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Die Rechtsnatur der Packungsbeilage
Dr. Dr. Adem Koyuncu, Kéln

Mit der Packungsbeilage wendet sich der pharmazeuti-
sche Unternebmer an den Patienten. Die Packungsbeila-
ge enthilt eine Fiille von Arzneimittelinformationen und
richtet sich unmittelbar an den Patienten. Indes ist die
rechtliche Einordnung und Rechtsnatur der Packungsbei-
lage weit gehend unklar. Dies bat jiingst ein Urteil des
BGH zur Haftung fiir einen Arzneimittelschaden besti-
tigt. Die folgende Untersuchung zeigt, dass die Pa-
ckungsbeilage von ibrer Rechtsnatur ber nicht etwa ein
unverbindlicher ,,Hinweiszettel“ ist. Vielmebr entspricht
sie rechtlich der schriftlichen Aufklirung des Patienten
iiber das Arzneimittel durch den pharmazeutischen Un-
ternebmer. Diese Rechtsnatur hat materiell- und prozess-
rechtliche Konsequenzen fiir Patienten, Arzte und
pharmazeutische Unternebmer. Insbesondere stellt die
schuldbafte Nichtbeachtung der Packungsbeilage durch
den Patienten im Schadensfall ein Mitverschulden dar.

I.  Einfithrung

Die Packungsbeilage ist die direkte Verbindung zwischen
pharmazeutischem Unternehmer und dem Patienten.' Thr
sind im Arzneimittelgesetz spezifische Aufgaben zugewie-
sen. Ihre Funktion als Informationsmedium zu dem Arz-
neimittel entfaltet sich in praxi nicht nur zwischen dem
pharmazeutischen Unternehmer und dem Patienten. Sie
hat auch Auswirkungen auf das Verhiltnis zwischen
Arzt und Patient, denn die Informationen aus der Pa-
ckungsbeilage beeinflussen auch die irztliche Aufkla-
rungspflicht gegeniiber dem Patienten. Letzteres ist in
einem jiingst ergangenen Urteil des BGH deutlich gewor-
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den.? Insofern stellt sich die Frage nach der Rechtsnatur
der Packungsbeilage sowohl im Arzneimittelrecht als
auch im Arzt- bzw. Arzthaftungsrecht. In der Literatur
wurde beziiglich der Packungsbeilage vertreten, dass es
Sache des Verwenders sei, die dortigen Hinweise zur
Kenntnis zu nehmen.? Unklar blieb, welche rechtlichen
Konsequenzen bei ihrer Nichtbeachtung zu ziehen sind.
Diese Frage dringte sich beispielsweise auch in dem er-
wihnten BGH-Urteil (Cyclosa-Fall) auf, da sich dort die
Patientin iber deutliche Hinweise in der Packungsbeilage
hinweggesetzt hatte. Der BGH hat die Frage nach dem
Stellenwert der Packungsbeilage indes nicht aufgegriffen.?

Dieser Beitrag untersucht die rechtliche Einordnung der
Packungsbeilage. Dabei koénnte vorab grundlegend ge-
fragt werden, ob die Packungsbeilage tiberhaupt rechtli-
che Bedeutung entfaltet und ob sich die Frage nach ihrer
Rechtsnatur wirklich stellt. Bereits der fiir sie weit ver-
breitete Ausdruck ,,Beipackzettel“ floflt nicht gerade ju-
ristischen Respekt ein. Insoweit sei aber schon an dieser
Stelle vorweggenommen, dass die Packungsbeilage nicht
blof§ ein unverbindlicher Hinweiszettel ist, sondern sehr
wohl Rechtswirkungen entfaltet. Ausgehend von den
Grundlagen der Aufklarung vor medizinischen Eingriffen
(unten IL) legt die Analyse der besonderen Situation bei
der Arzneitherapie nahe, dass die Packungsbeilage recht-
lich vielmehr der schriftlichen Aufklirung des Patienten
uber die Arzneitherapie durch den pharmazeutischen Un-
ternehmer entspricht (III.). Dieses Verstindnis von der
Rechtsnatur der Packungsbeilage wird schlieSlich durch
Untersuchung der zugehdrigen arzneimittelrechtlichen
Vorschriften und der im AMG erkennbaren gesetzgeberi-
schen Wertungen untermauert (IV.).

1. Die Aufklarung vor medizinischen
Eingriffen
1.  Grundlagen

Die rechtliche Bedeutung der Aufklirung geht auf die
Reichsgerichtsdoktrin zuriick, wonach auch der lege ar-
tis durchgefuhrte arztliche Eingriff den Tatbestand der
wKorperverletzung® erfiillt und nur durch die wirksame
Einwilligung des Patienten gerechtfertigt wird.’ Diese bis
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heute herrschende Doktrin gilt auch fir die Anwendung
von Arzneimitteln.® Die rechtmifSige Arzneimittelthera-
pie setzt daher die Einwilligung des Patienten voraus.”
Seine Einwilligung kann der Patient aber nur erteilen,
wenn er zuvor Uber Sinn und Zweck sowie die Risiken
der Therapie aufgeklart wurde.® Das erklirt den haf-
tungsrechtlichen Stellenwert der Aufklirung.

Die Einwilligung selbst ist rechtlich eine Zustimmungser-
klarung, aber kein ,,Rechtsgeschift“.” Sie entfaltet zu-
gunsten des Aufklirungspflichtigen zwei charakteristi-
sche Rechtsfolgen:

* Die Einwilligung ist rechtsdogmatisch im Straf- und
Zivilrecht der Rechtfertigungsgrund fir die Kérper-
verletzung.

»  Zivilrechtlich bewirkt die Einwilligung, dass der Pa-
tient im Falle der Verwirklichung der Behandlungsri-
siken auf Schadensersatz verzichtet (Haftungsaus-
schlussfunktion).

Insofern wird auch von dem ,,Doppelcharakter der Ein-
willigung® gesprochen.?

2. Die Aufklarungspflichten

Bei der Aufklirung des Patienten vor einem medizini-
schen Eingriff sind die Selbstbestimmungsaufklirung
und die therapeutische Aufkliarung zu unterscheiden. Die
Selbstbestimmungsaufklirung setzt sich wiederum aus
der krankheitsbezogenen ,,Verlaufsaufklirung“ und der
eingriffsbezogenen ,Risikoaufklirung“ zusammen. Die
»Verlaufsaufklirung® soll den Patienten vor Beginn der
Behandlung iiber seinen Zustand und seine Handlungs-
optionen informieren. Die ,Risikoaufkldrung® hingegen
zielt auf die Darstellung der Risiken und Gefahren des
geplanten Eingriffs ab. Die Selbstbestimmungsaufkli-
rung soll dem Patienten erméglichen, das Fiir und Wider
der Behandlung abzuwigen und eine , Bilanzentschei-
dung* zu treffen.!

Die therapeutische Aufklirung ist trotz ihrer Bezeich-
nung als Aufkldrung ein Teil der Behandlung und dient
der Gefahrenvorsorge sowie der Forderung der Compli-
ance.'” Der Patient ist auch iiber die therapiebegleitende
Lebensfithrung zu informieren. Trotz der rechtlichen Un-
terscheidung erfolgt die ,therapeutische Aufklirung® in

praxi oft zusammen mit der Selbstbestimmungsaufkli- -

rung. Beide uberlappen sich auch. Das gilt insbesondere
bei der Aufklarung iiber Nebenwirkungen und das Ver-
halten zu threr Vermeidung oder bei ihrem Auftreten.

