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Frage: Gibt es die Unterscheidung 
zwischen „Kinderarzneimitteln” und 
„Erwachsenenarzneimitteln”?

Dr. Stebner: Fertigarzneimittel 
können speziell zur Anwendung 
bei Kindern bestimmt sein (§11 a 
Abs. 1 Nr. 4. b) AMG) und eine 
entsprechende Zulassung besitzen. 
Diese besondere Zulassung ergibt 
sich bei den in Verkehr gebrachten 
Arzneimitteln explizit aus der Ge-
brauchsinformation und der Fach-
information, die Bestandteil der Zu-
lassung sind.
 Die Schlagworte „Kinderarznei-
mittel” oder „Erwachsenenarznei-
mittel” beziehen sich also auf die 
geprüfte Zulassung, insbesondere 
auf die Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit.
 Aus der zugelassenen Dosierung 
oder auch aus der Arzneimittelbe-
zeichnung, z.B. „Fiebersaft für Kin-
der”, ergibt sich das geprüfte Ein-
satzgebiet.

Dürfen Ärzte Kindern und Jugendlichen
Arzneimittel verordnen, die für diese Altersgruppe 
keine zugelassene Dosierung haben?

Frage: Ärzte könnten sich in der 
Behandlung von Kindern und Ju-
gendlichen lediglich auf die Verord-
nung der für diese Altersgruppen 
bestimmten Arzneimittel beschrän-
ken, oder?

Dr. Stebner: Leider nicht, denn die 
im Markt befindlichen und speziell 
für Kinder zugelassenen Arzneimittel 
decken den Wirkstoffbedarf in der 
Kinderheilkunde nicht ab. Die meis-
ten Arzneimittel sind für Erwachse-
ne konzipiert und nicht speziell für 
die Verabreichung an Kindern ge-
prüft und zugelassen. Häufig wird 
deshalb von Ärzten die Dosierung 
eines Wirkstoffs auf der Grundlage 
von Erfahrungswerten an den kind-
lichen Organismus angepasst. Die 
pädiatrische Praxis muss sich also 
damit behelfen, dass sie Arzneimit-
tel, die nicht für die Anwendung 
bei Kindern und Jugendlichen zu-
gelassen sind, in einer modifizier-
ten Dosierung dennoch anwendet 
(Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht 
Kommentar, Band III, Anmerkung 
172 zu § 25 AMG).
 Das Bundesinstitut für Arznei-
mittel und Medizinprodukte ver-
öffentlichte 2003 zur „EU-Kinder-
verordnung”: „Ausgangspunkt für 
die Erarbeitung dieser Verordnung 
war die Tatsache, dass derzeit mehr 
als 50% der bei Kindern eingesetz-
ten Arzneimittel nicht an Kindern 
geprüft und für Kinder zugelassen 
sind. Ziel ist es daher, die Entwick-
lung von Kinderarzneimitteln zu för-
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dern, ohne jedoch die Zulassung 
neuer Arzneimittel für Erwachsene 
zu verzögern… Ab dem 26.07.2008 
(muss) für jedes neu zuzulassende 
Arzneimittel ein pädiatrisches Prüf-
konzept bei Einreichung der Zulas-
sungsunterlagen vorgelegt werden, 
in dem das geplante Entwicklungs-
programm für eine Anwendung an 
Kindern beschrieben wird.”

Frage: Also können Ärzte auch sog. 
Erwachsenenarzneimittel Kindern 
und Jugendlichen verordnen?

Dr. Stebner: Richtig. Auch nicht 
ausdrücklich für Kinder zugelasse-
ne Arzneimittel, wie besonders in 
einer „Kinder-/Jugendlichen-Do-
sierung” ausgedrückt wird, kön-
nen verordnet werden. Ärzte ha-
ben im Rahmen ihrer Sorgfaltspflicht 
die Dosierung ihren jungen Patien-
ten anzupassen und tragen hierfür 
die haftungsrechtliche Verantwor-
tung, die für die Ärzte ein Problem 
sein kann.

Frage: Sie erwähnen mögliche haf-
tungsrechtliche Schwierigkeiten, auf 
die wir später noch ausführlich zu-
rückkommen möchten. Zunächst 
möchten wir Näheres über spe-
ziell für Kinder oder auch für Ju-
gendliche zugelassene Arzneimit-
tel wissen.

