Beson

Ein Interview mit Dr. jur. Frank

Apotheker diirfen Arzneimittel herstellen.
Sie bendtigen hierfiir keine Herstellungs-
erlaubnis und keine Zulassung durch das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte. Haben Heilpraktiker oder Arz-
te Besonderheiten zu beachten, wenn sie
nicht zugelassene, apothekenhergestellte
Arzneimittel verordnen oder in der Sprech-
stunde anwenden? Im Praxisalltag stellen
sich diese wichtigen Fragen. Das Natur-
heilkunde Journal hat mit Dr. jur. Frank A.
Stebner gesprochen. Der Fachanwalt fiir
Medizinrecht weiB die Antworten und gibt
den Lesern praktische Hinweise.

Was sind eigentlich apothekenhergestellte
Arzneimittel und haben diese im Zeitalter der
industriell hergestellten Arzneimittel iiber-
haupt noch eine Berechtigung?

Dr. Stebner: Lassen Sie mich zunachst erst
einmal eine klare Position pro Arzneimittel-
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herstellung in der Apotheke beziehen. Die
individuelle Kleinherstellung von Arzneimit-
telspezialitdten in der Apotheke ist rechtlich
zuléssig und —wie mir meine Mandanten im-
mer wieder sagen — auch notwendig. Man
denke nur an spezielle Salbenmischungen
oder Zusammenstellungen in der orthomo-
lekularen Medizin. Therapeuten kdnnen
hier nach ihren individuellen therapeuti-
schen Erfahrungen ganz besondere Thera-
pien entwickeln und durch die Arzneimittel
oder Nahrungserganzungsmittel unterstt-
zen. Apothekenhergestellte Rezepturarznei-
mittel haben also auch in der heutigen
modernen Medizin noch ihren Platz.

Konkret: Was versteht man nun unter apothe-
kenhergestellten Arzneimitteln?

Da haben wir zunachst die Rezepturarznei-
mittel, die in § 1a Abs. 8 ApBetrO definiert
sind. Sie werden in der Apotheke nach Vor-
lage einer Verschreibung oder auf sonstige
Anforderung des Kunden hergestellt. Nach
§ 7 Abs. 1 Satz 1 ApBetrO kdnnen auch
Heilpraktiker Rezepturarzneimittel ver-
schreiben. Apothekenhergestellte Arznei-
mittel kdnnen weiter Defekturarzneimittel
sein. Die Rechtsgrundlage findet sich in §
21 Abs. 2 Nr. 1. AMG. Defekturarzneimittel,
die auch als verldngerte Rezeptur oder
100er-Regelung bezeichnet werden, sind
Fertigarzneimittel, fur die aber bei Erfillung
der Rechtsgrundlage die Zulassung durch
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte entfallt.

Gibt es besondere Anforderungen fiir die
Herstellung von Defekturarzneimitteln in der
Apotheke?

Fertigarzneimittel sind im Voraus hergestell-
te Arzneimittel. Sie kénnen als Defektur in
der Apotheke nicht ohne Weiteres produ-
ziert werden. Die gesetzlichen Anforderun-
gen sind: wesentliche Herstellungsschritte
in der Apotheke, Mengenbeschrankung,
Herstellung im dblichen Apothekenbetrieb,
Abgabe im Rahmen der Apothekenerlaub-
nis, —und besonders wichtig — nachweislich
haufige Verschreibung. Nach § 21 Abs. 2 Nr.
1 AMG reicht fur die Anforderung an die
Defektur Ubrigens die Verschreibung eines
Heilpraktikers nicht aus; gesetzlich verlangt
wird eine érztliche oder zahnarztliche
Verschreibung.

Was sagen Sie zu apothekenhergestellten
Arzneimitteln, die wirkstoffgleich auch
industriell hergestellt und vertrieben
werden?

Auch eine solche Apothekenherstellung ist
grundsatzlich zulassig, wenn die Arzneimit-
tel als Rezeptur oder im Voraus unter den
bestimmten Voraussetzungen des Arznei-
mittelgesetzes als Defektur hergestellt
werden. Um die Erfallung der apotheken-
oder arzneimittelrechtlichen Voraussetzun-
gen muss sich kein Therapeut Sorgen ma-
chen. Dies ist Sache des Apothekers. Aller-
dings gibt es fur Heilpraktiker und Arzte bei
dieser Art der Arzneimittel eine besondere
Aufklarungspflicht.
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Bevor wir zu den Aufklarungspflichten kom-
men, zunéchst noch eine andere Frage: Gibt
es insgesamt im Haftungsrecht Unterschiede
zwischen Arzten und Heilpraktikern?
Prinzipiell sind Heilpraktiker den Fachérz-
ten fUr Allgemeinmedizin im Haftungsrecht
gleichgestellt. Erleichternde Besonderhei-
ten gibt es partiell, insbesondere bei der so-
genannten Alternativmedizin, weil die
Rechtsprechung davon ausgeht, dass Heil-
praktiker gerade wegen solcher Behandlun-
gen von den Patienten aufgesucht werden.
Bei den Aufklarungspflichten und damit
auch bei der Haftung fur die Verordnung
oder Anwendung apothekenhergestellter
Arzneimittel versus industriell gefertigte
Arzneimittel gibt es zwischen den Berufs-
gruppen aber keine Unterschiede.