3. Aufklarungsverzicht

Die Aufklarung ist ein subjektives Recht des Patienten,
das dieser auch aufgeben kann. Er kann auf die Aufkli-
rung verzichten.!* Der Patient kann den ,Aufklirungs-
verzicht“ entweder ausdricklich oder durch schliissiges
Verhalten zu erkennen geben.’* Bei der Aufklirung vor
der Arzneimitteltherapie und der allgemeinen irztlichen
Aufkldrung spielt der Aufklirungsverzicht eine besonde-
re Rolle.” Auf der Rechtsfolgenseite ist hervorzuheben,
dass der Patient in den Fillen des Aufklirungsverzichts
in bewusster und in Kauf genommener Unkenntnis der
Risiken in eine arztliche Behandlung einwillige. Diese
Einwilligung ist und bleibt rechtswirksam und entfaltet
zugunsten des Arztes auch die beiden o.g. Rechtswirkun-
gen. Insbescndere verslchrer der Dadicae bei der Linwilli-
gung nach vorherigem Aufklirungsverzicht auch fir die
thm unbekannt gebliecbenen Behandlungsrisiken auf
Schadensersatz. Die Grundsitze zum Aufklirungsver-
zicht und ihre Rechtsfolgen spielen auch im Umgang des

Patienten mit der Packungsbeilage, insbesondere bei ih-
rer Nichtlektiire, eine Rolle.

IIl.  Aufklirung vor der Arzneimitteltherapie

Vor der Arzneimitteltherapie treffen sowohl den Arzt als
auch den pharmazeutischen Unternehmer spezifische
Aufklirungs- und Informationspflichten. Zunichst gilt
es, die weit gehend etablierten Pflichten des Arztes darzu-
stellen. Sodann kann der Stellenwert der Patienteninfor-
mation in der Packungsbeilage herausgearbeitet und in
Bezug zur arztlichen Aufklirung gesetzt werden.

1. Aufklirung durch den Arzt

Die Aufklirungspflichten des Arztes vor der Arzneithera-
pie entsprechen der dargelegten Aufteilung in Selbstbe-
summungsaufklirung und therapeutische Aufklirung.
Die Aufklirung vor der Arzneitherapie stellt in praxi ei-
nen besonderen Problembereich dar und ist bisher wenig
geklart. ¢

Die obigen Ausfiithrungen zur Verlaufsautklirung und ih-
rem Inhalt gelten auch fiir die Arzneitherapie. Zwischen
der drztlichen Verlaufsaufklirung und dem Inhalt der
Packungsbeilage bestehen keine Uberlappungen. Die Ver-
laufsaufklirung kann nur individuell-patientenbezogen
erfolgen und ist somit ausschlieflich dem Arzt vorbehal-
ten. Dies ist bei der Risikoaufklirung und der therapeuti-
schen Aufklirung anders. Die aufklirungsbediirftigen
Arzneimittelrisiken sind vor allem Neben- und Wechsel-
wirkungen sowie Interaktionen des Arzneimittels mit
Nahrungs- oder Genussmitteln.!” Mit diesen Risiken
hiangt wiederum der Umfang der ,therapeutischen Auf-
klarung“ zusammen.!® Der BGH erwartet, dass bei der
therapeutischen Aufklirung auch auf die Gefihelichkeit
des Arzneimittels und die Folgen der Dosisiiberschrei-
tung hingewiesen wird.!® Zur Forderung der Compliance
ist der Patient auch iiber die Dosierung und Art der An-
wendung und die Therapiedauer sowie iiber die therapie-
gerechte Lebensfiihrung (z.B. Genussmittelverzicht) zu
informieren.

6 BGH, Urt. v. 15.3.2005 - VI ZR 289/03, GesR 2005, 257; Urt.
v. 27.10.1981 - VI ZR 69/80, VersR 1982, 147 (149).

7 Koyuncu, Das Haftungsdreieck Pharmaunternehmen ~ Arzt — Pati-
ent, S. 90, m.w.N.

8  DeutschiSpickhoff, Medizinrecht, Rz. 187.

9 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rz. 196.

10 Koyuncu, a.a.O. (Fn. 7), S. 146, m.w.N.

11 Steffen, FS Medicus, S. 637 (641).

12 BGH, Urt. v. 13.1.1970 - V1 ZR 121/68, NJW 1970, 511 ff,;
Kern/Laufs, Die arztliche Aufklarungspflicht, S. 183 ff.; daher gilt
eine fehlerhafte ,therapeutische Aufklirung“ auch als ein Behand-
lungsfehler.

13 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rz. 247.

14 BGH, Urt. v. 28.11.1972 - VI ZR 133/71, NJW 1973, 556 (558);
Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rz. 247; Rofiner, NJW 1990,
2291 (2296).

15 BGH, Urt. v. 4.11.1975 - VI ZR 126/73, NJW 1976, 363 (364).

16 Rofiner, NJW 1990, 2291 (2293); Kerschbaum, Die Waffengleich-
heit im Arzthaftungsprozess (2000), S. 230. In arzneitherapiebezo-
genen Haftungsfillen soll der Anteil der Zusprechungen wegen
Aufklirungsfehlern relativ hoch sein, Hart, MedR 1991, 300
{303). In der Tat wird die Aufklirung vor der ambulanten Arznei-
therapie oft vernachlissigt, Wienke, Arzt und Wirtschaft 2001 (9),
34 (36). Die Situation ist im stationiren Bereich nicht besser,
Deutsch, VersR 1998, 1053 {1056); Dentecl:, RO 1997, 19 (20).

17 Koyuncu,a.a.0. (Fn. 7), S. 6 ff.

18 BGH, Urt. v. 13.1.1970 - VI ZR 121/68, NJW 1970, 511 ff;
OLG Koblenz, Urt. v.24.8.1999 - 3 U 1078/95, MedR 2000,
37 f£.; Koyuncu, a.a.0. (Fn. 7), S. 104 ff.

19 BGH, Urt. v. 13.1.1970 - VI ZR 121/68, NJW 1970, 511 ff.
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Der Aufklirungsumfang ist nicht statisch vorgegeben,
sondern richtet sich nach Indikation, Dringlichkeit, Arz-
neimittelrisiken und Aufklirungsbedarf des Patienten.
Der Autklirungsumfang ergibt sich stets im Zusammen-
wirken von Arzt und Patient; die Aufklirung ,ist ein
Gemeinschaftsake“.2® Es gilt allgemein, dass je risikorei-
cher die Therapie ist, desto eher muss der Patient (darii-
ber) aufgeklirt werden (Proportionalitit von Risiko und
Aufklirungsbedarf).?! Dem Arzt ist hierbei ein Ermessen
einzuraumen.?2 Der BGH stellt bei der Bestimmung des
Aufklirungsumfanges allerdings nicht auf eine statisti-
sche Haufigkeitsziffer ab, sondern darauf, ,0b das betref-
fende Risiko dem Eingriff spezifisch anhaftet und bei
seiner Verwirklichung die Lebensfuhrung des Patienten
besonders belastet“.2 Daher kann auch auf seltene Risi-
ken hinzuweisen sein. Auch fiir die Arzneimitteltherapie
gilt die Formel, dass der Arzt vor der Verordnung eines
Arzneimittels, das schwer wiegende Risiken birgt, den Pa-
tienten im Groflen und Ganzen iiber die eingriffspezifi-
schen Risiken aufkliren und ihm eine allgemeine
Vorstellung von den méglichen Belastungen durch die
Therapie vermitteln soll (sog. Grundaufklarung).** Da-
raus folgt aber auch, dass sich der Arzt bei Routinebe-
handlungen kurz fassen darf.?® So geniigt es bei
Routineimpfungen, dass dem Patienten nach schriftlicher
Aufklirung durch ein Merkblatt Gelegenheit gegeben
wird, Fragen zu stellen.?®

