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Hormonelle Kontrazeption und
Rauchen: Aufklarung und Arzthaftung
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Der Bundesgerichtshof hat am 15.3.2005 entschieden, dass
dem Arzt eine Aufklirungspflicht iiber Nebenwirkungen eines
Antikonzeptionsmittels bzw. dessen Wechselwirkungen bei ei-
ner rauchenden Patientin obliegt (AZ VI ZR 289/03). Obwohl
das Urteil viele Fragen aufwirft, kommen Arzte nicht umhin,
ihr Beratungsverhalten zu iiberpriifen und ggf. den im Urteil
angelegten Maf3stiben anzupassen.

Mit dem Urteil hat der BGH der Revi-
sion einer Patientin stattgegeben
und das Verfahren zur Kldrung, ob die
Frau iber Risiken und Nebenwirkun-
gen wirksam aufgeklart wurde, sowie
zur Feststellung der Hohe eines et-
waigen Schadensersatzanspruchs an
das Berufungsgericht zuriickverwie-
sen. Vor dem Berufungsgericht haben
sich die Parteien am 23.6.2006 auf
einen Vergleich geeinigt; die Patien-
tin erhdlt Schadensersatz und
Schmerzensgeld, allerdings nicht in
der urspriinglich beanspruchten Ho-
he.

Der Fall: Hirninfarkt unter
Therapie von
Blutungsstorungen

Dem Rechtsstreit liegt folgender
Sachverhalt zugrunde: Die Frau be-
gehrte von ihrer Frauendrztin Schmer-
zensgeld und Schadensersatz, auch
fiir alle materiellen und immateriel-
len Schdaden, die noch entstehen
konnten. Die Arztin hatte der damals
29-jahrigen Raucherin ein Kontra-
zeptivum (das Prdparat Cyclosa, ent-
halt 0,125 mg Desogestrel + 0,05 mg
Ethinylestradiol) insbesondere auch
zur Therapie von Blutungsstorungen
verschrieben; die Indikation und die
Zulassung des Praparates zur Be-
handlung sind unstrittig. Zwei Mo-
nate spater hatte die Patientin einen
Schlaganfall  (Medialpartialinfarkt
rechts mit linksseitiger Lihmung der
oberen Extremitdt) erlitten.
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Beide Parteien hatten vor dem Land-
gericht zur Aufklarung iiber die Risi-
ken des Arzneimittels bei der Rau-
cherin glaubwiirdig aber gegensatz-
lich ausgesagt, sodass das Gericht
sich aulRerstande sah, festzustellen,
welche Partei die Wahrheit gesagt
hatte, und nach Beweislast ent-
schieden hat. Das Landgericht wies
die Klage ab. Es ging von der Not-
wendigkeit einer therapeutischen Si-
cherheitsaufkldarung bei der Arznei-
verordnung aus. Diese Sicherungs-
aufkldrung betrifft die zur Sicherung
des Behandlungserfolges notwendi-
ge Erteilung von Schutz- und Warn-
hinweisen zur Mitwirkung an der Hei-
lung und zur Vermeidung maglicher
Selbstgefahrdung, um den Patienten
iiber mogliche Folgen und Nebenwir-
kungen einer Behandlung zu unter-
richten und ihn zu den gebotenen
SelbstschutzmalRnahmen zu veran-
lassen. Fiir einen VerstoR gegen die
Sicherheitsaufklarung tragt die Pa-
tientin die volle Darlegungs- und Be-
weislast.

Vor der Pillen-Verordnung
ist eine Eingriffsaufklarung
erforderlich

Das Oberlandesgericht ist dem Land-
gericht im Ergebnis gefolgt und hat
die Berufung zuriickgewiesen. Es ist
aber - anders als das Landgericht -
auch von der Notwendigkeit einer
Eingriffsaufklarung ausgegangen.
Dafiir trigt die Arztin die volle Dar-

legungs- und Beweislast. Allerdings
ist das OLG von einer hypothetischen
Einwilligung der Patienten in den
»Eingriff* ausgegangen.

Auch der BGH ging von der Erforder-
lichkeit einer Eingriffsaufkldarung aus
und bezog sich in seiner Urteilsbe-
griindung auf eine Vielzahl friiherer
Urteile, nach denen auch die Medi-
kation eines aggressiven bzw. nicht
ungefdhrlichen Arzneimittels als
arztlicher Eingriff im weitesten Sin-
ne anzusehen ist, sodass die Einwil-
ligung eines Patienten in die Be-
handlung mit einem solchen Medika-
ment unwirksam ist, wenn er nicht
zuvor iiber dessen gefahrliche Ne-
benwirkungen aufgeklart wurde. Die
Beweislast fiir die Aufklarung liegt in
einem solchen Fall, auch hierzu wer-
den zahlreiche Urteile zitiert, beim
Arzt.