Sie sagten, bei apothekenhergestellten Arz-
neimitteln gibt eés eine besondere Aufkli-
rungspflicht der Therapeuten. Was meinen
Sie damit?

Durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte in Bonn zugelasse-
ne Arzneimittel sind in dreifacher Hinsicht
geprUft auf Qualitdt, Unbedenklichkeit
und Wirksamkeit. Eine Prifung durch das
Bundesinstitut fehlt bei apothekenherge-

stellten Arzneimitteln. Als Beispiel mochte
ich hier die Infusionstherapie mit Vitamin
C heranziehen. Es gibt nur ein Vitamin-C-
Hochdosis-Infusionspréparat, dem in
Deutschland eine arzneimittelrechtliche
Zulassung nach den strengen Vorschriften
des deutschen AMG erteilt wurde. Uber
die Alternative eines zugelassenen Arznei-
mittels mussen Patienten aufgeklart wer-
den. Mochte also der Therapeut ein
Rezepturarzneimittel verordnen oder in
der Sprechstunde anwenden oder mochte
der Arzt ein Defekturarzneimittel verord-
nen bzw. in der Sprechstunde anwenden,
muss der Patient vor Beginn der Behand-
lung Uber die Art dieser besonderen Arz-
neimittel aufgeklart werden. Die Aufkla-
rung hat zu beinhalten, dass flr dieses
Arzneimittel keine Zulassung vom Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte besteht.

Das ist eine zusétzliche Aufklarungspflicht.
Aus welchem Recht stammt sie?

Die Aufklarungsinhalte sind in § 630e Abs.
1 BGB fixiert. Diese Vorschrift ist mit dem
Patientenrechtegesetz 2013 eingeflhrt
worden. Die Gesetzesbegriindung sagt
klar, dass die Auflistung nicht abschlie-

Bend ist. Besondere Bedeutung kommt
§ 630e Abs. 1 Satz 3 BGB zu. Der Para-
graph kodifiziert die Selbstbestimmungs-
aufklédrung des Patienten. Nach der Vor-
schrift mUssen Therapeuten auch tGber Al-
ternativen zur geplanten Behandlung
hinweisen. Bei den apothekenhergestell-
ten Arzneimitteln kommt dann konkreti-
sierend noch § 630a Abs. 2 BGB zum Tra-
gen. Danach muss die Behandlung nach
dem allgemein anerkannten fachlichen
Standard erfolgen, soweit nicht etwas an-
deres vereinbart ist.

Was hat dies mit der beabsichtigten Verord-
nung oder Anwendung von apothekenher-
gestellten Arzneimitteln zu tun?

In der arztlichen Behandlung, aber auch
Uberwiegend in der Behandlung durch
Heilpraktiker, erfolgen Arzneimittelthera-
pien durch die Verordnung von Fertigarz-
neimitteln. Fertigarzneimittel sind deshalb
die Standard-Arzneimitteltherapie und bil-
den den allgemein anerkannten fachli-
chen Standard der arztlichen Fachgrup-
pen und Uberwiegend auch der Heilprakti-
ker. Will der Therapeut auf Rezeptur- oder
Defekturarzneimittel ausweichen, ist tber
den Unterschied zu Fertigarzneimitteln




aufzuklaren, weil der Behandelnde vom
(arztlichen) Standard abweichen will. Die
Zulassung eines Fertigarzneimittels ist we-
sentlicher Umstand der Selbstbestim-
mungsaufklarung, was sich aus den Ent-
scheidungen des BGH (NJW 2007, 2767,
2770) und OLG Hamm (MedR 2017, 812,
813) zum Off-Label-Use ergibt. Daraus ist
generell auf eine Aufklarungspflicht bei
Abweichung vom (arztlichen) Standard in
der Anwendung (noch) nicht zugelassener
Arzneimittel zu schlieBen.

Dies hedeutet also noch mehr Verwaltung fiir
Therapeuten.