Als Besonderheit kommt bei der Aufklirung vor der Arz-
neitherapie nun hinzu, dass der Patient auch vom phar-
mazeutischen Unternehmer (Packungsbeilage) Informati-
onen zu dem Arzneimittel erhilt. Es stellt sich daher die
Frage, wie die arztliche Aufklirung zu den Angaben in
der Packungsbeilage steht und inwieweit der Arzt auf die-
se verweisen darf. Diese Frage dringt sich schon deshalb
auf, weil viele Angaben in der Packungsbeilage mit den
Pflichtangaben des Arztes identisch sind. Der Arzt erhilt
namlich seine Arzneimittel-Informationen hauptsichlich
aus der Fachinformation (§ 11a AMG), die in den vorlie-
gend interessierenden Teilen deckungsgleich ist mit der
Packungsbeilage. Den Inhalt der Packungsbeilage und ih-
re Funktion gilt es nun darzustellen.

20 Deutsch, VersR 1981, 293 (296).

21 Madea/Staak, FS Steffen, S. 303 (311).

22 BGH, Urr. v. 26.6.1990 - VI ZR 289/89, NJW 1990, 2928, Stef-
fen, FS Medicus, S. 637 (648).

23 S. allein BGH, Urt. v. 15.3.2005 - VI ZR 289/03, GesR 2005,
257 ff., m.w.N.

24 BGH, Urt. v.15.3.2005 - VI ZR 289/03, GesR 2005, 257 ff.,
m.w.N.; Spickboff, NJW 2003, 1701 (1707); Miiller, FS Geifs,
S. 461 (468); Hart, MedR 1991, 300 (306).

25 BGH, Urt. v. 15.2.2000 - VI ZR 48/99, NJW 2000, 1784 ff. =
BGHZ 144, 1ff.; OLG Zweibriicken, OLGReport 1999, 374
(376 £.) - NA BGH; s.a. Hansis/Hart, Medizinische Behandlungs-
fehler in Deutschland, S. 11. Auch aligemein bekannte Risiken
miissen nicht gesondert erwihnt werden, es sei denn, dass sie dem
Patienten ersichtlich unbekannt sind, BGH, Urt. v. 19.11.1985 -
V1 ZR 134/84, VersR 1986, 342.

26 BGH, Urt. v. 15.2.2000 - VI ZR 48/99, NJW 2000, 1784 ff.

27 Deutsch/Lippert, AMG, §11 Rz.1; LG Dortmund, Urr.
v.6.10.1999 — 17 O 110/98, MedR 2000, 331 (332); Laufs/Uh-
lenbruck-Ublenbruck/Kern, § 78 Rz. 11; Deutsch/Spickboff, Medi-
zinrecht, Rz. 208; Ublenbruck, MedKlin 69 (1974), 445 (446);
Koyuncu, 2.a.0. (Fn. 7), S. 150; Sander/Epp, AMG, § 84 Nr. 17,
(S. 20); Rebmann, AMG, § 84 Rz. 6 m.w.N.

2. Aufklarung des Patienten durch die
Packungsbeilage

a) Informationsgehalt der Packungsbeilage

Die gesetzlichen Grundlagen der Packungsbeilage befin-
den sich in § 11 AMG. Hiernach diirfen pharmazeuti-
sche Unternehmer Fertigarzneimittel nur mit einer
Packungsbeilage in den Verkehr bringen, die die Uber-
schrift ,,Gebrauchsinformation® triagt sowie die in § 11
AMG niher bezeichneten Pflichtangaben allgemein ver-
stindlich in deutscher Sprache und gut lesbarer Schrift
enthilt. Die Packungsbeilage muss folgende Pflichtanga-
ben beinhalten: die Bezeichnung des Arzneimittels, die
arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art und Menge
und sonstige Bestandteile, die Darreichungsform und
den Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl,
die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wirkungswei-
se und den Namen und die Anschrift des pharmazeuti-
schen Unternehmers sowie des Herstellers.

Daneben muss die Packungsbeilage medizinische Pflicht-
angaben enthalten, die sich mit den arztlichen Aufkli-
rungsinhalten iiberlappen. Dazu gehoren die Informatio-
nen iiber die Anwendungsgebiete (§ 11 Abs. 1 S.1 Nr. 6
AMG), die Gegenanzeigen (Nr. 7), Vorsichtsmaffnahmen
fir die Anwendung (Nr. 8), uber Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln (Nr. 9.), iiber Warnhinweise (Nr. 10),
iiber die Dosierungsanleitung mit Art der Anwendung
und iber die Dauer der Anwendung (Nr. 11). Damit
wird der bestimmungsgemifle Gebrauch des Arzneimit-
tels festgelegt. Die Packungsbeilage muss auch Hinweise
fir den Fall der Uberdosierung, der unterfassenen Ein-
nahme und auf die Gefahr von unerwiinschten Folgen
des Absetzens enthalten (Nr. 12). Insbesondere muss sie
auch iiber die Nebenwirkungen des Arzneimittels und
tiber zugehorige Gegenmaflnahmen informieren (Nr. 13).

Zudem ist in der Packungsbeilage der Hinweis aufzufiih-
ren, dass das Arzneimittel nach Ablauf des Verfallsda-
tums nicht mehr anzuwenden ist. Auch das Datum der
Fassung der Packungsbeilage darf nicht fehlen. Gemif3
§ 11 Abs. 2 AMG muss die Packungsbeilage auch Hin-
weise auf Bestandteile enthalten, deren Kenntnis fiir eine
wirksame und unbedenkliche Anwendung des Arzneimit-
tels erforderlich sind.

b) - Rechtliche Einordnung dieser Angaben

Vorstehende Aufzihlung zeigt, dass die Packungsbeilage
alle anwendungsrelevanten Daten enthalten muss, die fiir
das Ob und Wie der Anwendung relevant sind. Bei nihe-
rer Betrachtung wird zudem deutlich, dass sich die Pa-
ckungsbeilageninhalte gemaf der Einteilung der irztli-
chen Aufklarungspflichten auch in die dogmatische
Unterscheidung zwischen Selbstbestimmungsaufklirung
(Risikoaufklirung) und therapeutischer Aufklirung ein-
teilen lassen:

Zu den Angaben, die zur Risikoaufklirung bestimmt
sind, gehoren vor allem die Informationen iiber Neben-
und Wechselwirkungen. Die Packungsbeilage dient da-
mit der Risikoaufklirung iiber das Arzneimittel.2” Diesen
Umstand und die mit der Packungsbeilage bezweckte
Hafrungsausschlussfunktion verdeutlicht insbesondere
§ 84 Abs. 1 5.2 Nr.2 AMG (dazu sogleich mehr). Die
meisten der weiteren Angaben in § 11 Abs. 1 AMG die-
nen der Darstellung des bestimmungsgemiflen Ge-
brauchs des Arzneimittels und mithin zugleich der
therapeutischen Aufklarung, d.h. der Gefahrenvorsorge
und Complianceforderung (§ 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 7, 8, 10,
11, 12, 14 AMG) oder der allgemeinen produktbezoge-
nen Information (§ 11 Abs.1 S.1 Nr.1-5, 14a, 1§
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AMG). Die Parallelen zur Dogmatik der drztlichen Auf-
klirung sind somit nicht zu iibersehen.

