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Off-label bei Medizinprodukten

HYALURONSAUREINJEKTIONEN
NICHT NUR FURS KNIE

Jens Patzold

Was passiert, wenn Arzte ein Medizinprodukt bei ihren Patienten auRerhalb der vom Hersteller vorgesehenen
Zweckbestimmung anwenden? Diese Frage stellt sich etwa bei der Anwendung von Hyaluronsaure gegen
Arthrose in Hiifte oder Schulter. Patientenaufklirung ist einer der entscheidenden Faktoren beim Off-Label-Use.

$ Die EU-Verordnung (iber Medizinprodukte (Medical

Device Regulation, MDR) definiert als Medizinprodukt

ein Instrument, Apparat, Gerat, Software, Implantat,

Reagenz, Material oder einen anderen Gegenstand,

der dem Hersteller zufolge fir Menschen bestimmt

ist und allein oder in Kombination einen oder meh-
rere der folgenden spezifischen medizinischen Zwecke
erfillen soll:

- Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage,
Prognose, Behandlung oder Linderung von Krank-
heiten,

» Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung
von oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen,

« Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der Ana-
tomie oder eines physiologischen oder pathologi-
schen Vorgangs oder Zustands oder der Gewinnung
von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung
von aus dem menschlichen Korper — auch aus
Organ-, Blut- und Gewebespenden — stammenden
Proben

und dessen bestimmungsgemaRe Hauptwirkung im
oder am menschlichen Kérper weder durch phar-
makologische oder immunolegische Mittel noch
metabolisch erreicht wird, dessen Wirkungsweise
aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.
0b ein Produkt als Medizinprodukt zu qualifizieren
ist, hangt also ursdchlich von der Zweckbestimmung
des Herstellers ab. Ebenso ist die Zweckbestimmung
von Bedeutung bei der Frage, ob ein Medizinprodukt
in Verkehr gebracht werden darf.
Denn ein Medizinprodukt darf in Deutschland nur
in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen
werden, wenn es mit einer CE-Kennzeichnung ver-
sehen ist. Das setzt wiederum voraus, dass das
jeweilige Medizinprodukt ein Konformitdtsbewer-
tungsverfahren unter Berlicksichtigung der gegebe-
nen Zweckbestimmung durchlaufen hat.

Wenn sich die Zweckbestimmung dndert

Andert der Hersteller spater die Zweckbestimmung,
entsteht automatisch ein neues Produkt, das von
vorherigen Konformitatsbewertungsverfahren auf-
grund der neuen Zweckbestimmung nicht mehr er-
fasst ist. Mit jeder verdnderten Zweckbestimmung

muss der Hersteller daher grundsatzlich auch ein
neues Konformitatsbewertungsverfahren durch-
laufen. Unterldsst er dies, bringt er ein nicht verord-
nungskonformes Medizinprodukt in den Markt, was
erhebliche Strafen nach sich ziehen kann.

Denkbar ist dieser Fall etwa bei der intraartikuldren
{i.a.) Injektion von Hyaluronsaure. Fir die Praparate,
die als Medizinprodukt zu qualifizieren sind, findet
sich in der Gebrauchsanweisung eine Zweckbestim-
mung, die auf die Anwendung des Produkts fiir das
Kniegelenk beschrénkt ist. In der Vergangenheit
waren aber auch andere Synovialgelenke von der
Zweckbestimmung erfasst. Fiir Handler/Hersteller
ist der Sachverhalt klar: Aufgrund der nunmehr ein-
geschrankten Zweckbestimmung diirfen sie das Pro-
dukt auch nur noch fur den entsprechenden Anwen-
dungsfall in den Verkehr bringen und bewerben.
Fiir Arzte, die Hyaluronsdure i.a. in der Vergangen-
heit auch fiir andere Synovialgelenke genutzt haben,
stellt sich nun die Frage, ob sie das Produkt auch
weiterhin, jetzt auBerhalb der in der Gebrauchsan-
weisung genannten Zweckbestimmung bei ihren
Patienten einsetzen konnen.

Arzten ist eine Off-Label-Anwendung
von Hyaluronsdure i.a. im Zuge der
Therapiefreiheit unbenommen.

Eine genaue Bewertung der MDR fihrt zu dem Er-
gebnis, dass Arzte im Zuge ihrer Therapiefreiheit ein
Medizinprodukt auch auBerhalb der Zweckbestim-
mung verwenden kénnen. Art. 16 MDR regelt zwar,
dass ein Handler, Importeur oder eine sonstige na-
tiirliche ader juristische Person bei Anderung der
Zweckbestimmung eines bereits im Verkehr befind-
lichen oder in Betrieb genommenen Produkts die
Pflichten eines Herstellers hat. Arzte sind von dieser
Regelung aber nicht erfasst.

Hinzu kommt, dass Arzte, die ein Medizinprodukt
auRerhalb der Zweckbestimmung anwenden, damit
nicht die Zweckbestimmung des Produkts andern.
Sie wenden das Produkt lediglich auBerhalb der
Zweckbestimmung an.
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Insgesamt ist festzustellen, dass die MDR das
Anwenden von Medizinprodukten durch Arzte im
Allgemeinen und die Off-Label-Anwendung im
Speziellen nicht regelt und auch nicht untersagt.

Ausfiihrliche Aufkldrung essenziell

Natiirlich tragen Arzte, die ein Medizinprodukt
auRerhalb der vorgesehenen Zweckbestimmung an-
wenden, hierfir auch die Verantwortung. Es ist da-
her unbedingt darauf zu achten, dass Patienten vor
einer Off-Label-Anwendung ausfihrlich aufgeklart
werden, insbesondere (iber die Abweichung von
der Zweckbestimmung und sich daraus ergebende
Risiken. Nattirlich sollte die Aufklarung dokumentiert
werden. Nur wenn der Patient Gber die Off-Label-
Anwendung ausreichend aufgeklart wurde, kann er
in diese auch wirksam einwilligen.

Arzte haben also im Zuge der Therapie- und Metho-
denfreiheit die Risiken und Chancen abzuwdgen. Bei
Produkten, die in dem beabsichtigten Anwendungs-
bereich in der Praxis bereits vielfach Anwendung
gefunden haben, ist diese Risikoabwagung sicher
einfacher vorzunehmen, als wenn ein Medizinprodukt
erstmalig in einem auRerhalb der Zweckbestimmung
vorgesehenen Anwendungsbereich angewendet
werden soll.

Eine Vorlage fiir die Auf-
klarungsdokumentation

finden Sie auf
www.der-privatarzt.de
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