
Medizinische Klinik
Intensivmedizin und Notfallmedizin

Originalien

MedKlin IntensivmedNotfmed2021 ·116:332–338
https://doi.org/10.1007/s00063-020-00656-5
Eingegangen: 26. Juli 2019
Überarbeitet: 15. November 2019
Angenommen: 22. Dezember 2019
Online publiziert: 7. Februar 2020
© Der/die Autor(en) 2020

Redaktion
M. Buerke, Siegen

G. Duttge1 · T. Meyer2

1 Zentrum für Medizinrecht, Georg-August-Universität Göttingen, Göttingen, Deutschland
2 Klinik für Psychosomatische Medizin und Psychotherapie, Georg-August-Universität Göttingen,
Göttingen, Deutschland

Ärztliche Aufklärungspflichten
nach Bekanntgabe eines
Warnhinweises über
unerwünschte
Arzneimittelwirkungen

Aktueller Warnhinweis für
ein erhöhtes Suizidrisiko bei
Anwendung hormoneller
Kontrazeptiva

In Absprache mit dem Bundesinstitut
für Arzneimittel- und Medizinproduk-
te (BfArM) warnten in einem im Janu-
ar2019veröffentlichtenRote-Hand-Brief
35 deutsche Zulassungsinhaber undVer-
treiber von hormonellen Kontrazeptiva
vor einem erhöhten Suizidrisiko bei be-
stimmungsgemäßem Gebrauch von ora-
lenVerhütungsmitteln.Die indieserArz-
neimittelinformation geäußerten Sicher-
heitsbedenken ergaben sich aus Empfeh-
lungen desAusschusses für Risikobewer-
tung im Bereich der Pharmakovigilanz
(PRAC) bei der Europäischen Arznei-
mittelagentur (EMA), die zuvor ein Si-
gnalverfahren zu hormonellen Kontra-
zeptiva aufgrund des Verdachts auf ein
möglicherweise erhöhtes Risiko von Sui-
zidversuchen und Suiziden abgeschlos-
sen hatte und sich dabei maßgeblich auf
die Ergebnisse einer prospektiven däni-
schen Kohortenstudie berief. Der Ro-
te-Hand-Brief behauptete einen Zusam-
menhang zwischen dem Auftreten de-
pressiver Verstimmungen bzw. depressi-
ver Syndrome und der Anwendung von
hormonellen Kontrazeptiva, der bereits
zum etablierten medizinischen Wissen
gehöre, ohne dass dieses allerdings durch
Literaturangaben belegt wurde. In dem
Warnhinweis wird zudem eine Verbin-

dung zwischen einer erhöhten Suizidra-
te und einer durch die Einnahme von
hormonellen Kontrazeptiva induzierten
erhöhten Depressivität unterstellt. Ob-
gleich die Arzneimittelinformation zwar
einschränkend einen Kausalzusammen-
hang zwischen der Einnahme von hor-
monellen Kontrazeptiva und einem An-
stieg der Suizidrate nicht für eindeutig
bewiesen hält, soll aber der ähnlich gela-
gerte Zusammenhangmit einer erhöhten
Depressivität eine solche Vermutung na-
helegen.

Ausdrücklich verweist das Schreiben
deshalb auf die Empfehlung der EMA
zur entsprechenden Aufnahme einer
Warnung in die Fach- und Gebrauchsin-
formation und enthält zusätzlich einen
Vermerk zur stärkeren Sensibilisierung
von Angehörigen der Heilberufe, die
ihre Patientinnen bei der Verschreibung
hormoneller Verhütungsmittel ergän-
zend über Stimmungsschwankungen
aufzuklären haben. Zu den Folgen für
das Aufklärungsgespräch im Einzelnen
macht der Rote-Hand-Brief allerdings
keine Vorgaben.

In dem vorliegenden Artikel soll
deshalb nach kurzer Schilderung der
gegenwärtigen Studienlage unter Einbe-
ziehung auch eigener Ergebnisse einer
Post-hoc-Analyse zur Lebensqualität ju-
gendlicher Anwenderinnen von oralen
Kontrazeptiva die medizinrechtlich re-
levante Frage diskutiert werden, welche
juristischen Konsequenzen sich aus der

Publikation eines solchen Warnhinwei-
ses ergeben. Dabei wird anhand des
aktuellen Beispiels einer ärztlichen Ver-
schreibung von hormonenthaltenden
Verhütungsmitteln ein kurzer Überblick
über die normativen Voraussetzungen
und die aktuelle Rechtsprechung zur
spezifischen arzneimittelbezogenen Auf-
klärungspflicht der behandelnden Ärzte
gegeben.