Die Inhalte der Packungsbeilage lassen sich aufferdem
auch in die Dogmatik der Produzentenhaftung und die
dortigen Verkehrssicherungspflichten einteilen. Die Pa-
ckungsbeilage deckt im Wesentlichen drei deliktische
Hauptpflichten des pharmazeutischen Unternehmers ab,
namlich die Informations-/Aufklirungs-, die Instrukti-
ons- und die Warnpflicht. Die Informations- und Aufkla-
rungspflicht wird durch die produktbezogenen Informa-
tionen und die Risikoangaben ausgefullt (§ 11 Abs. 1
.1 Nr. 1-5, 9, 13, 14a, 15 AMG).

Zur Instruktionspflicht, die der fachgerechten Behand-
lungsdurchfithrung dient, gehoren die Angaben uber die
Anwendungsgebiete, Dosierung, Art der Anwendung, die
Behandlungsdauer sowie die Warnungen vor nahe lie-
gendem Fehlgebrauch und iiber Gegenmafinahmen bei
Neben- und Wechselwirkungen?® (§ 11 Abs. 1 5.1 Nr. 8,
11, 12, 13, 14 AMG). Nicht zuletzt fillt die Packungsbei-
lage die Warnpflichten des Unternehmers aus (vgl. die
Angaben in § 11 Abs. 15.1 Nr. 7, 10 AMG).

¢) Zusammenfassung

Die Pflichtangaben in der Packungsbeilage lassen sich
sowohl in die Dogmatik der Produzentenhaftung als
auch in diejenige zur Aufklirungspflicht vor medizini-
schen Eingriffen einordnen. Mit diesen Angaben ist der
pharmazeutische Unternehmer zwingend in die Patienten-
information vor der Arzneitherapie eingebunden. Der
deutsche Gesetzgeber hat bei der Arzneitherapie davon
Abstand genommen, (dhnlich den USA) die Aufklarung
durch den Arzt als alleinige Informationsquelle des Pati-
enten iiber das Arzneimittel einzurichten. In den USA
wird auf diese Weise verfahren, indem der pharmazeuti-
sche Unternchmer nach der sog. learned intermediary-
theory nur den Arzt informiert und der Patient keine
Packungsbeilage erhilt.?? Auch das deutet darauf hin,
dass der deutsche Gesetzgeber bei der Aufklirung des Pa-
tienten ein arbeitsteiliges Konzept zwischen Arzt und
pharmazeutischem Unternehmer bevorzugt. Entgegen
Forderungen, die learned intermediary-theory auch in
Deutschland einzufithren und dem Patienten die Lektiire
des Beipackzettels zu ersparen, hat der Gesetzgeber an
dem arbeitsteiligen Aufklirungsvorgang festgehalten.?®
Diese Feststellungen wirken sich in der Diskussion um
das Verhiltnis zwischen Packungsbeilage und arztlicher
Aufklirung aus.

3. Verhiltnis zwischen Arztaufklarung und
Packungsbeilage

Angesichts der inhaltlichen Ubereinstimmungen  zwi-
schen den Pflichtangaben des Arztes und des pharmazeu-
tischen Unternehmers in der Packungsbeilage stellt sich
die Frage nach dem Verhiltnis dieser Informationsquel-
len und ihrem Zusammenspiel bei der Aufklirung des Pa-
tienten. Insbesondere gilt es abzukliren, inwieweit der
Arzt neben seiner eigenen Aufklarung den Patienten auf
die Lektiire der Packungsbeilage verweisen darf. Vorab
ist zu betonen, dass sich der Arzt auf die behordlich ge-
nehmigten Angaben und Daten in der Packungsbeilage
und der Fachinformation verlassen darf.”" Im Ubrigen be-
trifft die Frage nach dem Verhiltnis von arztlicher Auf-
klirung und Packungsbeilage die Risikoaufklirung und
die therapeutische Aufklarung gleichermafen.

Ausgangspunkt fiir die Beurteilung des Verhaltnisses zwi-
schen Packungsbeilage und drztlicher Aufklarung ist,
dass cin alleiniger Verweis des Patienten auf die Lektiire
der Packungsbeilage durch den Arzt ohne eine eigene

drztliche Aufklarung grundsitzlich unzureichend ist.”
Dies gilt insbesondere fiir Behandlungen, die schwer wie-
gende Risiken mit sich bringen.’® In diesen Fillen sind
dem Patienten unmittelbar durch den Arzt Informatio-
nen zu geben. Der Arzt muss die Nutzen-Risiko-Bilanz
seiner Therapicentscheidung individuell erlautern. Die
Packungsbeilage kann dies nicht leisten. Sie kann nur das
allgemeine Arzneimittelmodell und sein generelles Nut-
zen-Risiko-Profil erliutern.?® Hingegen ergeben sich die
im konkreten Behandlungsfall drohenden Gefahren der
Arzneitherapie erst aus der Gesamtschau von Anamnese,
Begleitmedikation und Konstitution des Patienten. Nur
der Arzt hat den Uberblick iiber diese Daten. Folglich
kann nur er die therapiebezogene Nutzen-Risiko-Abwi-
gung erldutern. Der alleinige Verweis auf die Lektiire der
Packungsbeilage wire nur in den Fillen zulidssig, in de-
nen die Angaben aus der Packungsbeilage und die fiir
den Arzt aufklirungspflichtigen Informationen vollstin-
dig deckungsgleich sind.3S

Als Gegenpol zum alleinigen Verweis ist aber auch abzu-
lehnen, dass der Arzt dem Patienten den gesamten Inhalt
der Packungsbeilage als Aufklirung schuldet. Der Um-
fang der irztlichen Aufklirung ist nicht pauschal, son-
dern bestimmt sich situativ patientenbezogen.”* Die
Packungsbeilage enthilt zudem simtliche fiir das Arz-
neimittel bekannte Risiken. Von ihnen muss der Arzt
den Patienten aber nicht iiber alle, sondern nur iiber die-
jenigen aufkliren, die sich im konkreten Fall wegen der
individuellen Faktoren des Patienten ernstlich verwirkli-
chen kénnten. Insofern gilt fiir den Arzt unter Heranzie-
hung der Judikatur zur Grundaufklirung, dass er nur
eine Aufklirung im Groffen und Ganzen schuldet. Die
kann nicht gleichbedeutend sein mit dem gesamten In-
halt der Packungsbeilage. Dies ginge im Ubrigen auch an
den Realbedingungen im irztlichen Alltag vorbei.”