BGH sieht Unterlassung
der Aufklarung als kausal
fiir den Schaden an

Die Notwendigkeit zur Aufkldrung
hange nicht davon ab, wie oft (bzw.
wie selten, d.A.) das Risiko zu einer
Komplikation fiihrt. MaRgeblich ist
vielmehr, ob das betreffende Risiko
dem Eingriff spezifisch anhaftet und
ob es bei seiner Verwirklichung die
Lebensfiihrung des Patienten beson-
ders belastet.

Der BGH monierte in seinem Urteil,
dass die Patientin nach den Hinwei-
sen der Arztin, ,dass Pille und Rau-
chen sich nicht vertragen”, und auf
den Beipackzettel ihr Selbstbestim-
mungsrecht habe noch nicht ausiiben
konnen. Erst nach einer Aufklarung
iiber die moglichen schweren Folgen
ware es der Patientin moglich gewe-



sen, sich zu entscheiden, das Medi-
kament einzunehmen und das Rau-
chen einzustellen oder bei Fortset-
zung des Rauchens auf die Einnahme
zu verzichten. Der Patientin sei nicht
hinreichend verdeutlicht worden,
welche schwerwiegenden Folgen ein-
treten konnten; sie habe sich nicht
in einem echten Entscheidungskon-
flikt befunden.

Die Patientin begriindete in der Be-
rufungsverhandlung ihre Klage u.a.
damit, dass sie mit dem Rauchen so-
fort aufgehort hatte, sofern sie rich-
tig aufgeklart worden ware. Das Be-
rufungsgericht hatte der Patientin
ersichtlich dies geglaubt. Nach Auf-
fassung des BGH hat das Berufungs-
gericht aber iibersehen, dass der
Schaden dann nicht eingetreten wa-
re, wenn die Patientin mit dem Rau-
chen nach richtiger Aufklarung auf-
gehort hatte.

Der BGH geht davon aus, dass eine
Unterlassung der Aufkldrung fiir den
Schaden kausal sei, dass ohne Wech-
selwirkung zwischen Medikament und
Nikotin der Schaden nicht eingetre-
ten ware.

Rauchen wurde als
entscheidender Risikofaktor
eingeschatzt

Die mit dem Fall befassten Gerichte
haben ersichtlich Hinweise aus dem
Beipackzettel entsprechend gewiir-
digt. Ein medizinischer Sachverstdn-
diger hat nach Aktenlage in seinem
schriftlichen Gutachten eine Kausa-
litat zwischen der Hormoneinnahme
und der Apoplexie fiir moglich er-
achtet und im Rahmen einer miind-
lichen Erlduterung vor dem Landge-
richt die Wahrscheinlichkeit des ur-
sachlichen Zusammenhangs zwischen
Nikotin und Kontrazeptivum als Ur-
sache des Schlaganfalls mit 98 bis
99% beziffert. Ein Infarkt wie im vor-
liegenden Fall komme in der Alters-
gruppe der Frau nur vor, wenn
schwerwiegende, in der Regel ange-
borene Fettstoffwechselstdrungen
bestiinden. Eine derartige Vorerkran-

kung liege bei der Patientin nicht vor.
Des Weiteren seien in der Alters-
gruppe der Klagerin weder bei Rau-
cherinnen, die keine 6strogenhalti-
gen Arzneimittel einnehmen, noch
bei Nichtraucherinnen, die solche
Praparate einnehmen, Félle eines Me-
dialpartialinfarkts bekannt.

Der Frauendrztin war bekannt, dass
ihre Patientin Raucherin war. In der
elektronischen Patientenkartei fand
sich ein Eintrag ,,Raucherin® Der BGH
hat diesen Eintrag aber nicht als ver-
wertbaren Beweis fiir eine ausrei-
chende Aufklarung betrachtet, der
Eintrag wurde lediglich als Kenntnis-
nahme dieses Risikofaktors (also als
fiir die Arztin belastend, d.A.) gewer-
tet.