Studien zum Zusammenhang
von hormonaler Kontrazeption,
Suizidalität und Depressivität

NichtnurfürpsychiatrischtätigeFachärz-
te stellt die Bewältigung von akuten
suizidalen Krisen eine große Heraus-
forderung dar, sondern immer häufiger
werden auch Rettungsmediziner und
Notfallärzte auf internistischen Inten-
sivstationen mit der Erstversorgung von
lebensbedrohlichen Komplikationen ei-
ner Suizidhandlung konfrontiert, sofern
diese akute Episode von den Patienten
überlebt wird. Auf die grundlegende
Bedeutung der medizinisch-psychologi-
schen Behandlung suizidaler Patienten
in der Notfallmedizin wiesen Flüchter
undKollegen in einerwichtigen Publika-
tion, erschienen inMedizinische Klinik –
Intensivmedizin und Notfallmedizin, hin
und betonten dabei insbesondere die
gesellschaftlichen, medizinischen und
rechtlichen Aspekte im Umgang mit den
schwer erkrankten Überlebenden von
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Suizidversuchen [6]. Wenn die Einnah-
me von oralen Kontrazeptiva tatsächlich
mit einer erhöhten Suizidalität verbun-
den sein sollte, ergäben sich vielfältige
Implikationen für die internistische In-
tensiv- und Notfallmedizin, die vom Er-
kennen eines solchen Zusammenhangs
bis hin zur unmittelbaren Behandlung
reichen würden. Da orale Kontrazeptiva
als eine zuverlässige Verhütungsmetho-
de sehr häufig verschrieben werden,
könnte dieses unter epidemiologischen
Gesichtspunkten für internistisch täti-
ge Notfall- und Rettungsmediziner von
erheblicher praktischer Relevanz sein.

Neben der Indikation zur Verhin-
derung ungewollter Schwangerschaften
werden hormonelle Kontrazeptiva bei
Frauen im gebärfähigen Alter auch zur
Behandlung von Menstruationsschmer-
zen, Symptomen im Zusammenhang
mit dem prämenstruellen Syndrom und
Hypermenorrhöen sowie zur Linderung
von Akne vulgaris eingesetzt. Seit ihrer
Einführung auf dem deutschen Markt
im Jahr 1961 verfügen wir über lang-
jährige Erfahrungen im Umgang mit
oralen Hormonpräparaten, die zu der
mit am häufigsten verordneten Arznei-
mittelklasse zählen. Trotz der langjäh-
rigen Erfahrungen mit östrogen- und
progesteronhaltigen Kontrazeptiva sind
klinische Studien zu ihrem Einfluss auf
psychischeGesundheit und gesundheits-
bedingte Lebensqualität selten und die
wenigen Studien hierzu überdies in ih-
ren Aussagen widersprüchlich [3, 14, 16,
18, 21]. Insbesondere bei Jugendlichen
und jungen Frauen wurde der Einfluss
von exogenen Geschlechtshormonen
auf die Auslösung depressiver Sympto-
me kontrovers diskutiert, und es ist nicht
geklärt, ob eine erhöhte Inzidenz von
depressiven Syndromen bzw. das Entste-
hen von Stimmungsschwankungen als
eine klinisch relevante Nebenwirkung
von hormonbasierter Kontrazeption bei
der Verschreibung als Verhütungsmittel
tatsächlich auftritt [2, 8, 22].

Eine große US-amerikanische Stu-
die, an der 6654 sexuell aktive Frauen
im Alter von 23–34 Jahren teilnah-
men, berichtete sogar im Gegenteil,
dass hormonelle Verhütung das Aus-
maß depressiver Symptome bei jungen
Frauen senken kann und somit der Ver-

wendung von Hormonpräparaten eine
gewisse protektive Funktion gegenüber
dem Auftreten von depressiven Ver-
stimmungen zukomme [10]. Ähnliche
Ergebnisse wurden auch von einer klei-
nen norwegischen Querschnittsstudie
mit erwachsenen Frauen veröffentlicht,
die eine verringerte Wahrscheinlichkeit
für das Auftreten von Stimmungsstö-
rungen bei den Konsumentinnen von
kombinierten Verhütungspräparaten na-
helegte, wohingegen die Anwendung
von ausschließlich progesteronhaltigen
Kontrazeptiva eine schädliche Wirkung
zeigte [19]. Eine kleine Studiemit jungen
Frauen im Alter von 14–20 Jahren ergab
keine signifikanten Veränderungen bei
der selbsteingeschätzten Lebensqualität
oder der Entstehung von depressiven
Symptomen, doch wurden sowohl die
Anzahl der Tage mit Menstruations-
blutungen als auch die Anwendung von
Analgetika zurLinderungvonMenstrua-
tionsschmerzen reduziert [11]. Aus Da-
ten des von 1999–2004 durchgeführten
National Health and Nutrition Exami-
nation Survey fanden Cheslack-Postava
und Kollegen bei 1105 Studienteilneh-
merinnen keine statistisch signifikanten
Hinweise auf einen Zusammenhang
zwischen schwerwiegenden depressiven
Syndromen und der Exposition von
exogenen Geschlechtshormonen durch
die Einnahme oraler Kontrazeptiva nach
entsprechender Adjustierung auf rele-
vante konfundierende Variablen [3].
Auch in ihrer kürzlich veröffentlichten
Studie berichteten McKetta und Keyes
bei 4765 weiblichen Jugendlichen über
keinen statistisch signifikanten Zusam-
menhang zwischen der Einnahme oraler
Kontrazeptiva und dem Auftreten von
depressiven Syndromen [12].