In der Tat ist fir die Bestimmung des sachgerechten Zu-
sammenspiels von Packungsbeilage und arztlicher Auf-
klirung das Erfordernis der irztlichen Grundaufklirung
zugrunde zu legen. Daran ankniipfend ist die besondere
Situation, die in der Praxis bei der Information des Pati-
enten vor der Arzneitherapie besteht, zu beriicksichtigen.
Das ergibt folgendes Bild: Zunichst klirt der Arzt den
Patienten iiber die Anwendung und die Risiken des Arz-
neimittels auf, soweit schwer wiegende therapiespezifi-
sche Nebenwirkungen zu befiirchten sind. Nachdem der
Patient das Arzneimittel aus der Apotheke erhalten hat,
vermittelt ihm der pharmazeutische Unternehmer durch
die Packungsbeilage nihere Informationen zu dem Arz-

28 Vogeler, MedR 1984, 58; Otto, MDR 1990, 588 (589).

29 Deutsch, VersR 1998, 1053 (1056); Deutsch/Spickhoff, Medizin-
recht, Rz. 1112; Otto, MDR 1990, 588 (589).

30 Otto, MDR 1990, 588 (589).

31 MiKo-Mertens, BGB, § 823 Rz. 386; Hart, MedR 2003, 603
(604); Deutsch/Spickboff, Medizinrecht, Rz. 208.

32 Koyuncu, a.a.O. {Fn. 7), S. 115 {f,; Stegers, Zur Haftung des Arz-
tes fiir mangelhafte Information des Patienten bei der Anwendung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten; in AG RAe im MedR
(Hrsg.), Arzneimittel und Medizinprodukte (1997), S. 137 (138).

33 BGH, Urt. v. 15.3.2005 - VI ZR 289/03, GesR 2005, 257; Koyun-
cu, a.2.0. (Fn. 7), S. 115; Hart, MedR 2003, 603 (607); Stegers,
a.a.0.,S. 137 (138).

34 Hart, MedR 2003, 603; Koyuncu, a.a.0O. (Fn. 7), S. 116; Laufs,
MedR 2004, 583.

35 Hart, Arzneimitteltheranie und srztliche Verantwortung (1990),
S. 133.

36 BGH, Urt. v. 16.10.1962 — VI ZR 198/61, NJW 1963, 393 {395);
Urt. v. 27.10.1981 — VI ZR 69/80, VersR 1982, 147 (148); Hart,
MedR 2003, 603 (609).

37 Koyuncu, a.a.0. (Fn. 7), 8. 195 ff.
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neimittel, seiner Anwendungsweise und seinen Risiken.
Die Angaben des Arztes und des pharmazeutischen Un-
ternehmers decken sich in weiten Teilen. Sie unterschei-
den sich aber in ihrer Detailliertheit und im Patientenbe-
zug und erginzen sich hierdurch. Dieses Konzept findet
seine Berechtigung auch darin, dass es dem Arzt die
Zentrierung auf den Patienten ermoglicht und ihn von
der Vermittlung detailreicher Arzneimittelinformationen
entlastet. Hinzu kommt, dass es dem Arzt auch kaum
maoglich wire, die Informationen zu den verschiedgnen
Arzneimitteln dhnlich detailliert wie die Packungsbeilage
zu vermitteln. Daher ist herauszustellen, dass er dies auf-
grund der in Deutschland herrschenden Konzeption der
Aufklirung vor der Arzneitherapie auch nicht tun muss.
Denn fiir die Vermittlung der Detailinformationen iiber
das Arzneimittel hat das AMG den pharmazeutischen
Unternehmer in die Pflicht genommen. Dieser ist auch
der richtige Adressat fiir diese Aufgabe, denn er hat den
Einblick in die Informationen aus Produktion und klini-
scher Erforschung des Medikaments. Ferner ist er besser
iiber die laufenden Sicherheitsinformationen im Bilde, da
er gesetzlich zur Produktbeobachtung verpflichtet ist.
Nicht zuletzt erméglicht seine Einbindung in die Aufkla-
rung des Patienten auch seine haftungsrechtliche Inan-
spruchnahme fiir fehlerhafte Informationen, § 84 Abs. 1
S. 2 Nr. 2 AMG.

Aus dem Vorgenannten kristallisiert sich als Antwort auf
die Frage nach dem Verhiltnis zwischen drztlicher Auf-
klirung und Packungsbeilage eine Konzeption heraus,
wonach sich diese beiden Aufklirungsmedien und mithin

38 Koyuncu, a.a.O. (Fn.7),8. 118 ff. s.a. S. 146 ff. m.w.N.

39 Koyuncu, a.a.O. (Fn. 7),S. 117 ff. (150).

40 BGH, Urt. v.27.10.1981 ~ VI ZR 69/80, VersR 1982, 147 ff,;
OLG Oldenburg, Urt. v.20.1.1984 — 6 U 178/79, VersR 1986,
69 ff., OLG Hamburg, Urt. v. 18.8.1995 — 1 U 64/91, VersR
1996, 1537 f.

41 S. den Leitsatz BGH, Urt. v. 15.3.2005 ~ VI ZR 289/03, GesR
2005, 257 ff.

42 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rz.208; LG Dortmund, Urr.
v. 6.10.1999 — 17 O 110/98, MedR 2000, 331 (332); Stegers,
2.2.0., S. 137 (138); der Sache nach auch Kullmann/Pfister, Produ-
zentenhaftung, Kza. 3800, S.52.; Deutsch, VersR 1998, 1053
(1058); Deutsch, RPG 1997, 19: ,,Spaltung der Aufklirung bei der
Arzneimitteltherapie®; s. hierzu insgesamt Koyuncu, a.a.O. (Fn. 7),
S. 117 ff. (146 ff.).

43 Koyuncu, a.a.0. (Fn.7), S. 117 ff. und 146 ff.; Deutsch, RPG
1997, 19.

44 S. den Leitsatz BGH, Urt. v. 15.3.2005 - VI ZR
2005, 257 ff.

45 S. den Leitsatz BGH, Urt. v. 15.3.2005 ~ VI ZR 289/03, GesR
2005, 257 ff.

46 Er kann dem Patienten erforderlichenfalls anbieten, bei Unklarhei-
ten nach der Packungsbeilagenlektiire erneut mit ihm Kontake auf-
zunehmen hilt, was auch telefonisch erfolgen kann.

47 LG Dortmund, Urt. v. 6.10.1999 - 17 O 110/98, MedR 2000,
331 (332); Koyuncu, a.a.O. (Fn. 7), S. 115 ff.; Deutsch/Spickhoff,
Medizinrecht, Rz. 208; a.A.: Hart, MedR 2003, 603 (605).

48 LG Dortmund, Urt. v. 6.10.1999 - 17 O 110/98, MedR 2000,
331; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rz.208; Deutsch, VersR
1998, 1053 (1058); Goben, Das Mitverschulden des Patienten in
der Arzthaftung, S. 67; Deutsch/Lippert, AMG, § 11 Rz. 1; Kloesel/
Cyran, AMG, § 11 Anm. 11.

49 Koyuncu, a.a.O. (Fn.7), S.118 f; vgl. auch Deutsch/Lippert,
AMG, § 11 Rz. 1; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rz. 208; LG
Dortmund, Urt. v. 6.10.1999 — 17 O 110/98, MedR 2000, 331
(332); Gében, Das Mitverschulden des Patienten in der Arzthaf-
tung, S. 67; Hasskarl, Aufklirung und Haftung, in Miiller-Oerling-
hausen/Lasek/Dippenbecher/Munter  (Hrsg.), Handbuch der un-
erwiinschien mg (1999); S.612 (617);
Rebhmann, AMG, § 11 Rz. 1; Kullmann/Pfister, Produzentenhaf-
tung, Kza. 3800, S. 52, fihren aus, dass der Pharmaunternehmer
den Patienten durch die Packungsbeilage ,aufklaren muss bzw.
dass die durch die Packungsbeilage vermittelte , Aufklirung® be-
stimmte (niher ausgefithrre) Funktionen erfiillen muss.
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die beiden Beteiligten ergdnzen. Waihrend sich der Arzt
auf den einzelnen Patienten zentriert, hat die Packungs-
beilage das abstrakte Arzneimittelmodell im Blick, das es
einer Vielzahl von Patienten nahe bringt. Das Medium
der Aufklirung durch den Arzt ist das Arzt-Patienten-Ge-
sprach. Dasjenige des pharmazeutischen Unternehmers
ist die Packungsbeilage.®® Die Packungsbeilage entspricht
der schriftlichen Aufklirung des Patienten durch den
pharmazeutischen Unternehmer.?’