Fachliteratur ergibt ein
differenzierteres Bild

Das Urteil muss allen Arzten, vor al-
lem den Gynakologen, zu Fragen und
Uberlegungen Anlass geben: Der
jlingste Bericht des Statistischen
Bundesamtes weist bei Frauen schon
in der Altersgruppe 15-25 Jahre 152
Hirninfarkte aus; in der Fachliteratur
ist selbst {iber Schlaganfalle bei Kin-
dern berichtet worden. Zweifellos be-
steht bei jedem Menschen, auch bei
jeder Frau, immer die Gefahr eines
Herzinfarkts, einer Thrombose und/
oder eines Schlaganfalls. Bekanntlich
nimmt die Anzahl dieser Erkrankun-
gen mit zunehmendem Alter zu und
ist unter der Einnahme von Kontra-
zeptiva etwas hdufiger zu beobach-
ten. Nikotin und Kohlenmonoxid sind
die wichtigsten gefaRschadigenden
Noxen. Wissenschaftlich ist belegt,
dass sich schwerwiegende Ereignisse
bei hormonell verhiitenden Frauen,
die dazu auch noch rauchen, deutlich
haufen. Tritt ein solcher Fall ein, ist
zweifellos die weitere Lebensfiihrung
der Patientin besonders belastet. Die
Richtlinien des (amerikanischen)
ACOG und der WHO beschreiben ein
nicht mehr akzeptables Risiko bei
iiber 35-jahrigen Frauen, die mehr als
15 Zigaretten tédglich rauchen; bei
geringerem Zigarettenkonsum sieht

die WHO noch ein ausgewogenes Ver-
haltnis zwischen Nutzen und Risiko.
Das Rauchen von mehr als 50 Ziga-
retten pro Tag gilt, unabhédngig vom
Alter, als absolute Kontraindikation
gegen die Verordnung oraler Kontra-
zeptiva.

Wissenschaftlich belegt ist auch, un-
abhdngig vom Rauchen, der Einfluss
verschiedener Krankheiten auf Ge-
faBveranderungen, auf Thrombosen
und Embolien; auch diese Verdnde-
rungen und Komplikationen nehmen
mit dem Alter zu.

BGH zieht keine Altersgrenze

Nach Hinweisen des vom BGH be-
werteten Beipackzettels sollten Frau-
en, die alter als 30 Jahre sind und
dieses Medikament nehmen, nicht
rauchen. Der BGH entnimmt den
Warnhinweisen aber auch, dass die
Risiken dem Medikament typischer-
weise, also auch schon vor dem ge-
nannten Alter, anhaften und vermei-
det es, die Altersgrenze zu iiberneh-
men.

Er ist damit in Ubereinstimmung zu
den Untersuchungen, die keine Al-
tersgrenze zogen, die die Risiken
vielmehr in Abhangigkeit von Dauer
und Intensitat des Rauchens zeigten.
Insbesondere fiir den Herzinfarkt bei
Raucherinnen ist eine solche Dosis-
Wirkungs-Beziehung belegt. Beson-
ders gefahrdet sind Frauen, die friih-
zeitig mit dem Rauchen beginnen.
Die individuellen Unterschiede in den
Lebens- und Rauchgewohnheiten
sind aber so vielfaltig, dass sich ein
Schwellenwert, eine als kritisch de-
finierte Grenze bei der Anzahl der Zi-
garetten, bei den Jahren des Rau-
chens und auch jede Altersgrenze
wissenschaftlich nicht ziehen lasst.
Die von der WHO und dem ACOG ge-
nannten Altersgrenzen sind nur mit
dem Hintergrund zu verstehen, dass
sich GefaRwandschdden wahrschein-
lich bereits {iber Jahre entwickelt ha-
ben; starre Grenzen sind biologisch
und medizinisch auch nicht plausi-
bel.
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Die Sicht des Fachgutachters

Im betreffenden Fall sah der BGH den
Schlaganfall als durch Wechselwir-
kung zwischen Medikament und Ni-
kotin verursacht. Er stiitzte sich da-
bei auf das erwdhnte Fachgutachten
und die miindliche Erlauterung des
Fachgutachters.

Tatsachlich lasst der Zeitpunkt acht
Wochen nach Einnahmebeginn des
hormonellen Kontrazeptivums zu-
ndchst einen Zusammenhang vermu-
ten; solche Komplikationen sind be-
reits nach wenigen Tagen der Ein-
nahme beschrieben. Eine Kausalitat
beweist ein solcher zeitlicher Zu-
sammenfall, wie jeder Wissenschaft-
ler weil, aber nicht.

