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Mögliche Interessenkonflikte

In den letzten 2 Jahren 

Honorare für Vorträge bzw. Beratertätigkeit von 

• Janssen, Lundbeck, BMS, Lilly, AstraZeneca, 
Pfizer, Eisai, Baxter, 3M

• Verband der privaten Krankenversicherung e.V.

• Deutsche Gesellschaft für Psychiatrie, 
Psychotherapie und Nervenheilkunde (DGPPN)

Unentgeltliche Beratung von Selbsthilfeorganisationen



Geschichte

• Methylphenidat 1944 von Panizzon (CIBA) 
entdeckt

• Panizzons Ehefrau Marguerite (Rita) bemerkte im 
Selbstversuch anregende Effekte, die sich positiv 
auf ihr Tennisspiel auswirkten. Nach ihr wurde 
Ritalin benannt

• 1954 Psychotonikum, „das ermuntert und belebt -
mit Maß und Ziel“ in der Schweiz und in 
Deutschland vermarktet.

• 1971 Btm
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Bekenntnis
• Ich bin - jedenfalls hier - stink-konservativ

• ich neige dazu, das Leben zu vereinfachen

• =>

• Risiken rechtfertigen sich nur durch Indikation

• ohne Krankheit keine Therapie

• ohne Krankheit keine Pharmakotherapie

• => 

• „Neuroenhancement“ keine Indikation

• Pharmaka ohne Indikation = Mißbrauch

• Neurodoping = Mißbrauch

• Arzneimittelverordnung ohne Indikation = grober 
Verstoß gegen ärztliche Ethik & Berufsrecht





Verordnungen und Umsätze von "Psychostimulanzien" 

(Arzneiverordnungsreport 1995-2011)
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Verordnungen (DDD) und Ausgaben (brutto) je GKV-Versicherten 
nach Bundesländern (Stand 12/2010) von Psychopharmaka im 

Vergleich zu allen Arzneimitteln 
(GKV-Arzneimittel-Schnellinformation, GAmSi)

Deutschland

25,56 bis 26,47  (4)
24,62 bis 25,56  (2)
23,96 bis 24,62  (1)
22,21 bis 23,96  (4)
19,54 bis 22,21  (5)

Psychopharmaka DDD/GKV-Versicherten (GAmSi 12/10)

Deutschland

597 bis 660  (3)
559 bis 597  (3)
495 bis 559  (3)
473 bis 495  (2)
461 bis 473  (5)

Alle Pharmaka DDD/GKV-Versicherten (GAmSi 12/10)

33,4 bis 35,3  (2)
32,9 bis 33,4  (3)
31,5 bis 32,9  (4)
29,3 bis 31,5  (2)
24,8 bis 29,3  (5)

Psychopharmaka €/GKV-Versicherten 12/2010

Deutschland

502 bis 541  (4)
479 bis 502  (3)
445 bis 479  (1)
410 bis 445  (3)
392 bis 410  (5)

Alle Pharmaka €/GKV-Versicherten (GAmSi 12/10)



Off-Label-Use
Was wird zugelassen?

• Diagnose (Syndrom, Symptom)
• Geschlecht
• Altersgruppe (insbes. Kinder, Alte)
• Dosis
• Dauer
• Kontraindikation(en)
• Applikationsweg
• Darreichungsform (Galenik, pharmazeutische 

Qualität)



Off-Label-Use

• Möglichkeit

• Verpflichtung 

• Verbot



Off-Label-Use

Problem für die Psychopharmakotherapie:

• Symptomatische Therapie

• Syndromale Therapie

• Nosologische („ätiologische“) Therapie



Haftung

•Produzentenhaftung 

•Arzthaftung



Produzentenhaftung
der Arzneimittel- und 

Medizinproduktehersteller

• aus Verschulden oder unerlaubter 
Handlung (Verletzung einer 
Verkehrssicherungspflicht), darüber 
hinaus 

• verschuldensunabhängig für typische 
Risiken: Gefährdungshaftung, also 
Haftung für das erlaubte Schaffen einer 
Gefahr 



AMG Sechszehnter Abschnitt
Haftung für Arzneimittelschäden

§ 84 Gefährdungshaftung

(1) … nicht unerheblich verletzt, so ist der pharmazeutische 
Unternehmer, der das Arzneimittel im Geltungsbereich 
dieses Gesetz in den Verkehr gebracht hat, verpflichtet, dem 
Verletzten den daraus entstandenen Schaden zu ersetzen. 
Die Ersatzpflicht besteht nur, wenn

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemäßem Gebrauch
schädliche Wirkungen hat, die über ein nach den 
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares 
Maß hinausgehen („Arzneimittelfehler“) oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der 
medizinischen Wissenschaft entsprechenden 
Kennzeichnung, Fachinformation oder Gebrauchsinformati-
on eingetreten ist. („Instruktionsfehler“)



„Bestimmungsgemäßer“ Gebrauch

• Konform mit Anwendungsbestimmungen (Zulassung)

• aber auch bei off-label-use, wenn dieser in der 
medizinischen Wissenschaft allgemein anerkannt ist oder in 
der Praxis allgemein angewandt wird und

• der Unternehmer dies nicht beanstandet hat, obwohl er 
diese Anwendungen kannte oder hätte kennen können, die 
der Unternehmer also geduldet hat.

• nicht nachvollziehbar wäre, die Haftung bei 
bestimmungswidrigem Gebrauch entfallen zu lassen, wenn 
der Schaden auch bei bestimmungsgemäßem Gebrauch 
eingetreten wäre. 



Vertragspflichten des Arztes 

• Aufklärungspflicht, 

• Behandlung entsprechend dem medizinischen Standard, den 
gesicherten medizinischen Erkenntnissen, zum Zeitpunkt 
der Behandlungsmaßnahme, 

• Dokumentationspflicht, 

• Organisations- und Kontrollpflicht und 

• Fortbildungspflicht. 

• Spezialfall: Haftung des Krankenhausträgers 
(Behandlungsvertrag ist einheitlicher Vertrag, der das 
Krankenhaus auch für das Handeln der Ärzte verantwortlich 
macht)



Arzthaftung

Ärztliche Maßnahmen – auch nicht-invasive -
stellen eine Körperverletzung dar, die nur 
dadurch legitimiert wird, dass der 

• Patient ein informiertes Einverständnis
gegeben hat (Beweislast beim Arzt) und

• die Maßnahme dem Stand der medizinischen 
Erkenntnisse entspricht (Beweislast beim 

Patienten, weil er das Risiko für die 
Unwägbarkeiten seines Organismus selbst zu 
tragen hat). 



Vielen Dank
für Ihre 

Aufmerksamkeit