Ahnlich dieser Linie hat auch die bisherige Rechtspre-
chung nur in Ausnahmefillen die Wiedergabe der gesam-
ten Risikoangaben aus der Packungsbeilage durch den
Arzt gefordert. Es handelte sich dabei um stationir be-
handelte Patienten, denen aggressive Arzneimittel verab-
reicht wurden und die keine Packungsbeilage erhielten.*
Diese Urteile sind aber auch deshalb bemerkenswert,
weil sie belegen, dass die Rechtsprechung den Inhalt der
Packungsbeilage als Bestandteil der Aufklirung vor der
Arzneitherapie anerkennt.

Wie auch in dem Cyclosa-Fall des BGH anklingt, ist die
Aufklarung vor der Arzneitherapie ein Gemeinschaftsakt
und muss vom Arzt und vom pharmazeutischen Unter-
nehmer gemeinsam erbracht werden.*' Demnach fiithren
Deutsch und Spickhoff zutreffend aus, dass Arzt und
pharmazeutischer Unternehmer den Patienten gemein-
sam aufkldren.*? Die Aufklirung bei der ambulanten
Arzneitherapie ist in der Tat auf zwei Schultern ver-
teilt.*? Daher ist dem BGH darin zuzustimmen, dass ,,ne-
ben“ dem Hinweis aus der Gebrauchsinformation des
pharmazeutischen Unternehmers auch eine eigene Auf-
klarung durch den verordnenden Arzt erforderlich ist.**
Der Leitsatz und die Begriindung dieses Urteils machen
deutlich, dass die Aufklirung durch den Arzt ,neben*
die Packungsbeilage hinzutritt.¥ Der BGH stellt klar,
dass die beiden Informationsschritte ein Verhiltnis des
»Nebeneinanders“ haben. Fiir dieses Ergebnis sprechen
noch weitere Argumente, die sogleich dargestellt werden.
Festzuhalten ist fiir das Verhiltnis zwischen Arzt und
pharmazeutischem Unternehmer, dass beide Beteiligten
eine Pflicht zur Aufklirung des Patienten haben. Auf-
grund ihrer Rollenverteilung ist es dem Arzt daher auch
gestattet, nach einer Grundaufklarung des Patienten die-
sen auf die ergidnzende Lektiire der Packungsbeilage zu
verweisen.* :

4. Zusammenfassung

Das Verhiltnis zwischen drztlicher Aufklirung und
Packungsbeilage ist gekennzeichnet durch ein Zusam-
menspiel: Der Arzt fithrt eine Grundaufkliarung durch, in
der er im GrofSen und Ganzen die eingriffspezifischen Ri-
siken, die im Verwirklichungsfall fir die Lebensfihrung
des Patienten besonders folgenreich wiren, darstellt, und
darf den Patienten anschlieend auf die Packungsbeilage
verweisen.”” Sodann erginzt der pharmazeutische Unter-
nehmer durch die Packungsbeilage die therapeutische
und die Risikoaufklirung zu dem Arzneimittel.*® Die
Packungsbeilage ist daher rechtlich als die schriftliche
Aufklarung durch den pharmazeutischen Unternehmer
anzusehen.* Diese Einordnung wird auch den Real- und
Rahmenbedingungen der irztlichen Praxis gerecht. Sie
beriicksichtigt insbesondere, dass in diesem Bereich die
Aufklirung des Patienten auf die Schultern von Arzt und
Pharmaunternehmer verteilt ist.
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IV. Arzneimittelrechtliche Argumente

Es sprechen weitere, unmittelbar aus dem Arzneimittel-
recht stammende Argumente fiir die oben vorgenomme-
ne Einordnung der Packungsbeilage.

1. Konzeption des § 84 Abs. 1.2 Nr. 2 AMG

Die Fassung und gesetzgeberische Wertung des § 84
Abs. 1S. 2 Nr. 2 AMG sprechen ebenfalls fur die Auffas-
sung, dass die Packungsbeilage der schriftlichen Aufkla-
rung durch den pharmazeutischen Unternehmer ent-
spricht, die der Patient zu beachten hat. Der § 84 Abs. 1
S.2 Nr.2 AMG gewihrt Patienten Schadensersatz fir
Schiden infolge fehlerhafter Arzneimittelinformationen.
Die fehlerhafte Information muss aber kausal fiir den
Schaden gewesen sein. Daraus folgt, dass wenn die Pa-
ckungsbeilage fehlerhaft war, der Patient sie aber nicht
zur Kenntnis genommen hat, er mangels Kausalitit kei-
nen Schadensersatz erhilt. Auch wenn die Packungsbei-
lage tatsichlich fehlerhaft war, scheidet dann der
Schadensersatzanspruch aus. Das Gesetz sanktioniert das
Nichtlesen der Packungsbeilage mit dem Verlust einer
giinstigen Rechtsposition. Letztlich handelt es sich bei
der Nichtlektiire der Packungsbeilage um einen Anwen-
dungsfall des Aufklirungsverzichts, denn das Ausschei-
den des Schadensersatzanspruchs zeigt, dass der Gesetz-
geber den Patienten bei der Arzneimitteleinnahme ohne
Lektiire der Packungsbeilage so behandelt, als habe er
unter Verzicht auf die Risikoaufklarung in die Therapie
eingewilligt. Nur deshalb lasst der Gesetzgeber dem
pharmazeutischen Unternehmer in diesen Fillen die Haf-
tungsausschlussfunktion der Risikoangaben aus der
Packungsbeilage zugute kommen. Der Patient, der die Ri-
sikoangaben in der Packungsbeilage nicht liest, wird ge-
nauso behandelt wie ein Patient, der auf die arztliche
Aufklirung vor einer OP verzichtet. Beide diirfen sich im
Schadensfall nicht auf die tatsichliche Fehlerhaftigkeit
einer etwaigen Aufklirung berufen. Die Packungsbeilage
wird durch die Heranziehung der Regeln des Aufkli-
rungsverzichts parallel wie die irztliche Aufklirung be-

handelt.