Der Gutachter hatte dargelegt, dass
ein Hirninfarkt wie im vorliegenden
Fall in der betreffenden Altersgrup-
pe nur vorkomme, wenn schwerwie-
gende, in der Regel angeborene Fett-
stoffwechselstorungen vorldagen. Nach
den vom Gutachter bewerteten klini-
schen Akten bestand bei der Patien-
tin auch eine leichte Hypercholeste-
rindmie sowie eine leichte, nicht na-
her abgekldrte Eisenmangelandmie.
Mittels transdosophagealer Echokar-
diographie sei ein offenes Foramen
ovale, mittels Karotisangiographie
und Dopplersonographie seien Ste-
nosen der HalsgefaRe ausgeschlos-
sen worden, eine Hypertonie beste-
he nicht. Allerdings seien durchaus
arteriosklerotische und/oder kardio-
vaskuldre Verdnderungen mdglich;
diese abzukldren bediirfe es jedoch
einer Vervollstandigung der angiolo-
gischen Diagnostik.

Zum Zuckerstoffwechsel, zu einem
evtl. erhohten Homocystein-Spiegel,
zu einer eventuellen Adipositas oder
zu Migrdne (all dies sind Risikofak-
toren fiir einen Schlaganfall auch in
jlingeren Jahren, unabhdngig von der
Einnahme von Kontrazeptiva) fiihrte
der Gutachter nicht aus.

Laborchemisch sei eine Thrombophi-
lie (einhergehend mit stark erhohtem
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Thrombose- und Embolie-Risiko, Pra-
valenz der familidren Thrombophilie
3-5% der Bevdlkerung) nicht festge-
stellt worden. Es sei aber nicht aus-
zuschlieRen, dass bei weitergehen-
den Untersuchungen u.U. eine solche
Ursache festgestellt werden kdnne.

Im schriftlichen Gutachten wird aber
auch deutlich zum Ausdruck ge-
bracht, dass der Nikotinabusus si-
cherlich der schwerwiegendste Risi-
kofaktor fiir das fatale Ereignis war.

Welche Art Schlaganfall, ischdmisch
oder hamorrhagisch, die Frau {iber-
haupt erlitten hat, geht aus dem Gut-
achten nicht hervor. Kam es zu einer
thromboembolischen Schadigung, zu
einer subarachnoidalen Blutung oder
konnte evtl. auch ein Hirnaneurysma
geplatzt sein? Im letzteren Fall lage
die Ursache entgegen jedem An-
schein weder im Rauchen noch bei
der hormonellen Kontrazeption.

Die Behauptung des Gutachters, in
der Altersgruppe der Patientin seien
bei Raucherinnen ohne hormonelle
Kontrazeptiva derartige Schlaganfal-
le nicht bekannt, steht im Wider-
spruch zu anders lautenden wissen-
schaftlichen Berichten und zu den
veroffentlichten Statistiken. Auch
stehen die vom Gutachter selbst ein-
gerdumten offenen wissenschaftli-
chen Fragen und die hier genannten,
im Gutachten nicht angesprochenen,
aber mdglichen Schlaganfallrisiken
im Widerspruch zu der von ihm ge-
nannten 98- bis 99-Prozent-Grenze.
Hatte die Patientin, entgegen der
Aussage des Gutachters, wegen vor-
bestehender Krankheiten die Apo-
plexie vielleicht doch auch ohne das
Kontrazeptivum bekommen?

Weit reichende Folgen
des Urteils sind abzusehen

Das Urteil des BGH ist fiir jeden mit
Verhiitung befassten Arzt von Be-
deutung: Ein Urteil, nach dem das
hormonelle Kontrazeptivum (allein)
Schuld am Schlaganfall sei und nach
dem die verordnende Arztin (allein)

haften muss, wird Folgen haben. Die
Entscheidung des BGH, wonach bei
der Verordnung von Arzneimitteln,
im vorliegenden Fall eines hormonel-
len Verhiitungsmittels an eine Rau-
cherin, die selben umfangreichen
Malstdbe anzulegen sind wie vor ei-
nem Eingriff, wenn nach der Einnah-
me, auch in seltenen Fallen, schwer-
wiegende Folgen auftreten konnten,
wird in der tdglichen Arbeit nicht zu
realisieren sein. Jeder kurativ tatige
Arzt hat deshalb nach dem Urteil An-
spriiche zu befiirchten.