Dr. Stebner: Es war erklärtes Ziel 
des Gesetzgebers, die verfügba-
ren Informationen über Kinder-
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arzneimittel und die Anwendung 
von nicht speziell für Kinder be-
stimmte Arzneimittel in der pädi-
atrischen und sonstigen therapeu-
tischen Praxis zu verbessern, weil 
derzeit noch viele für Erwachsene 
zugelassene Arzneimittel im Off-
Label-Use entsprechend den Er-
fahrungen der behandelnden The-
rapeuten eingesetzt werden, was 
aufgrund der Besonderheiten des 
kindlichen Organismus in den ver-
schiedenen Entwicklungsstufen pro-
blematisch sein kann (Dieners/
Reese, Handbuch des Pharma-
rechts, §6, Rdnr. 44).
 Erlassen wurde deshalb die 
EU-Verordnung vom 12.12.2006 
über Kinderarzneimittel, und es 
wurde mit dem neu eingefügten 
§25 Abs. 7a AMG beim Bundes-
institut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte eine Kommission für 
Arzneimittel für Kinder und Jugend-
liche gebildet. Die Kommission ist 
beteiligt an einem Antrag auf Zu-
lassung eines Arzneimittels, das 
auch zur Anwendung bei Kindern 
und Jugendlichen bestimmt ist. Die 
Kommission kann ferner zu Arznei-
mitteln, die nicht für die Anwen-
dung bei Kindern oder Jugendlichen 
zugelassen sind, den anerkannten 
Stand der Wissenschaft dafür fest-
stellen, unter welchen Vorausset-
zungen diese Arzneimittel bei Kin-
dern oder Jugendlichen angewendet 
werden können. Für die Arzneimit-
tel der Phytotherapie, Homöopa-
thie und anthroposophischen Me-
dizin werden die der „Kommission 
Arzneimittel Kinder und Jugendli-
che” zugewiesenen Aufgaben von 
für diese besonderen Therapierich-
tungen gebildeten Kommissionen 
wahrgenommen.

Frage: Wir haben verstanden, dass 
es im ärztlichen Alltag nicht ohne 
Verordnung von Erwachsenen-Arz-
neimitteln für Kinder und Jugendli-
che geht. Daran sind dann beson-
dere Anforderungen geknüpft.

Dr. Stebner: So ist es: Verordnet 
der Arzt ein nicht (auch) für Kin-
der und Jugendliche zugelassenes 
Arzneimittel mit für sie individuell 
bestimmter Dosierung, kann sich 
nach §630 e BGB darüber eine Auf-
klärungspflicht mit dem Erforder-
nis der Einwilligung der Sorgebe-
rechtigten ergeben.

Frage: Wenn der Arzt also richtig 
aufklärt und die Einwilligung der 
sorgeberechtigten in die Medika-
tion besteht, hat er rechtlich alles 
Erforderliche erfüllt?

Dr. Stebner: So einfach ist es leider 
nicht. Wir müssen noch eine weite-
re haftungsrechtliche Kategorie be-
trachten. Schauen wir uns zunächst 
die Rechtslage an, wenn eine zuge-
lassene Dosierung besteht. Kommt 
es zu einem Zwischenfall und wird 
eine kausale Verursachung des ver-
ordneten Arzneimittels vermutet, 
ist haftungsrechtlich nach § 630 h 
BGB zunächst davon auszugehen, 
dass die Verordnung der gebote-
nen therapeutischen Sorgfalt ent-
spricht. Es müssen dem Arzt Um-
stände nachgewiesen werden, die 
ihn hätten veranlassen müssen, die-
ses Arzneimittel mit anderer Dosie-
rung zu verordnen, damit ein Haf-
tungsgrund entsteht.
 Die haftungsrechtliche Situati-
on ist bei einem nicht für Kinder 
zugelassenen Arzneimittel anders. 
Kommt es hier zu einem Zwischen-
fall, ist zunächst davon auszugehen, 
dass eine Sorgfaltspflichtverletzung 
vorliegt. Der Arzt muss diesen ers-
ten Anschein durch besondere Um-
stände entkräften, die ihn veranlas-
sen konnten, das Arzneimittel mit 
der gewählten Dosierung zu ver-
ordnen, und deshalb keine Sorg-
faltspflichtverletzung vorliegt.

Frage: Wenn wir Sie richtig verste-
hen, empfehlen Sie Ärzten, sich bei 
der Arzneimittelverordnung für Kin-
der und Jugendliche ausschließlich 

an solche Arzneimittel zu halten, 
die für diese Altersgruppen auch 
zugelassen sind, also eine entspre-
chende Dosierung enthalten?

Dr. Stebner: Nein, das ist so nicht 
richtig. Die Behandlung von Kin-
dern und Jugendlichen mit Arznei-
mitteln, die für diese Altersgrup-
pen nicht speziell zugelassen sind, 
ist heute noch unverzichtbar. Ärz-
te müssen aber darüber informiert 
sein, dass sie in solchen Behand-
lungsfällen besonders sorgfältig zu-
nächst die Verordnung an sich und 
dann auch die individuell bestimm-
te Dosierung abwägen müssen. Es 
besteht ein gesteigertes Haftungs-
risiko, weshalb ein vorsichtigeres 
Vorgehen erforderlich ist.
 Weiter sollten Ärzte auf eine be-
sonders sorgfältige Dokumentation 
Wert legen, ebenso auf eine um-
fassende Aufklärung der Sorgebe-
rechtigten. Evtl. ist die Aufklärung 
anhand einer schriftlichen Infor-
mation, die dann auch übergeben 
wird, zweckmäßig. ◄
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