Auch die Rechtsprechung zu § 84 Abs.1 S.2 Nr.2
AMG erwartet, dass der Patient die Packungsbeilage be-
achtet.®® Das geht aus der Asthmaspray-Entscheidung
des BGH hervor, bei der ein Patient wegen der Uberdo-
sierung des Arzneimittels verstarb und dem pharmazeuti-
schen Unternchmer eine unzureichende Information in
der Packungsbeilage vorgeworfen wurde.’! Der BGH be-
tont, dass es besonderer Priifung bediirfe, ob der Tod
des Patienten durch eine ausreichende Warnung in der
Packungsbeilage wirklich hitte vermieden werden kon-
nen. Da der Schaden kausal durch die unzureichende In-
formation eingetreten sein miisse, sei zu beweisen, dass
er bei ordnungsgemifler Packungsbeilage nicht eingetre-
ten wire. Mindestvoraussetzung hierfir ist aber begriffs-
notwendig, dass nachgewiesen wird, dass die zutreffende
Packungsbeilage auch gelesen und beachtet worden wi-
re. Auch der BGH geht also davon aus, dass der Patient
die Packungsbeilage zu beachten hat.”> Der Patient hat
die Obliegenheit, die Packungsbeilage zu lesen und zu be-
achten.®3 In diesem Sinne lisst sich auch die Cyclosa-Ent-
scheidung lesen. Wenn der Arzt den Patienten ,neben*
der Packungsbeilage aufzukliaren hat, spricht das dafir,
dass der Patient im eigenen Interesse auch die Packungs-
beilage zu beachten hat. Die Obliegenheit des Patienten
zur Beachtung der Packungsbeilage und die Haftungsaus-
schlussfunktion der Risikoinformationen in der Pa-
ckungsbeilage lassen sich nur rechtfertigen, wenn diesen

Angaben der rechtliche Stellenwert einer Aufkliarung zu-
kommt.

2. Praktische Durchfiihrung der Arzneitherapie

Die Umsetzung der Arzneitherapie ist ginzlich der Sphi-
re des Patienten iiberlassen. Dass der Patient hierzu die
Packungsbeilage und -kennzeichnung zu beachten hat,
ergibt sich daher schon aus rein praktischen Griinden.
Falls er mehrere Arzneimittel einnimmt, muss er die
Packungskennzeichnung und -beilage schon deshalb be-
achten, um das jeweils richtige Arzneimittel zur rechten
Zeit in der richtigen Dosis einzunehmen. Im Ubrigen ist
die Arzneitherapie als Behandlungsform auf ein erheb-
lich hoheres Maf§ an aktiver Mitwirkung des Patienten
angewiesen. Die Therapiedurchfithrung erfolgt in der al-
leinigen Sphire des Patienten. Der Patient muss die Arz-
neitherapie selbst umsetzen. Mit der Packungsbeilage
soll ihm der pharmazeutische Unternehmer dabei assistie-
ren und ihn vor Beginn der Therapie in Ergidnzung zum
Arzt informieren. Deshalb enthilt jede Packungsbeilage
auch den Hinweis, dass der Patient diese ,,Gebrauchsin-
formation“ aufmerksam lesen soll, weil sie wichtige In-
formationen dariiber enthilt, was bei der Anwendung
des Arzneimittels zu beachten ist.>* Ahnlich gebietet § 4
Abs. 3 S. 1 HWG, dass in der Arzneimittelwerbung ge-
geniiber Patienten der sog. Signalsatz hervorzuheben ist,
wonach der Patient zu Risiken und Nebenwirkungen die
Packungsbeilage lesen soll und den Arzt oder Apotheker
fragen soll’® Die Gebrauchsinformation bildet die
Grundlage der selbstverantwortlichen Nutzerentschei-
dung.’¢ Die Packungsbeilage ist also fiir den Patienten be-
stimmt, der sie im eigenen Interesse zu beachten hat.’”
Hierdurch volizieht der Patient erst die vollstindige Auf-
klirung, und zwar die therapeutische und die Risikoauf-
klarung.

3. Bedeutung der Packungsbeilage im AMG

Die Heranziehung der Packungsbeilage zur Aufklirung
des Patienten vor der Arzneitherapie entspricht im Ubri-
gen auch der gesetzgeberischen Wertung in § 11 AMG.
Es ist Zweck der ,Gebrauchsinformation®, die sachge-
rechte Anwendung von Arzneimitteln auf der Grundlage
vollstindiger und verstindlicher Information des Patien-
ten zu gewihrleisten.*® Hierzu gehért auch die Vermei-

50 BGH, Urt. v.24.1.1989 — VI ZR 112/88, NJW 1989, 1542 ff;
OLG Miinchen, Urt. v. 8.7.1983 — 8 U 3341/81, VersR 1984,
1095 - NA BGH; LG Dortmund, Urt. v.6.10.1999 — 17 O
110/98, MedR 2000, 331 (332); LG Itzehoe, Urt. v. 21.11.1968 —
6 O 66/68, VersR 1969, 265.

51 BGH, Urt. v.24.1.1989 - VI ZR 112/88, NJW 1989, 1542
{1545}, so Fn. 52.

52 BGH, Urt. v.24.1.1989 - VI ZR 112/88, NJW 1989, 1542
(1545), so Fn. 52.

$3 BGH, Urt. v.24.1.1989 - VI ZR 112/88, NJW 1989, 1542 {; LG
Dortmund, Urt. v. 6.10.1999 - 17 O 110/98, MedR 2000, 331
(332); Koyuncu, a.a.O. {Fn. 7), S. 146 ff.; Laufs/Uhlenbruck- Ub-
lenbruck/Kern, §78 Rz.11; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht,
Rz. 208.

54 Originaltext: ,Liebe Patientin, Lieber Patient! Bitte lesen Sie fol-
gende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Infor-
mationen dariiber enthilt, was Sie bei der Anwendung dieses
Arzneimittels beachten sollen. Wenden Ste sich bei Fragen bitte an
Ibren Arzt oder Apotheker.”

55 Originaltext gem. § 4 Abs. 3 S. 1 HWG: ,Zu Risiken und Neben-
wirkungen lesen Sie die Packungsbetlage und fragen Sie lbren Arzt
oder Apotheker.”

56 Hart, MedR 2003, 603 (609).

57 Koyuncu, a.a.O. (Fn. 7),S. 146 ff. m.w.N.

58 Amtl. Begriindung zu § 11 AMG, abgedr. bei Kloesel/Cyran,
AMG, § 11.



GesR 7/2003

Koyuncu

295

Die Rechtsnatur der Packungsbeilage

dung und Erkennung von Arzneimittelrisiken. Das bedeu-
tet, dass auch der Patient, der die Therapie durchfiihrt,
im eigenen Interesse von den potenziellen Risiken Kennt-
nis nehmen muss. Deshalb sind die Risikoangaben auch
Bestandteil der Packungsbeilage und nicht auf die Fachin-
formation beschrinkt. Die Packungsbeilage richtet sich
also unmittelbar an den Patienten und ist inhaltlich und
sprachlich auf ihn zentriert. Auch die zahlreichen legisla-
tiven und behordlichen Bemithungen zur patientenf-
reundlichen Gestaltung der Packungsbeilage zeigen, dass
dieser die Packungsbeilage zu beachten hat: So wurde in
§ 11 AMG die Allgemeinverstindlichkeit der Packungs-
beilage festgeschrieben. Im Jahre 1987 wurde die damals
fiir Patienten und Fachkreise einheitliche Packungsbeila-
ge in eine Fachinformation fiir Fachkreise und die fir
den Patienten bestimmte Packungsbeilage aufgetrennt.
Zur Patientenorientierung wird behérdlich eine Muster-
Packungsbeilage als Leitlinie herausgegeben. Auch EU-
Vorgaben verfolgen den Zweck, die sachgerechte
Arzneitherapie durch vollstindige und verstindliche Pati-
enteninformation zu gewihrleisten.’® Zur Umsetzung die-
ser Vorgaben verdffentlichte das BfArM im Jahre 2002
Bekanntmachungen zur verstindlicheren Darstellung
von Nebenwirkungen.®® Insgesamt misst der Gesetzgeber
der Packungsbeilage grofSe Bedeutung bei. Auch deshalb
sind gem. §29 Abs. 9 AMG Anderungen an der Pa-
ckungsbeilage durch Anderungsanzeigen anzuzeigen und
deshalb stellt es gem. § 97 Abs. 2 AMG eine Ordnungs-
widrigkeit dar, Arzneimittel ohne die vorgeschriebene
Packungsbeilage in den Verkehr zu bringen. Alle diese
Bemiihungen und Regelungen basieren auf der Priamisse,
dass die Packungsbeilage vom Patienten zu beachten
ist.6! Weiter in diese Richtung gehen auch die aktuellen
Reformbestrebungen in der 14. AMG-Novelle.®> Die
Packungsbeilage ist eben kein rechtliches Nullum. Sie ist
vielmehr ein besonderes Instrument bei der Aufklirung
des Patienten vor der Arzneimitteltherapie.