Aber es ergeben sich aus dem Urteil
fiir kiinftige Behandlungen auch
zahlreiche Fragen: Aufklarung vor je-
der Verordnung ist selbstverstand-
lich, ist im vorliegenden Fall nach
Auffassung des BGH aber nicht aus-
reichend erfolgt, obwohl, wie dem
Urteil zu entnehmen ist, die Patien-
tin sogar eigene berufliche Vor-
kenntnisse hatte. Sicher ist bei jeder
arztlichen (Erst-?)Verordnung ein
Verweis auf den Beipackzettel ange-
bracht, war aber nach Ansicht des
BGH auch in Zusammenhang mit zu-
satzlichen Hinweisen im vorliegen-
den Fall nicht ausreichend.

Aufklarung
im geforderten Umfang
bedeutet hohen Aufwand

Nun gehort das Wissen um die Ge-
sundheitsgefahren des Rauchens
heute zur Allgemeinbildung, jede Zi-
garettenschachtel weist deutlich da-
rauf hin. Wie ausfiihrlich der Arzt die
hormonell verhiitende Frau nun noch
zusatzlich informieren muss, stellt
der BGH klar: Nach seiner Auffassung
muss der Arzt jeder Raucherin mog-
liche Risiken und Nebenwirkungen so
deutlich machen, dass sie sich zur
Wahrnehmung ihres Selbstbestim-
mungsrechts vor ihrer Entscheidung
in einem echten Entscheidungskon-
flikt befindet.

Zur rechtlichen Situation eines wei-
terbehandelnden Arztes bei einer
Folgeverordnung, z.B. im Vertre-
tungsfall oder nach einem Arztwech-



sel, ob dieser sich auf eine solche
umfassende Aufkldarung seines Vor-
gangers verlassen kann, nimmt das
Urteil nicht Stellung. Diesbeziiglich
ist aber die bereits ergangene
hochstrichterliche Rechtsprechung
zur Aufklarung des wissenden Pa-
tienten heranzuziehen. Wenn der Pa-
tient {iber den Eingriff, wozu auch
die Verordnung von Medikamenten
gehdren kann, und seine Risiken be-
reits von einem vorbehandelnden
Arzt ausreichend aufgeklart worden
ist, bedarf es grundsatzlich keiner er-
neuten Aufklarung. Aber der Arzt
tragt fiir eine ausreichende Aufkla-
rung durch den vorbehandelnden
Arzt die Darlegungs- und Beweislast.
Ein derartiger Beweis wird hdufig
nicht gelingen. Ferner muss der Arzt
sich beim Patienten {iber die erfolg-
te Aufklarung durch den vorbehan-
delnden Arzt erkundigen.

Auch Nichtraucherinnen
konnen gefdhrdet sein

GefdalRwandschaden lassen sich noch
lange nach Beendigung des Rauchens
nachweisen. Bekanntlich sind Krank-
heitsvorgange nach toxischen Ein-
fliissen sehr variabel, Heilungspro-
zesse unterschiedlich und zeitliche
Grenzwerte, aus statistischen Erhe-
bungen abgeleitet, deshalb relativ.
Ob es iiberhaupt Regenerationspro-
zesse nach toxischen GefaRwand-
schdden gibt und wenn ja, in wel-
chen Zeitraumen, darauf geht das
Gutachten nicht ein. Wahrscheinlich
hatte im vorliegenden Fall ein Been-
den des Rauchens das tragische Er-
eignis acht Wochen spater iiberhaupt
nicht verhindert.

Raucher inhalieren insbesondere Ni-
kotin und Teer, Passivraucher inha-
lieren immerhin noch 50 gesund-
heitsgefdhrdende Stoffe, darunter
Blausaure, Ammoniak und Kohlen-
monoxid. Offen bleibt nach dem Ur-
teil des BGH ebenfalls, ob man eine
nicht mehr rauchende Patientin iiber-
haupt jemals wieder wie eine Nicht-
raucherin behandeln kann und ob die
im Rauch lebende Ehefrau oder die

im Rauch arbeitende Kellnerin oder
eine in ihrer Arbeitspause zwangs-
weise regelmdRig mitrauchende Frau
als Raucherin oder als Nichtrauche-
rin einzustufen ware.

Offen bleibt auch, ob man nun jede
hormonell verhiitende Frau nach Voll-
endung des 30. oder 35. Lebensjah-
res nochmals iiber zunehmende Risi-
ken, insbesondere des Rauchens, auf-
klaren muss.