Aktuelle Registerdaten zu einer
erhöhten Suizidalität unter
hormoneller Kontrazeption

Jene Studie, die die Arzneimittelbe-
hörden zur aktuellen Gefährdungsein-
schätzung mit dem vorstehend benann-
ten Warnhinweis veranlasste, wurde in
der Aprilausgabe 2018 des American
Journal of Psychiatry von einer däni-
schen Arbeitsgruppe veröffentlicht [17].
Diese große epidemiologische Studie

stützt sich auf landesweit in Dänemark
erhobene prospektive Daten aus den
Jahren 1996–2013. Die zusammenge-
führten Datensätze erlaubten über die
Personalidentifizierungsnummern ei-
ne sichere Zuordnung aller dänischen
Studienteilnehmerinnen und gestatteten
den Abgleich unterschiedlicher, natio-
nal erhobener Register, einschließlich
zum Verordnungsverhalten von hor-
monalen Kontrazeptiva [17]. Bei einer
durchschnittlichenNachverfolgung über
8,3 Jahre wurden 3,9Mio. Personenjahre
bei einem Altersmittelwert der Untersu-
chungspopulation von 21 Jahren erfasst
und in diesem Zeitraum insgesamt 6999
erste Selbstmordversuche und 71 reali-
sierte Selbstmorde registriert. Verglichen
mit Frauen, die nie hormonelle Verhü-
tungsmittel benutzt haben, war das
relative Risiko für Suizidversuche in der
Gruppe der gegenwärtigen und früheren
Nutzerinnen oraler Kombinationsprä-
parate mit einer Odds-Ratio (OR) von
1,97 bei einem 95%igen Konfidenzin-
tervall (95%-KI) von 1,85–2,10 erhöht,
ebenso wie für Suizide (OR= 3,08; 95%-
KI= 1,34–7,08). Aufgrund des Designs
dieser Beobachtungsstudie konnte al-
lerdings nicht geklärt werden, ob es
sich hierbei um pharmakologisch indu-
zierte Effekte als Folge der Exposition
von Hormonpräparaten im Sinne einer
medikamentös bedingten Verschlech-
terung der Stimmungslage handelte.
Alternativ wäre es genauso denkbar,
dass Frauen, die hormonelle Verhü-
tungsmethoden praktizieren, gegenüber
solchen mit nichtpharmakologischen
Methoden einer Schwangerschaftsver-
hütung bestimmte, prädisponierende
Persönlichkeitsmerkmale aufweisen, die
per se mit einer erhöhten Suizidrate
einhergehen.

Eine ähnliche Beziehung zwischen
dem Gebrauch von Hormonpräpara-
ten und der Selbstmordrate wurde im
Register der Koreanischen Nationalen
Umfrage zur Gesundheits- und Ernäh-
rungsprüfung (KNHANES) bei 27.067
Frauen im Alter von mindestens 20 Jah-
ren beschrieben [9]. Daten aus der vom
Robert-Koch-Institut durchgeführten
Studie zur Gesundheit von Kindern und
Jugendlichen in Deutschland (KiGGS)
ergaben, dass der Gebrauch hormonel-
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Ärztliche Aufklärungspflichten nach Bekanntgabe eines Warnhinweises über unerwünschte
Arzneimittelwirkungen

Zusammenfassung
Hintergrund.Ausgehend von einemaktuellen
Warnhinweis der Arzneimittelbehörden
über eine erhöhte Suizidalität bei Einnahme
hormoneller Kontrazeptiva werden in diesem
Artikel die juristischen Konsequenzen der
Umsetzung von neuen, aus klinischen Studien
gewonnenen Erkenntnissen in geänderte
Inhalte von ärztlichen Aufklärungsgesprächen
diskutiert.
Methode und Ergebnisse. Die nach § 630e
Bürgerliches Gesetzbuch (BGB) gebotene
ärztliche Aufklärung verlangt grundsätzlich
auch die Erwähnung seltener Arzneimittel-
wirkungen durch den behandelnden Arzt,
sollten die verordneten Medikamente im
Einzelfall schwerwiegende medizinische
Folgen nach sich ziehen. Die Vorschrift

sieht eine Aufklärungsverpflichtung des
Behandelnden nicht nur bei kurativen,
sondern auch bei ausschließlich präventiven
Behandlungsmaßnahmen vor. In dieser
Arbeit weisen wir auf die wissenschaftliche
Evidenzlage von klinischen Studienergebnis-
sen als der entscheidenden Vorbedingung
für die Implementierung von geänderten
Praktiken bei der ordnungsgemäßen
Durchführung einer haftungsausschließenden
Selbstbestimmungsaufklärung nach § 630e
BGB hin. Zugleich werden die Auswirkungen
einer Ergänzung der Gebrauchs- bzw.
Fachinformationen für Arzneimittel auf
den Umfang der Aufklärungspflichten des
im individuellen Fall verordnenden Arztes
thematisiert. Im Besonderen wird das

Verhältnis von ärztlichen Aufklärungspflichten
im individuellen Aufklärungsfall zu den
generalisierten Informationsgegebenheiten
nach § 11 bzw. § 11a Arzneimittelgesetz
hervorgehoben.
Diskussion. Aktuelle Warnhinweise der
Arzneimittelbehörden in Form von Rote-
Hand-Briefen haben nicht zwingend
juristische Konsequenzen für die Inhalte von
ärztlichen Aufklärungsgesprächen.

