oder aufhe-
ben.” Definition aus Pschyrembel Klinisches Worterbuch?6'.

3) Bundesgesetz v 2. 3. 1983 Uber die Herstellung und das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) BGBI 1983/185 idF
BGBI | 2005/158.

4) §1 Abs 1 Z1 VO betreffend die Betriebe bestimmter &ffentlicher
Apotheken und Anstaltsapotheken BGBI Il 2005/434.

5) Feil, Produkthaftung, Produktsicherheit und Verbraucherschutz beim
Fernabsatz § 4, Rz 3.

6) Fitz/Grau, Produkthaftung? § 3, Rz 19.

7) OGH 6. 9. 2000, 9 Ob 20/00g, ZVF 2001/36 = bbl 2001/13 (Seilrol-
len-Entscheidung).

8) Feil, Produkthaftung, Produktsicherheit und Verbraucherschutz beim
Fernabsatz § 3, Rz 15.
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bestimmten Rezeptur fiir eine Arzneimittelmischung
einen bestimmenden Einfluss auf die Zusammenset-
zung der Therapie (Medikation) des Patienten und wer-
den so zum Mithersteller des selbst gemischten Pro-
dukts iS des PHG.

D. Fahrlassigkeit durch Mangel
an medizinischen Belegen

In der Praxis werden dem Patienten in Form von Eigen-
mischungen neben Tinkturen, Losungen und Salben va
Infusionen verabreicht.

Bei der Herstellung von Mischpriparaten aus unter-
schiedlichen Fertigarzneimitteln (Arzneimittelspeziali-
titen) sind folgende mogliche Risikopotenziale zu be-
riicksichtigen:
=» Chemische Beschaffenheit,
=» physikalische Eigenschaften (Loslichkeit, Konsis-

tenz),

=» therapeutische Wirksamkeit sowie
=» toxische und mikrobielle Eigenschaften.
Die Arzneimittel miissen iiber den gesamten Zeitraum
der Aufbewahrung und Verwendung stabil bleiben.
Ein Ausflocken — hiufige Reaktion von Flissigkeiten
mit unterschiedlichem PH-Wert — kann zu Verklum-
pungen im vendsen Blut und zu weiteren Folgeschiden
fihren. Ebenso konnen toxische Reaktionen zu schwe-
ren korperlichen Schiden beim Patienten fithren.”

Bei einem Zusammenmischen von Arzneispezialiti-
ten zu einem Arzneimittelcocktail hat daher der Her-
steller samtliche mogliche Reaktionen und das damit
verbundene Risiko fiir den Patienten zu berticksichti-
gen. Das Maf3 an dem der Hersteller zu messen ist, ist
der Stand der Wissenschaft und die damit verbundenen
allgemein anerkannten medizinischen Regeln.'” Vielen
Rezepturen fiir Eigenmischungen mangelt es an medizi-
nischer Evidenz.!'V Das bedeutet, es sind keine Studien
verfiugbar, die die Wirksambkeit, die Stabilitit und die
Nebenwirkungen der konkreten Arzneimittelmischun-
gen ausreichend belegen. Verabreicht ein Arzt einem
Patienten eine selbst gemischte Arznei, ohne genaue
Kenntnis iiber die Sicherheit (wie zZB Wirkung, Neben-
wirkung und sonstiger Reaktionen) der konkreten Arz-
neimittelmischung, kann ihm mE zumindest Fahrlis-
sigkeit seines Handelns vorgeworfen werden.

E. Anspruchsgrundlagen gegeniiber
Arzt und KA

Als rechtswidriges Verhalten im Fall einer selbst ge-
mischten Arznei kommen zwei Haftungsgriinde in
Betracht:

=» Behandlungsfehler und

=» mangelnde Aufklirung.

Ein Behandlungsfehler liegt vor, wenn — wie oben aus-
gefithrt — gegen die anerkannten Regeln der medizini-
schen Wissenschaft verstofRen wird (§ 49 Abs 1 ArzteG
und § 8 Abs 2 KAKuG).'?