Ausweichen auf andere
Verhiitungsmittel kann eben-
falls zu Problemen fiithren

Nach dem Urteil des BGH ist es u.E.
fiir die notwendige Beratung von un-
tergeordneter Bedeutung, ob ein Kon-
trazeptivum zur Verhiitung oder zur
Behandlung verordnet wird; es ist
aber wohl jeder Arzt mehr als
zuvor gehalten, eine ausfiihrliche
Anamnese zur Nikotinexposition so-
wie zu Risikofaktoren (Familie, Lipid-
verdnderungen, Migrdne, Hypertonie,
GefdlRerkrankungen) jeder hormonell
verhiitenden Patientin zu erheben, je-
de Raucherin vor der Verordnung so
umfangreich aufzuklaren, dass sie sich
danach in einem echten Entschei-
dungskonflikt befindet und dies alles
auch noch, wie vor einem Eingriff,
rechtssicher zu dokumentieren. Man
muss sich allerdings fragen, ob sich
solche Anforderungen in einem Land
mit Arztemangel und in der téglichen
Praxis liickenlos erfiillen lassen.

Kann oder sollte der Arzt in Anbe-
tracht des Urteils nun einer Ketten-
raucherin ab 30 (oder 35? oder 457?)
die Verordnung eines hormonellen
Kontrazeptivums gar verweigern?
Haftet er dann aber evtl. bei einer
unerwiinschten Schwangerschaft?
Und ist bei erkennbaren Risiken die
Verordnung der ,Pille danach” (die
zwar keine Ostrogene, die Gestagene
aber hoch dosiert enthdlt) zu ver-
antworten?

Auch anderen Methoden der Kontra-
zeption und insbesondere einem
Schwangerschaftsabbruch bei uner-

wiinschter Schwangerschaft haften
Risiken an. Bei der Abwédgung von Ri-
siken und Nebenwirkungen verschie-
dener Verhiitungsmittel miissen auch
Vertraglichkeit, Versagerquoten und
glinstige Nebenwirkungen beriick-
sichtigt werden; da weisen die hor-
monellen Kontrazeptiva auch zahlrei-
che Vorteile auf und konnen bei ei-
ner Gesamtbetrachtung der Vor- und
Nachteile in manchen Fillen auch die
Methode mit dem geringsten Risiko
sein. Eine solche Risiko-Abwagung
hat die Arztin vor der Wahl des Pra-
parates zweifellos vorgenommen, ei-
ne solche Gesamtbetrachtung ldsst
das Urteil im Fall der klagenden Pa-
tientin aber nicht erkennen.

Eigenverantwortung
der Patientin war
im Prozess kein Thema

Bemerkenswert ist auch, dass ledig-
lich das schriftliche Gutachten das
grundsdtzliche Problem einer Eigen-
verantwortung der Frau anspricht; in
seinen miindlichen Ausfiihrungen be-
tont der Gutachter nochmals das Pro-
blembewusstsein der Kldgerin vor
Beginn der Einnahme des Mittels, zu-
mal diese als Kinderkrankenschwes-
ter tatig war und somit gewisse Fach-
kenntnisse hat. In keinem der Urtei-
le zum vorliegenden Fall wird aber
auf eine solche Mitverantwortung der
Patientin eingegangen.

Bei der Behandlung einer Krankheit
miissen bei jeder Arzneiverordnung
auch die entsprechenden Symptome,
mogliche Krankheitsfolgen und, so-
fern vorhanden, auch alternative
Therapiemoglichkeiten beriicksich-
tigt werden. Ist Behandlung dringend
geboten, bleibt zum Lesen einer Pa-
ckungsbeilage keine Zeit. Bei schwe-
rer Krankheit sind oft Umstande ge-
geben, die eine Packungsbeilage
nicht allumfassend und allgemein-
verstandlich beriicksichtigen kann;
bei der ein Kranker allein auf arztli-
che Beratung angewiesen ist.

Bei Verhiitung dagegen handelt es
sich um eine sehr intime und sozia-
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ARZTPRAXIS FUR GYNAKOLOGIE

Dr. med. Klaus Giinterberg

Dr. med. Marianne Deller

Fachdrzte fiir Gyndkologie u. Geburtshilfe
Honower Str. 214

12623 Berlin-Mahlsdorf

patum MEDIKAMENTENGEBRAUCH, RAUCHEN UND RISIKEN

Ich wurde ausfiihrlich iiber die mir verordneten Medikamente, ihre Wirkungsweise, Nebenwirkungen und evtl.
auftretende Wechselwirkungen mit anderen Arzneien beraten.