Betrachten Sie die Sache einmal aus der
Sicht der Patienten. Wir haben nach der
Contergan-Katastrophe zu Recht ein eng-
maschiges Arzneimittelrecht mit sehr hohen
Anforderungen an die Sicherheit geschaf-
fen. Der Oberbegriff ist Verbraucherschutz.
Wesentliches Element ist das Zulassungs-
system, das Ubrigens in der EU gleich gere-
gelt, also voll harmonisiert ist. Darauf kon-
nen und sollen Patienten vertrauen. Wenn —
aus gutem Grund —im Einzelfall apotheken-
hergestellte Arzneimittel verwendet werden
sollen, mussen die Patienten Uber die Um-
sténde aufgeklart werden und sich frei daftir
oder dagegen entscheiden kénnen.

Und wenn ein Therapeut eine solche Aufkl-
rung vergisst?

Nur wenn eine ordnungsgemaBe Aufkla-
rung erfolgt ist, kann eine wirksame Einwilli-
gungindie Behandlungerfolgen. Dies ergibt
sich aus § 630d Abs. 2 BGB. Ohne ord-
nungsgemaBe Aufklarung kann ein Be-
handlungsfehler vorliegen, der eine zivil-
rechtliche Haftung auf Schadensersatz und
Schmerzensgeld auslésen kann. Besonders
gravierend ist auch, dass in Einzelfallen
sogar eine strafrechtliche Verantwortlichkeit
des Therapeuten begriindet sein kann.

Muss die Aufkldrung iiber nicht zugelassene
Apothekenarzneimittel schriftlich erfolgen?
Nein. Wir haben hier die gleichen Grund-
satze wie bei der sonstigen Risikoaufkla-
rung. Die Aufkldrung muss durch den
Therapeuten persénlich — und zwar
mundlich — erfolgen. Die Eckpunkte der
Art und Weise der Aufklarung legt § 630e
Abs. 2 BGB fest. Eine schriftliche Bestati-
gung ist nicht erforderlich, aber aus Be-
weisgrinden fur den Therapeuten zu
empfehlen. Zumindest muss er die erfolg-
te Aufkldrung mit ihrem Inhalt in der
Patientenkartei dokumentieren.

Herr Dr. Stebner, wir danken lhnen fiir das
Gespréch.
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§ 1a Abs. 8 ApBetrO
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Rezepturarzneimittel ist ein Arzneimittel, das in der Apotheke im Einzelfall auf Grund
einer Verschreibung oder auf sonstige Anforderung einer einzelnen Person und nicht

im Voraus hergestellt wird.

§ 7 Abs. 1 Satz 1 ApBetrO

Wird ein Arzneimittel auf Grund einer Verschreibung von Personen, die zur Ausiibung
der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigt sind, hergestellt, muss

es der Verschreibung entsprechen.

§ 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG

Einer Zulassung bedarf es nicht fuir Arzneimittel, die[...] auf Grund nachweislich haufi-
ger arztlicher oder zahnarztlicher Verschreibung in den wesentlichen Herstellungs-
schritten in einer Apotheke in einer Menge bis zu hundert abgabefertigen Packungen an
einem Tag im Rahmen des Ublichen Apothekenbetriebs hergestellt werden und zur

§630e Abs. 1 BGB

Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis bestimmt sind.

Der Behandelnde ist verpflichtet, den Patienten tiber samtliche fiir die Einwilligung we-
sentlichen Umstande aufzukléaren. Dazu gehdren insbesondere Art, Umfang, Durchfiih-
rung, zu erwartende Folgen und Risiken der MaBnahme sowie ihre Notwendigkeit, Dring-
lichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose oder die Therapie.

§ 630e Abs. 1 Satz 3 BGB

Bei der Aufklarung ist auch auf Alternativen zur MaBnahme hinzuweisen, wenn meh-
rere medizinisch gleichermaBen indizierte und Ubliche Methoden zu wesentlich
unterschiedlichen Belastungen, Risiken oder Heilungschancen fiihren kénnen.

§ 630a Abs. 2 BGB

Die Behandlung hat nach den zum Zeitpunkt der Behandlung bestehenden, allge-
mein anerkannten fachlichen Standards zu erfolgen, soweit nicht etwas anderes ver-

einbart ist.

§630d Abs. 2 BGB

Die Wirksamkeit der Einwilligung setzt voraus, dass der Patient oder im Fall des Ab-
satzes 1 Satz 2 der zur Einwilligung Berechtigte vor der Einwilligung nach MaBgabe
von § 630e Absatz 1 bis 4 aufgeklart worden ist.

§ 630e Abs. 2 BGB
Die Aufklarung muss

1. mindlich durch den Behandelnden oder durch eine Person erfolgen, die Uber die
zur Durchfiihrung der MaBnahme notwendige Ausbildung verfligt; erganzend
kann auch auf Unterlagen Bezug genommen werden, die der Patient in Textform er-

halt,

2.so0 rechtzeitig erfolgen, dass der Patient seine Entscheidung Gber die Einwilligung

wohllberlegt treffen kann,
3. fur den Patienten verstandlich sein.
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