Der Arzt hat auch im Rahmen der érztlichen Aufkli-
rung auf die besonderen Umstinde und Risiken (zB
keine oder mangelnde wissenschaftliche Evidenz iiber
Wirkung und Nebenwirkungen) eines selbst gemischten

Arzneimittels hinzuweisen. Die Aufklirung muss so um-
fassend sein, dass der Patient in der Lage ist, die beson-
deren Umstdnde zu erkennen um sich bewusst fiir das
selbst gemischte Arzneimittel zu entscheiden. Wurde
die Aufklirung nicht ausreichend dokumentiert, geht
die Beweislast der Frage, ob eine ,,Selbstbestimmungs-
aufkldrung“'® stattgefunden hat, auf den Arzt iiber.

Nach dem PHG haften Arzt und KA als Endherstel-
ler der selbst gemischten Arznei unabhingig von einem
Verschulden fiir den Eintritt eines Schadens, wenn ein
Produktfehler vorliegt. Als Produktfehler kommen ei-
nerseits Herstellungsfehler (zB mangelnde Hygiene, fal-
sche Zutaten) oder Instruktions-/Konstruktionsfehler
(zB mangelnde Rezeptur, Unvertriglichkeiten) in Frage.

Wird durch einen Mangel in einer selbst gemischten
Arznei eine weitere Krankenbehandlung beim Patienten
notwendig, kann der SVTr die Behandlungskosten auf-
grund der Legalzession nach § 332 ASVG vom Arzt /
der KA einfordern.'®

F. Haftung fiir Rezeptaussteller und
Urheber von Empfehlungen

Wie oben bereits dargestellt, hat auch der Aussteller ei-
nes Rezepts oder der Urheber einer Empfehlung (zB
KA, SVTr) durch die mafigebliche Rolle bei der Festle-
gung der Zusammensetzung des Misch-Arzneimittels
eine Mitverantwortung als Hersteller nach dem PHG.

In der Praxis entlassen KA Patienten mit einem Re-
zept oder einer Empfehlung an den weiterbehandeln-
den Arzt oder auch mit einer Rezeptur zur Selbstmi-
schung von Arzneien. Ubernimmt der Arzt diese Emp-
fehlung und kommt es in weiterer Folge aufgrund der
selbst gemischten Arznei zu einem Schaden des Patien-
ten, kann mE neben dem Arzt uU auch die Krankenan-
stalt zur Leistung von Schadenersatzanspriichen heran-
gezogen werden. Die Krankenanstalt hat durch eine
mangelhafte Empfehlung oder die Verschreibung im
Rahmen der Entlassung des Patienten die Pflicht aus
dem Behandlungsvertrag mit dem Patienten sowie be-
sondere gesetzliche Schutzpflichten (§8 KAKG und
§ 4 Abs 1 AMG) verletzt.

Die Sozialversicherung bindet ihre Vertragsirzte
durch Einzelvertrag an die Einhaltung 6konomischer
Grundsitze im Speziellen an die Richtlinien 6konomi-
scher Verschreibweise von Heilmitteln (,R6V*).!> Durch

9) Wehling, Klinische Pharmakologie (2005) 28.

10) Nach § 4 AMG ist es verboten, Arzneimittel herzustellen oder in Ver-
kehr zu bringen, die in ihrer Qualitét dem jeweiligen Stand der Wis-
senschaft nicht entsprechen.

11) Siehe dazu Greenhalgh, Einflhrung in die Evidenced-Based Medi-
cine (2003) 25f.

12) Siehe dazu im Detail: Juen, Arzthaftungsrecht 42 ff sowie Kletecka in
Aigner/Kletecka/Kletecka-Pulker/Memmer, Handbuch Medizinrecht
1.1,

13) ,Sinn der Selbstbestimmungsaufkidrung ist es, dem Patienten jenes
Wissen zu vermitteln, das notwendig ist, um abschétzen zu kénnen,
worin er einwilligt bzw welche Folgen die Ablehnung einer Behand-
lung nach sich zieht.”: KleteCka-Pulker in Aigner/KleteCka/KleteCka-
Pulker/Memmer, Handbuch Medizinrecht I1.1.

14) Vgl dazu Strasser (Hrsg), Arzt und gesetzliche Krankenversicherung
388f, sowie Lukas, Zivilrechtliche Haftungsfragen im Verhaltnis von
Krankenversicherungstrager und Patient in Jabornegg/Resch/See-
wald, Haftungsfragen (2006) 88.