Ich wurde von meinem behandelnden Frauenarzt ausdriicklich darauf aufmerksam gemacht, dass bestimmte Ver-
haltensweisen, z.B. Rauchen, z.B. Alkoholgenuss, ein erhdhtes Risiko fiir meine Gesundheit darstellen.
Diese Gesundheitsgefahr ist in Verbindung mit einigen Medikamenten, u.a. bei der Anwendung hormoneller
Kontrazeptiva (sog. Anti-Baby-Pille und anderer hormonhaltiger Verhiitungsmittel), erhdht.

Speziell fiir die Anwendung der hormonellen Verhiitungsmittel gilt: Mir ist bekannt, dass die Anwendung dieser
Medikamente mit einem erhdohten Risiko fiir einen Blutdruckanstieg, fiir Lebererkrankungen, fiir Venenentziin-
dungen und fiir die Bildung von Blutgerinnseln (Thrombosen) und fiir Verschleppung dieser Gerinnsel (Embolien)
verbunden ist. In der Folge kann es zu Schadigungen (z.B. Lungenembolie, Schlaganfall mit Lahmungen oder Seh-
verlust, Herzinfarkt) kommen: Die Schaden kdnnen voriibergehend oder bleibend, im schlimmsten Fall tédlich
sein. Einzelheiten finden sich auch in den Fachinformationen (Beipackzettel) der entsprechenden Prdparate.

Ich wurde dariiber informiert, dass ich bei allen Erkrankungen andere Arzte auf die Anwendung dieser Verhii-
tungsmittel hinweisen, dass ich Verdnderungen meines Gesundheitszustandes (z.B. Herzinfarkt, Horsturz, Zu-
ckerkrankheit, Blutdruckanstieg) bzw. die Einnahme anderer Medikamente meinem Frauenarzt mitteilen sollte.

Unterschrift Patientin/Patient

Merkblatt mit Warnhinweisen, wie es in der Praxis Dres. Giinterberg/Deller in Berlin den Patientinnen nach miindlicher Aufklarung zur

Unterschrift vorgelegt wird.

le Angelegenheit, nicht um eine
Krankheit. Dabei ist das Lesen der
Packungsbeilage vor der Einnahme
des Verhiitungsmittels immer mdg-
lich, das Verstandnis fiir die in der
Packungsbeilage geschilderten Kom-
plikationen Herzinfarkt, Thrombose
und Embolie und fiir die weitere Le-
bensgestaltung nach solchen selte-
nen Ereignissen diirfte bei heutigem
Bildungsstand bei jeder Frau vor-
handen sein. Darum ist das Wissen
um mogliche Komplikationen und
Folgen, um Risiken und Nebenwir-
kungen hormoneller Verhiitungsmit-
tel nicht allein von der arztlichen
Aufklarung abhéngig, ein echter Ent-
scheidungskonflikt kann schon durch
Lesen der Packungsbeilage entste-
hen.
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Dies befreit selbstverstandlich den
Arzt nicht von der notwendigen Auf-
klarung. Im Gegenteil: fiir Riickfra-
gen ist, im Gegensatz zur Behand-
lung, bei Verhiitung immer Zeit. Bei
hormoneller Verhiitung, bei einer Be-
handlung mittels Kontrazeptiva
ebenfalls, ist die Mitwirkung der Frau
durchaus zumutbar. Dennoch sind bei
LEingriffen”, die nicht medizinisch
indiziert sind, sogar erhéhte Anfor-
derungen an die Aufkldrung durch
den Arzt zu stellen. Das OLG Miinchen
hat dazu entscheiden (AZ 1 U
5542/89). Es ging dabei zwar um das
Einsetzen einer Intrauterinspirale,
die Grundsétze sind aber in Zusam-
menhang mit dem hier vorliegenden
BGH-Urteil entsprechend heranzuzie-
hen.

Auch der Apotheker
ist zur Beratung verpflichtet

Der BGH sieht die Medikation eines
Arzneimittels als Eingriff im weite-
ren Sinne, wenn das Risiko schwerer
Folgen dem Mittel spezifisch anhaf-
tet und wenn es bei seiner Verwirk-
lichung die Lebensfiihrung des Pa-
tienten besonders belastet. Er fordert
deshalb bei diesen Medikamenten ei-
ne {iber das NormalmaR hinausge-
hende Beratung.

Nach § 20ApBetr0 hat aber bei jedem
Arzneimittel auch der Apotheker ei-
ne Beratungspflicht; insbesondere
dies unterscheidet ihn vom Verkdu-
fer. Diese Beratungspflicht obliegt
dem Apotheker bei frei verkauften



Arzneimitteln allein, sie besteht bei
arztlich verschriebenen Arzneimit-
teln anteilig. Auch deshalb erscheint
es nicht nachvollziehbar, im hypo-
thetischen Fall mangelnder Aufkla-
rung einer Patientin iiber mdgliche
Folgen eines verschriebenen Arznei-
mittels die Verantwortung und die
Haftung fiir die Folgen der Einnahme
allein dem Arzt aufzuerlegen.