59 Richtlinien 92/27/EG und 2001/83/EG; Begriindungserwigungen
s. ABL. Nr.L 113 v. 30.4.1992 (SPC = Summary of Product Cha-
racteristics). Vgl. hierzu Hart in Rieger, Lexikon des Arztrechts,
Kza. 3980, Rz. 2.

60 Bekanntmachung des
28.11.2002.

61 Hart, MedR 2003, 603 (605): ,,Gebrauchsinformation wendet sich
direkt an Patienten.“ Koyuncu, PharmaR 2005, 289 (296).

62 Mit der 14. AMG-Novelle soll der pharmazeutische Unternehmer
gem. § 11 Abs. 3c AMG-E die Packungsbeilage auf Ersuchen von
Patientenorganisationen in Formaten verfiigbar machen, die fiir
blinde und sehbehinderte Personen geeignet sind. Auf die Niederle-
gung konkreter Ausgestaltungsméglichkeiten (z.B. Einrichtung ei-
ner Hotline, Verfiigbarkeit von Lesegeriten) hat der Gesetzgeber
vorerst verzichtet. Zudem sollen der Bundesoberbehorde gem. § 22
Abs. 7 S. 2 AMG-E Packungsbeilagen vorgelegt werden, die in Zu-
sammenarbeit mit entsprechenden Patienten-Ziclgruppen erstellt
worden sind.

63 BGH, Urt. v. 15.3.2005 — VI ZR 289/03, GesR 2005, 257. Diese
Patientin verfiigte auch iiber ,,berufliche Vorkenntnisse“. Zum Pa-
tientenmitverschulden s.a. Koyuncu, PharmaR 2005, 289 ff.

64 Wenn der BGH in die arzneimittelrechtliche Priifung des Falles ein-
gestiegen wire, wire ihm im Ubrigen aufgefallen, dass die Pa-
ckungsbeilage nicht vom ,Pharmahersteller”, sondern vom
pharmazeutischen Unteinehmer stammt. S. alleine den Leitsatz der
Urteils, BGH, Urt. v. 15.3.2005 — VI ZR 289/03, GesR 2005, 257.

65 Koyuncu, a.a.O. (Fn.7),S. 153, m.w.N.

BfArM vom 2.10.2002, BAnz. vom

V. Zusammenfassung und Ausblick

Die Untersuchung der tatsiachlichen und rechtlichen Situ-
ation der Aufklirung vor der Arzneitherapie hat in der
Gesamtschau mit den arzneimittelrechtlichen Vorschrif-
ten und der Bedeutung, die der Gesetzgeber der ,,Ge-
brauchsinformation des Arzneimittels“ beimisst, hinsicht-
lich des Stellenwerts und der Rechtsnatur der Pa-
ckungsbeilage folgendes Bild ergeben:

Die Aufklirung vor der Arzneitherapie ist auf den Arzt
und den pharmazeutischen Unternehmer verteilt. Sie kli-
ren den Patienten gemeinsam auf. Das Verhiltnis zwi-
schen Packungsbeilage und irztlicher Aufklirung ist
durch ein sich erginzendes Nebeneinander und Zusam-
menspiel gepragt. Der Arzt fithrt eine Grundaufklirung
durch, in der er den Patienten im Groflen und Ganzen
tiber die eingriffspezifischen Risiken aufklirt. Anschlie-
end darf er den Patienten auf die Packungsbeilage ver-
weisen. Sodann vervollstindigt der pharmazeutische
Unternehmer durch die Packungsbeilage die therapeuti-
sche Aufklirung und die Risikoaufklirung des Patienten.

Aus alledem folgt auch, dass der Patient als dritter Ak-
teur des Dreiecksgeflechts an seiner Aufklirung mitzu-
wirken hat. Hierzu gehort vor allem die Obliegenheit,
den Inhalt der Packungsbeilage zu beachten. Bei Unklar-
heiten hat er diese durch Riickfragen abzukliren. Nach
dieser Auffassung war in dem jiingst entschiedenen Cyc-
losa-Fall des BGH der betroffenen Patientin, die einen
sehr deutlichen Warnhinweis iiberging, wegen Verlet-
zung dieser Obliegenheit ein Mitverschulden vorzuwer-
fen.®* Dass der BGH die Mitverschuldensdiskussion
nicht aufgegriffen hat, ist nicht recht nachvollziehbar.
Wie diese Untersuchung gezeigt hat, lisst sich die Nicht-
beachtung der Packungsbeilage auch nicht aus dem Arz-
neimittelgesetz rechtfertigen.

Die Einordnung der Rechtsnatur der Packungsbeilage als
schriftliche Aufkldrung fithrt zu einer materiellrechtli-
chen Parallelisierung der Arzt- und Arzneimittethaftung
im Bereich der Aufklirungshaftung. Zudem sind auf die
Nichtlektiire der Packungsbeilage die Grundsitze des
Aufkldrungsverzichts anwendbar. Ein weiterer Vorteil
dieser Konzeption kénnte in einer prozessrechtlichen Pa-
rallelisierung der Arzt- und Arzneimittelhaftung liegen,
indem auch in der Arzneimittelhaftung fiir die Fille der
Aufklirungshaftung die Rechtsprechung zum ,echten
Entscheidungskonflikt* des Patienten anwendbar wire.5

Die Konsequenz der arbeitsteiligen Aufklirung ist, dass
Verschreibung und Grundaufklirung durch den Arzt
und die Aufklirung durch den pharmazeutischen Unter-
nehmer zeitlich auseinander fallen. Die Aufklirung ver-
lauft hier biphasisch. Das fiithrt bei der ambulanten
Arzneitherapie zu einer Modifizierung des iiblichen arzt-
zentrierten informed-consent-Modells, da nun ein Teil
der Aufklirung erst auferhalb der Arztsphire erfolgt.
Daher ist es hier sachgerecht, erst in der Einnahme eines
Arzneimittels in Kenntnis seiner der Packungsbeilage ent-
nommenen Risiken die konkludente Einwilligung des Pa-
tienten in die Therapie zu sehen.

Die Packungsbeilage entspricht ihrer Rechtsnatur nach
der schriftlichen Aufklirung des Patienten durch den
pharmazeutischen Unternehmer. Erginzend zu der drztli-
chen Aufklirung deckt sie die Risikoaufklirung und the-
rapeutische Aufklirung des Patienten vor der Arzneithe-
rapie ab. Das ergibt fir dieses Dreiecksverhiltnis eine
dogmatisch summige Gesamtkonzeption.