Schlüsselwörter
Hormonelle Kontrazeption · Suizidalität ·
Depression · Selbstbestimmungsaufklärung ·
§ 630e Bürgerliches Gesetzbuch · Fach- und
Gebrauchsinformationen für Arzneimittel

Physician’s obligations to inform about complications based on a recent warning fromdrug authorities

Abstract
Background. Based on a recent warning
from the drug authorities about increased
suicidality among users of hormonal
contraceptives, this article discusses the legal
consequences of translating novel findings
from clinical trials into altered contents of
gaining informed consent during the medical
consultation.
Methods and results. Comprehensive infor-
mation in accordance with § 630e German
Civil Code (BGB) requires that rare drug
reactions be mentioned by the prescribing
physician, when they are associated with
serious sequelae. This act regulates the
treating physician’s obligations to inform

about complications for both preventive and
curative treatment options. In this paper,
we refer to the scientific evidence level of
data from clinical trials as the key feature for
implementing altered medical information
in the proper conduct of acquiring the
consent of the patient in line with § 630e
BGB. The article discusses how additions
and amendments to the package leaflet and
the expert information will impact on the
obligations for the treating party to provide
information for the patient in order to obtain
informed consent. In particular, we focus on
the relationship between the obligations for
the physician prescribing oral contraceptives

on an individual case and the generalized
information conditions according to § 11 and
§ 11a German Medicinal Products Act.
Discussion. Current warnings of the drug
authorities in the form of red-hand letters do
not necessarily have legal consequences for
gaining informed consent during the medical
consultation.

Keywords
Hormonal contraception · Suicidality ·
Depression · Acquiring informed consent ·
§ 630e German Civil Code · Summary of
product characteristics/package leaflets

ler Kontrazeptiva bei minderjährigen
Mädchen mit einem erhöhten kardio-
vaskulärenGesundheitsrisiko einhergeht
und dass dieses Risiko schädliche Ver-
haltensweisen wie Rauchen einschließt
[5]. Da aber bislang noch keine randomi-
sierte klinische Studie mit ausreichend
großemStichprobenumfang zurKlärung
dieser wichtigen Forschungsfrage vor-
liegt, müssen sämtliche Aussagen über
einen möglichen kausalen Zusammen-
hang zwischen einer Hormongabe zu
Verhütungszwecken und einer gestei-

gerten Suizidrate notwendig spekulativ
bleiben.

Lebensqualität und psychische
Auffälligkeiten bei minder-
jährigen Anwenderinnen
hormoneller Kontrazeptiva

Sollte aber die Annahme einer Kausalität
tatsächlich zutreffen, die von einer hor-
moninduziertenVerstärkung präexistent
erhöhter Depressivität konsequenter-
weise zu einem Anstieg der Suizidalität
führen würde, wie dieses etwa der Arz-

neimittelwarnbrief unterstellt, so müsste
sich dieses in einer reduzierten gesund-
heitsbezogenen Lebensqualität und dem
vermehrten Auftreten von psychischen
Problemen bei den Anwenderinnen
von oralen Kontrazeptiva niederschla-
gen. Doch fanden wir in einer Post-
Analyse aus den Daten der bundeswei-
ten, repräsentativen KiGGS-Studie bei
15- bis 17-jährigen Adoleszenten keine
Hinweise für eine solche Vermutung.
Weder in univariaten noch in adjustier-
ten Modellen zeigte sich die Einnahme
von oralen Kontrazeptiva verbunden
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mit einer geänderten gesundheitsbe-
zogenen Lebensqualität, die über den
KINDL-R-Fragebogen in Selbst- und
Fremdeinschätzung psychometrisch er-
fasst wurde. Außerdem fanden sich
in Eigen- oder Elterneinschätzung be-
stimmt über den SDQ („Strengths and
Difficulties Questionnaire“)-Fragebogen
keine Anhaltspunkte für ein vermehrtes
Auftreten psychopathologischer Auffäl-
ligkeiten bei den Anwenderinnen von
hormonellen Kontrazeptiva. Stattdessen
fanden wir erhöhte Serum-Vitamin-D-
Konzentrationen und geringgradig, aber
signifikant erhöhte Blutdruckwerte bei
den Nutzerinnen von Antibabypillen
gegenüber ihren gleichaltrigen Nicht-
anwenderinnen. Da beide somatischen
Parameter mit psychischem Wohler-
gehen assoziiert waren, kommt diesen
deshalb möglicherweise eine protektive
Bedeutung in Bezug auf hormonindu-
zierte Stimmungsschwankungen zu [1,
15].

Zusammenfassend lässt sich also kon-
statieren, dass die Studienlage zu psy-
chopathologischen Auffälligkeiten ein-
schließlich des Auftretens von depressi-
venSymptomenbeiderAnwendunghor-
monellerVerhütungsmethodenmitnich-
ten als geklärt angesehen werden kann.
Somit haben wir es in dem Warnbericht
gewissermaßen mit einer doppelt para-
doxen Situation zu tun: Ein Zusammen-
hang zwischen hormoneller Kontrazep-
tion und Depressivität wird behauptet,
ohne dafür in der vorhandenen medizi-
nischen Literatur auf sichere Belege zu-
rückgreifen zu können, und –mehr noch
– es sind die Hersteller dieser Arzneimit-
tel,diediesevoreiligeBehauptungalseine
gesicherte Erkenntnis ausgeben.