0b im Fall freiverkduflicher Arznei-
mittel mit vergleichbar seltenen,
aber schwerwiegenden Komplikatio-
nen (z.B. Aspirin mit seiner blutge-
rinnungshemmenden Wirkung und
mit der Haufung von Magenge-
schwiiren, z.B. andere Schmerzmit-
tel) die selben Anforderungen an ei-
ne Aufkldarung nun auch an den Apo-
theker gestellt werden miissen, ldsst
das Urteil des BGH offen.

Mit Aufklarungsbogen
auf der sicheren Seite

Man mag dem Urteil des BGH kritisch
gegeniiberstehen; es sollte aber bei
allen Arzten, die mit Kontrazeption
befasst sind, zuerst natiirlich bei al-
len Gyndkologen, zu Veranderungen
in ihrem Beratungsverhalten fiihren,
andernfalls hatte es fiir den einen
oder anderen Arzt spater zweifellos
juristische und/oder haftungsrecht-
liche Konsequenzen.

Der vorliegende Fall zeigt auch, dass
die beste Aufklarung nichts nutzt,
wenn sie hinterher vergessen ist
oder geleugnet wird oder (wie im
vorliegenden Fall) als nicht ausrei-
chend bewertet werden konnte. Er
zeigt auch, dass eine Aufklarung
nach den Anforderungen des BGH,
vergleichbar mit der vor einem Ein-
griff, sich rechtssicher mit einer
elektronischen Patientendatei nicht
dokumentieren lasst, dazu bedarf es
der Schriftform und der Unterschrift
der Patientin.

In der Praxis des gyndkologischen
Mitautors bekommt seit Bekanntwer-
den des Urteils deshalb jede hormo-
nell verhiitende Patientin, unabhan-

gig vom ihrem Alter, ihrem Versi-
chertenstatus und von evtl. Rauch-
gewohnheiten, auch die (angebliche
oder gegenwartige) Nichtraucherin,
nach miindlicher Aufkldrung einen
entsprechenden Bogen zur Unter-
schrift (s. Abb.). Will man oder kann
man diesen Aufwand nicht betreiben,
sollte aber wenigstens die Patienten-
Akte einen rechtlich verwertbaren
Eintrag (!?) lber die erfolgte aus-
fiihrliche Aufklarung enthalten.

Es kann dabei aber u.E. nicht arztli-
che Aufgabe sein, Verhiitung, wo ge-
wiinscht, zu behindern oder zu ver-
hindern. Jeder Arzt ist jedoch gut be-
raten, ggf. hormonarme oder hor-
monfreie Alternativen aufzuzeigen
und insbesondere verstarkt auf die
Gefahren des Rauchens hinzuweisen.

Fachgesellschaften sollten
Richtlinien erarbeiten

Die mit dem Fall befassten Gerichte
haben es sich mit ihren Urteilen er-
sichtlich nicht leicht gemacht. Wel-
che Probleme das Urteil nach sich
zieht, mogen insbesondere die Rich-
ter des BGH evtl. geahnt haben; auf
ihre Entscheidung diirfte dies aber
keinen Einfluss gehabt haben.

Wenn eine Patientin Schadensersatz
und Schmerzensgeld in Zusammen-
hang mit Komplikationen bei der An-
wendung hormoneller Kontrazeption
zugesprochen bekommen hat, wer-
den sich kiinftig zweifellos manche
Anwidlte des Falles erinnern. So wer-
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den der erfolgreichen Klage einer Pa-
tientin weitere folgen.

Das Urteil wirft zahlreiche Fragen
auf, einige sind hier genannt. Viele
Arzte sind verunsichert, fiihlen sich
gefahrdet, brauchen Rat und Hilfe
und Rechtssicherheit. Darum sind
nach dem genannten Grundsatzurteil
nun die betroffenen Fachverbande,
die Deutsche Gesellschaft fiir Rechts-
medizin, die Deutsche Gesellschaft
fiir Gynakologie und Geburtshilfe und
vor allem der Berufsverband der Frau-
endrzte, schnellstmoglich zur Stel-
lungnahme und zur Erarbeitung von
Richtlinien aufgerufen.
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