15) Richtlinien des Hauptverbands der 6sterreichischen Sozialversiche-
rungstréger Uber die 6konomische Verschreibweise von Heilmitteln
und Heilbehelfen gem § 31 Abs 5 Z 13 ASVG vom 1. 1. 2004 (R&V)
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[VERFASSUNGSRECHT]

regelmiflige personliche Anschreiben oder Newsletter
empfehlen SVTr Vertragsirzten auch kostengiinstige Ver-
schreibungsalternativen oder geben konkrete Empfeh-
lungen durch den chef- und kontrolldrztlichen Dienst
ab. Durch Empfehlungen von Rezepturen fiir selbst ge-
mischte Arzneien werden SVIr — wie oben ausfiihrlich
erldutert — zu Mitherstellern des Produkts. SVTr konnen
daher als mitverantwortliche Hersteller nach dem PHG
zur Leistung von Schadenersatz herangezogen werden.

Eine Haftung der sozialen Krankenversicherung
nach dem Amtshaftungsgesetz oder der Erfiillungsge-
hilfenhaftung nach 1313a ABGB fiir das Verschulden
eines Vertragsarztes wird aufgrund der nicht anerkann-
ten Sachleistungsverpflichtung der Krankenversiche-
rungstriger tiberwiegend verneint.'®)

Bei einer Empfehlung einer Rezeptur zur Eigenmi-
schung an den Arzt, die nicht dem Stand der Wissen-
schaft entspricht, verletzt die Sozialversicherung aber

=> In Kirze

Arzneimittelcocktails (selbst gemischte Arzneimittel) wer-
den in der Praxis haufig zur Behandlung von komplexen
Krankheiten und Schmerz eingesetzt. Das Zusammenmi-
schen von mehreren Arzneispezialititen durch Arzte, KA ist
als Herstellen eines Arzneimittels iS von § 1 Abs 5 AMG und
§ 4 PHG zu werten. Der Hersteller (Arzt, KA) handelt, wenn
die Rezeptur nicht dem Stand der Wissenschaft entspricht
oder nicht ausreichend Daten tiber die Wirkung und Re-
aktionen der Mischung verfugbar sind, fahrlassig. Der
Hersteller (Arzt, KA) hat daher auch die Verantwortung fiir
sein Produkt zu tibernehmen und haftet dem Patienten ei-
nerseits nach dem PHG fiir den durch das Produkt verur-
sachten Schaden sowie aus dem Behandlungsvertrag oder
durch Verletzung besonderer Schutzgesetze ex delicto.
Empfehlungen von Rezepturen durch KA oder SVTr fiihren
zu einer Mitverantwortung und damit méglicherweise auch
zu Schadenersatzpflichten fiir KA und SVTr.

mE selbst fahrldssig Schutzgesetze wie etwa § 133 Abs 2
ASVG (Leistungspflicht einer zweckmifligen Behand-
lung) oder §4 Abs1 AMG (Verbot des In-Verkehr-
Bringens von Arzneimitteln die nicht dem Stand der
Medizin entsprechen). Daher wire nach dem beschrie-
benen Sachverhalt eine Haftung der SVTr ex delicto
moglich. Patienten koénnten daher, wenn Sie einen
Schaden durch eine selbst gemischte Arznei erlitten ha-
ben, moglicherweise neben dem Arzt auch den SVTr —
der die Rezeptur empfohlen hat — zur Leistung von
Schadenersatzanspriichen heranziehen.

idF 1. Anderung, amtliche Verlautbarung im Internet 98/2004
www.avsv.at.

16) Vgl dazu Strasser (Hrsg), Arzt und gesetzliche Krankenversicherung
388f sowie Lukas, Zivirechtliche Haftungsfragen im Verhéltnis von
Krankenversicherungstrager und Patient in Jabornegg/Resch/See-
wald, Haftungsfragen (2006) 88; anders allerdings Schrammel,
ZAS 1977, 169.

=> Zum Thema

Uber die Autorin:

Dr. Maria-Luise Plank, Rechtsanwaltskanzlei Dr. Maritczak,
Mitautorin von Thaler/Plank, Heilmittel und Komplementar-
medizin in der Krankenversicherung (2005).
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