Grenzen der Aufklärung über
die Anwendung hormoneller
Verhütungsmethoden

Welche Konsequenzen hat die Veröf-
fentlichung des genannten Warnhin-
weises für das Aufklärungsverhalten
von praktisch tätigen Ärztinnen und
Ärzte, wenn sie ihren Patientinnen hor-
monelle Verhütungsmittel verschreiben
wollen? Nach dem Wortsinn des § 630e
Abs. 1 S. 2 BGB sind die Aufklärungs-
pflichten bekanntlich sehr weit gefasst

und schließen sämtliche behandlungs-
relevanten Umstände wie Folgen und
Risiken der Behandlung mit ein. Auf
eine bestimmte Mindestwahrscheinlich-
keit der Risikorealisierung soll es dabei
gerade nicht ankommen (z.B. Bundes-
gerichtshof NJW 1980, 633, 634; OLG
Koblenz MedR 2004, 501; OLG Köln
VersR 2008, 1072: selbst bei „extrem
seltenen Risiken“; BGHZ 126, 386, 389:
„Risikodichte, die sich nur im Promille-
bereichbewegt“).DasichdieseVorschrift
aber ausdrücklich auf diagnostische und
therapeutische Maßnahmen bezieht, ist
zunächst zu fragen, ob es sich bei dem
angetragenen Wunsch um Einleitung
einer (ärztlich überwachten) medika-
mentösen Behandlung wirklich um eine
Therapie im Sinne des § 630e Abs. 1 S. 2
BGB handelt. Zwar führt die Exposition
von exogenen Geschlechtshormonen zu
einem gravierenden, pharmakologisch
gewünschten Eingriff in die Steuerung
des Menstruationszyklus, doch sind
es überwiegend nicht Erkrankte, son-
dern in der Mehrzahl gesunde Frau-
en im reproduktionsfähigen Alter, die
den Arzt mit dem Wunsch nach einer
medikamentösen Form der Schwanger-
schaftsverhütung aufsuchen. Im Licht
der Patientenautonomie hat die ärztli-
che Aufklärungspflicht aber den Sinn,
jedweden ärztlich motivierten Eingriff
in die körperliche Unversehrtheit der
eigenverantwortlichen Entscheidungs-
befugnis der davon höchstpersönlich
Betroffenen zu überantworten. Bekann-
termaßen verpflichtet § 630c BGB die
Parteien eines jeden medizinischen Be-
handlungsvertrags gleich welchen In-
halts zu gemeinsamem, vorteilhaftem
Mitwirken, worunter im weiteren Sinn
nicht nur die eigentliche Domäne der
Therapie, sondern auch präventive Maß-
nahmen fallen, im hiesigen Beispiel also
die Verhinderung einer ungewollten
Schwangerschaft. Obgleich der Thera-
piebegriff in Bezug auf die Anwendung
von hormonellen Kontrazeptiva sicher-
lich zu kurz greift, beinhaltet § 630e
BGB eine Aufklärungsverpflichtung des
Behandelnden auch bei präventiven und
nicht nur bei ausschließlich kurativen
Behandlungsmaßnahmen.

Damit ist im Grundsatz eine über-
bordende Aufklärung von Rechts we-

gen vorgegeben, die dem Ideal einer
„vollständigen“ Informiertheit des Pa-
tienten über sämtliche „objektiv“ (d.h.
medizinisch) relevanten Fakten zwecks
bestmöglicher Befähigung zur selbst-
bestimmten Entscheidung folgt. Nach
aktueller Rechtsprechung des BGH hat
der aufklärende Arzt im Fall der me-
dikamentösen Behandlung die Fachin-
formation nach § 11a AMG als eine
wichtige Informationsquelle zu nutzen
und darf davon ausgehen, dass die-
se nach objektiven Maßstäben unter
Einschluss aller veröffentlichten Er-
gebnisse und auch unveröffentlichten
Meldungen über das Pharmakovigi-
lanzsystem erstellt wurde (OLG Köln
MedR 2017, 250; [20]). Schließlich ob-
liegt es den Arzneimittelbehörden, über
das Pharmakovigilanzsystem erkannte,
potenziell gefährliche Komplikationen
durch ein entsprechendes Repertoire
an Gegenmaßnahmen abzuwenden. Ih-
re Entscheidungen dienen ausschließ-
lich dem Schutz der Konsumenten und
rechtfertigen ein marktregulierendes
Eingreifen in Gefährdungssituationen
auch dann, wenn begründete wissen-
schaftliche Zweifel an einer Maßnahme
fortbestehen oder die Evidenzlage noch
nicht abschließend geklärt werden kann.
Zuletzt hat die Rechtsprechung in einem
Judikat des OLGKöln die haftungsrecht-
liche Bedeutung der Fachinformationen
nochmals herausgestellt, obgleich, wie
Gödicke in seiner Urteilsbesprechung
zu Recht betont, seitens der Ärzteschaft
wohl eine gewisse Reserviertheit hin-
sichtlich deren Bindungskraft bestehen
dürfte, da ihnen ein Defensivcharak-
ter für den pharmazeutischen Hersteller
unterstellt wird [7]. Dass in einer Fachin-
formationauchnichtpublizierteMeldun-
gen über Arzneimittelnebenwirkungen
angegeben sind, deren Plausibilität für
den Behandler damit nicht oder nur sehr
schwer einsehbar ist, erhöht nicht gerade
die Bereitschaft auf Behandlerseite, sich
ganz und vollumfänglich auf die Fachin-
formationen zu Aufklärungszwecken zu
berufen, zumal die pharmazeutischen
Unternehmen die Fachinformationen
auch nur auf ärztliche Anforderung zu-
kommen lassen. Jedenfalls wird man
aber zwingend eine gewisse empirische
„Mindestevidenz“ für dahingehende Ri-
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sikoannahmen verlangen müssen, damit
nicht bloß spekulative Mutmaßungen
Eingang in die Patientenaufklärungen
finden.

Dies gilt umso mehr, als auch der
Behandlungsstandard als Bezugspunkt
der Patienteninformation (regelmäßig)
eine – sogar hohe – wissenschaftliche
und klinische Evidenz verlangt, d.h. eine
Gesamtschau der medizinischen Lite-
ratur und Erfahrungen impliziert und
nicht von singulären Studienergebnissen
bestimmt wird. Maßgeblich ist vielmehr
dasjenige, was in Leitlinien medizini-
scher Fachgesellschaften Eingang gefun-
denhat, auchwenndie darin enthaltenen
Handlungsanweisungen selbstredend im
jeweiligenKrankheitsfall nicht blind exe-
kutiert werden dürfen. Abweichungen
von der empfohlenen Leitliniendosis
sind dann nicht haftungsrelevant, wenn
sie in der medizinischen Fachliteratur
an anderer Stelle als durchaus therapie-
förderlich gekennzeichnet werden [23].
Auf die Aufklärungserfordernisse bezo-
gen kann deshalb davon ausgegangen
werden, dass – wie hier am Beispiel der
oralen Kontrazeptiva gezeigt – einzelne
Studienergebnisse ohneEinbettung in ei-
nekonsistenteErkenntnislage imGanzen
nichtgeeignet sind,übereinenotwendige
Sensibilisierung der Behandlerseite hi-
naus ungefiltert auf die Information des
Patienten durchschlagen können, und
dies umso mehr, wenn der Warnhinweis
unter Umständen sogar sachlich fehler-
haft oder zumindest in der Darstellung
einseitig ist. Die Warnhinweise der Arz-
neimittelbehörden unterliegen weniger
umfangreichen und strengen Plausibi-
litätskontrollen, als sie üblicherweise
bei der Erstellung von Leitlinien oder
wissenschaftlichen Publikationen einge-
fordert werden. Zudem findet ein bei
der Veröffentlichung klinischer Studien
oder Beobachtungen als wissenschaftli-
ches Qualitätskriterium üblicher Peer-
Review-Prozess bei der Veröffentlichung
von Warnhinweisen nicht statt.

Darüber hinaus besteht bei Verord-
nung eines Arzneimittels keineswegs
unbegrenzt eine Aufklärungspflicht des
jeweils behandelnden Arztes; denn nicht
ohne Grund ist bereits der pharmazeuti-
sche Hersteller nicht bloß zur detaillier-
ten Fachinformation an Ärzte etc. (§ 11a

AMG), sondern ebenso zur sorgfältigen
Erstellung der unmittelbar patienten-
bezogenen „Gebrauchsinformationen“
(sog. Beipackzettel) verpflichtet (§ 11
AMG). Schon hierdurch soll der jeweili-
gePatient zur sachgerechtenAnwendung
des Arzneimittels befähigt werden, u. a.
auch durch Hinweise auf evtl. Gegenan-
zeigen und Nebenwirkungen bei bestim-
mungsgemäßem Gebrauch. Normativ
fällt es demzufolge in die Sphäre seiner
Eigenverantwortung, diese Informatio-
nen vor Einnahme des Medikaments
sorgfältig zur Kenntnis zu nehmen, mag
dies in praxi auch weithin vernachlässigt
werden. Spiegelbildlich entlastet diese
Verantwortungszuschreibung an die Pa-
tienten den jeweiligen behandelnden
Arzt, weil dieser grundsätzlich davon
ausgehen darf, dass seinem Gegenüber
bereits eine seriöse Informationsquelle
ungehindert zugänglich ist. Nicht ohne
Grund zielt die Pflicht des Herstellers auf
„allgemein verständliche“ Angaben (§ 11
Abs. 1 S. 1 AMG), die also auch für me-
dizinische Laien bestmöglich verstehbar
sind.

Gleichwohl ist nach vorherrschender
Rechtsauffassung der im Einzelfall be-
handelndeArzt nicht vollständig aus sei-
ner arzneimittelbezogenen Aufklärungs-
pflicht befreit. Der BGH hat vielmehr
herausgestellt, dass bei schwerwiegenden
NebenwirkungeneinesMedikamentswie
bei der Verordnung eines hormonbasier-
ten Antikonzeptionsmittels zur Behand-
lung einer Dysmenorrhö (in dem zu-
grunde liegenden Fall) neben dem Hin-
weis in der Gebrauchsinformation des
Pharmaherstellers auch eine umfassen-
de Aufklärung über seltene Nebenwir-
kungen durch den das Medikament ver-
ordnenden Arzt erforderlich ist (NJW
2005, 1716). Bei solchermaßen erheb-
lichen Folgen und Risiken könne der
Arzt somit nicht mehr einfach auf die
Selbstverantwortung des Patienten ver-
trauen, sondern müsse diese Dimensi-
on einer Medikamenteneinnahme noch-
mals zum Gegenstand auch seines per-
sönlichen (nach § 630e Abs. 2 Nr. 1
BGBgrundsätzlichmündlichen) Aufklä-
rungsgesprächsmachen.Aufgeklärtwer-
denmuss aber auchdannnicht etwa über
den gesamten Inhalt des Beipackzettels,
sondern allein über dasjenige, worauf

es im individuellen Krankheitsfall an-
kommt [4]. Die Beweislast hierfür trifft
den verordnenden Arzt, der sich nicht
durch Verweis auf die Gebrauchsinfor-
mation des Pharmaherstellers exkulpie-
renkann.EinenSchadensersatzanspruch
begründet die Verletzung der ärztlichen
Aufklärungspflicht allerdings nur dann,
wenn hernach eine bekannte Nebenwir-
kung auftritt, im erwähnten BGH-Fall
ein apoplektischer Insult bei einer Rau-
cherin, die – wissenschaftlich bewiesen
– als kausale Folge der Medikamenten-
einnahme gelten kann. Sollte im Einzel-
fall ein schweres Folgerisiko bestehen, so
muss der Arzt auch dann darüber auf-
klären, wenn nach allgemeinem Beur-
teilungsmaßstab diese Komplikation nur
sehr selten auftritt, für den individuellen
Patienten abermit einer starkenGesund-
heitsbeeinträchtigung einhergeht.

Insgesamt ergibt sich daher: Solange
innerhalb der einschlägigen Fachlitera-
tur weithin kontrovers diskutiert [13],
hat eine unterbliebene Aufklärung für
eine möglicherweise erhöhte Suizidalität
durch hormonelle Kontrazeptiva keine
juristischen Konsequenzen. Denn wenn
wegen fehlenden Nachweises einer soli-
de begründeten Expertenmeinung oder
wegen der aktuell noch unzureichenden
Evidenzlage von einem erkannten Risi-
ko gegenwärtig nicht ausgegangen wer-
den kann, fehlt es an der hinreichen-
den Validität, um zum notwendigen Ge-
genstand des Aufklärungsgesprächs zu
werden. Geboten ist dann nicht ein Spe-
kulieren, sondern das Unterlassen von
Spekulationen.

Fazit für die Praxis

4 § 630e BGB beinhaltet von Rechts
wegen eine im Grundsatz überbor-
dende ärztliche Aufklärungspflicht,
die dem Ideal einer vollständigen
Informiertheit des Patienten über
sämtliche medizinisch relevanten
Fakten zwecks bestmöglicher Be-
fähigung zur selbstbestimmten
Entscheidung zugrunde liegt.

4 Eine umfassende Aufklärung bedarf
grundsätzlich auch der Erwähnung
seltener Arzneimittelwirkungen
durch den verordnenden Arzt, sollten
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diese im Einzelfall schwerwiegende
Folgen haben.

4 § 630e BGB sieht eine Aufklärungs-
verpflichtung des Behandelnden
auch bei präventiven und nicht nur
bei ausschließlich kurativen Behand-
lungsmaßnahmen vor.

4 Der über eine medikamentöse Be-
handlung aufklärende Arzt hat die
Fachinformation nach § 11a AMG als
eine wichtige Informationsquelle zu
nutzen und darf davon ausgehen,
dass diese nach objektiven Kriterien
erstellt wurde.

4 Aktuelle Warnhinweise der Arznei-
mittelbehörden in Form von Rote-
Hand-Briefen haben jedoch nicht
zwingend juristische Konsequen-
zen für die Inhalte des ärztlichen
Aufklärungsgesprächs.

Korrespondenzadresse

Prof. Dr. mult. T. Meyer
Klinik für Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie, Georg-August-Universität
Göttingen
Waldweg 33, 37073 Göttingen, Deutschland
thomas.meyer@med.uni-goettingen.de

Funding. Open Access funding provided by Projekt
DEAL.

Einhaltung ethischer Richtlinien

Interessenkonflikt. G.Duttge undT.Meyer geben
an, dass kein Interessenkonflikt besteht.

Für diesenBeitragwurden vondenAutoren keine
Studien anMenschenoder Tierendurchgeführt.
Für die aufgeführten Studiengelten die jeweils dort
angegebenen ethischenRichtlinien.

Open Access.Dieser Artikelwird unter der Creative
CommonsNamensnennung4.0 International Lizenz
veröffentlicht, welche dieNutzung, Vervielfältigung,
Bearbeitung, VerbreitungundWiedergabe in jegli-
chemMediumundFormat erlaubt, sofern Sie den/die
ursprünglichenAutor(en)unddieQuelle ordnungsge-
mäßnennen, einen Link zur Creative Commons Lizenz
beifügenundangeben, obÄnderungen vorgenom-
menwurden.

Die in diesemArtikel enthaltenenBilder und sonstiges
Drittmaterial unterliegen ebenfalls der genannten
Creative Commons Lizenz, sofern sich aus der Abbil-
dungslegendenichts anderes ergibt. Sofern das be-
treffendeMaterial nicht unter der genanntenCreative
Commons Lizenz steht unddie betreffendeHandlung
nicht nachgesetzlichenVorschriften erlaubt ist, ist für
die oben aufgeführtenWeiterverwendungendesMa-
terials die Einwilligungdes jeweiligen Rechteinhabers
einzuholen.

WeitereDetails zur Lizenz entnehmenSie bitte der
Lizenzinformation auf http://creativecommons.org/
licenses/by/4.0/deed.de.

Literatur

1. Berendes A, Meyer T, Hulpke-WetteM et al (2013)
Association of elevated blood pressure with low
distress and good quality of life: results from
the nationwide representative German Health
InterviewandExaminationSurveyforChildrenand
Adolescents.PsychosomMed75:422–428

2. Böttcher B, Radenbach K, Wildt L et al (2012)
Hormonal contraception anddepression: a survey
of the present state of knowledge. Arch Gynecol
Obstet286:231–236

3. Cheslack-PostavaK,KeyesKM,LoweSRetal (2015)
Oral contraceptiveuseandpsychiatricdisorders in
anationally representativesampleofwomen.Arch
WomensMentHealth18:103–111

4. Dautert I, Jorzig A (2019) § 2 Arzthaftungsrecht.
In: Saalfrank V (Hrsg) Handbuch desMedizin- und
Gesundheitsrechts (Rn95)

5. Du Y, Rosner BM, Knopf H et al (2011) Hormonal
contraceptive use among adolescent girls in
Germany in relation to health behavior and
biological cardiovascular risk factors. J Adolesc
Health48:331–337

6. Flüchter P, Müller V, Pajonk FG (2012) Suizidalität:
Procedere im Notfall. Med Klin Intensivmed
Notfmed107:469–475

7. Gödicke P (2017) Anmerkung zu OLG Köln, Urt.
v. 21. 3. 2016 – 5U 76/14 (LG Köln). Medizinrecht
35:250–251

8. Graham CA, Sherwin BB (1993) The relationship
between mood and sexuality in women using
an oral contraceptive as a treatment for pre-
menstrual symptoms.Psychoneuroendocrinology
18:273–281

9. JungSJ,ChoSMJ,KimHC(2019)Associationoforal
contraceptive use with suicidal behavior among
representative Korean population: results from
Korea National Health and Nutrition Examination
Survey (2007-2016). JAffectDisord243:8–15

10. Keyes KM, Cheslack-Postava K, Westhoff C et al
(2013) Association of hormonal contraceptive
use with reduced levels of depressive symptoms:
a national study of sexually active women in the
UnitedStates.AmJEpidemiol178:1378–1388

11. Kristjánsdóttir J, Sundelin C, Naessen T (2018)
Health-related quality of life in young women
startinghormonal contraception: apilot study. Eur
JContraceptReprodHealthCare23:171–178

12. McKetta S, Keyes KM (2019) Oral contraceptive
use and depression among adolescents. Ann
Epidemiol29:46–51

13. Mueck AO (2019) Hormonale Kontrazeption:
Vermehrt Suizide – Fakt oder nur Assoziation?
Frauenarzt60:174–178

14. Sanders SA, GrahamCA, Bass JL et al (2011) A pro-
spective studyof the effects of oral contraceptives
on sexuality andwell-being and their relationship
todiscontinuation.Contraception64:51–58

15. Schäfer TK, Herrmann-Lingen C, Meyer T (2016)
Association of circulating 25-hydroxyvitamin D
with mental well-being in a population-based,
nationally representative sample of German
adolescents.QualLifeRes25:3077–3086

16. Schaffir J, Worly BL, Gur TL (2016) Combined
hormonal contraception and its effects onmood:
a critical review. Eur J Contracept Reprod Health
Care21:347–355

17. Skovlund CW, Mørch LS, Kessing LV et al (2018)
Association of hormonal contraception with
suicide attempts and suicides. Am J Psychiatry
175:336–342

18. Skovlund CW, Mørch LS, Kessing LV et al (2016)
Association of hormonal contraception with
depression. JAMAPsychiatry73:1154–1162

19. Svendal G, Berk M, Pasco JA et al (2012) The
use of hormonal contraceptive agents andmood
disorders inwomen. JAffectDisord140:92–96

20. Thurn P, Gödicke P (2017) Fachinformation nach
§ 11a AMG als notwendiger Aufklärungsinhalt
bei klinischen Arzneimittelstudien. Medizinrecht
35:248–250

21. Toffol E, Heikinheimo O, Koponen P et al (2012)
Further evidence for lack of negative associations
between hormonal contraception and mental
health.Contraception86:470–480

22. Young EA, Kornstein SG, Harvey AT et al (2007)
Influences of hormone-based contraception on
depressive symptoms in premenopausal women
withmajor depression. Psychoneuroendocrinolo-
gy32:843–853

23. Weller D, Hart D (2015) Arzthaftung bei nicht
leitlinienkonformerDosierungeinesMedikaments
– Abweichung von Leitlinien. Medizinrecht
33:424–426

Medizinische Klinik - Intensivmedizin und Notfallmedizin 4 · 2021 337

http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.de
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.de


Hier steht eine Anzeige.

K


