Bedenkliche Arzneimittel* oder
bedenkliches \Verordnen?*

Orientierende Hinweise in einem diffizilen Spannungsfeld -
Strikte Orientierung am Wohl des Patienten

von Gunter Hopf und Robert Schafer

er sogenannte Diatpillen-
skandal beschéaftigt noch
immer die Gerichte. Ein

Grund daftir ist die noch ungeklarte
Frage der Definition eines bedenkli-
chen Arzneimittels. Daraus kann
sich eine mogliche Strafbarkeit des
Verordnens bedenklicher Arznei-
mittel durch den Arzt ableiten.
Wenn Staatsanwaltschaft und Ge-
richte noch zu keiner endgiiltigen
rechtliche Bewertung gekommen
sind, woran sollen Arztin und Arzt
sich halten? Der nachfolgende Bei-
trag soll einige Antworten geben.

Schwierige Definition

Nur selten steht die Bedenklich-
keit eines Arzneimittels fest wie et-
wa bei der Anwendung von Wurm-
eiern als Abmagerungsmittel. Der
Text des Arzneimittelgesetzes
macht die Schwierigkeiten deutlich,
den von Juristen verwendeten un-
bestimmten Rechtsbegriff ,,bedenk-
lich“ fur die Charakterisierung ei-
nes Arzneimittels zu definieren:

§ 5 Arzneimittelgesetz (AMG):
Verbot bedenklicher Arzneimittel

1. Es ist verboten, bedenkliche Arznei-
mittel in den Verkehr zu bringen.

2. Bedenklich sind Arzneimittel, bei de-
nen nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse der
begriindete Verdacht besteht, daf sie
bei bestimmungsgemafiem Gebrauch
schadliche Wirkungen haben, die liber
ein nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft vertretbares
Maf3 hinausgehen.

§ 5 AMG verbietet lapidar, be-
denkliche Arzneimittel in den Ver-
kehr zu bringen. ,,In den Verkehr
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gebracht* wird ein Medikament in
der Regel durch den pharmazeuti-
schen Unternehmer. Eine &rztliche
Verordnung ist kein In-Verkehr-
bringen im Sinne des Gesetzes. Die
Definition der Bedenklichkeit eines
Arzneimittels im zweiten Absatz
wirft zahlreiche Fragen auf:
Was ist der jeweilige Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse ?
Da das Gesetz auf diese Frage
keine klare Antwort gibt, kom-
men Gerichte bei ihren Entschei-
dungen zu unterschiedlichen Er-
gebnissen, Ubereinstimmend je-
doch zu dem SchluR, daR dies fall-
bezogen zu beurteilen ist.
Was ist ein begriindeter Verdacht?
Das Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte
(BfArM) hat Schwierigkeiten, im
sog. Stufenplanverfahren die Zu-
lassung eines Arzneimittels bei
dem Verdacht der Bedenklichkeit
einzuschranken oder aufzuheben.
Dabei geht es meist um die Frage,
ob dieser Verdacht nur begriind-
bar sein oder zweifelsfrei wissen-
schaftlich begriindet werden muR.
Was ist der bestimmungsgemaRe
Gebrauch eines Arzneimittels?
Sind hier nur die zugelassenen
Indikationsgebiete und offiziel-
len Dosierungsangaben gemeint,
oder kann die Indikation eines
Arzneimittels ausgeweitet oder
eine Dosierungsangabe Uber-
schritten werden?
Was ist eine schadliche Wirkung?
Kein wirksames Arzneimittel ist
ohne Nebenwirkungen, d.h. ohne
schadliche Wirkung. Eine poten-
tiell schadliche Wirkung ist im-

mer in Relation zum Nutzen zu

sehen.
Was ist ein vertretbares MaR, das
schadliche Wirkungen Uber-

schreiten missen, um Bedenken

hervorzurufen, und wer legt die-

ses MalR fest, das immer nur

im Einzelfall bestimmbar ist?
Da der Text des AMG diese Fragen
offen 1aRt, hilft er dem verschrei-
benden Arzt wenig. Dartiber hinaus
regelt das AMG nur das In-Ver-
kehr-bringen und die Qualitat eines
Arzneimittels.

Gibt es generell
bedenkliche Arzneimittel ?

Nur wenige Arzneimittel kénnen
generell als bedenklich bezeichnet
werden. Vor jeder Verordnung der-

Generell bedenkliche Arz-
neimittel/Arzneistoffe

a) international als bedenklich einge-
stufte Arzneimittel/Arzneistoffe
z.B. Germanium-haltige Praparate
und Rezepturen

b) Bedenklichkeit durch Verlust der
Zulassung
Es diirfen auch keine Arztemuster
mehr abgegeben werden !

c) Sperrung einer Charge eines Arznei-
mittels
wie b)

d) Uberschreitung des Verfallsdatums
eines Arzneimittels
wie b). Ausnahme: in Notfallsituatio-
nen kann ein abgelaufenes Arznei-
mittel angewandt werden, wenn kei-
ne Alternative besteht und das Ver-
falldatum nur kurzfristig tiberschrit-
ten wurde.

e) Rezepturmaflige Verordnung von
Arzneistoffen oder anderen Stoffen,
die nicht als Arzneimittel fiir den Ge-
brauch am Menschen zugelassen
sind.
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artiger Arzneimittel oder vor deren
Abgabe als Arztemuster oder aus
dem Praxisbedarf wird nachdriick-
lich gewarnt. Der verantwortliche
Arzt muf im Schadensfall nachwei-
sen, daf? ein eingetretener Schaden
nicht mit seiner Verordnung zusam-
menhangt.

In einzelnen Indikationsgebieten als
bedenklich eingeschéatzte Arzneistoffe
bzw. Arzneimittel

Insbesondere  Rezepturarznei-
mittel wurden durch das BfArM im-
mer nur in einzelnen Indikationsge-
bieten als bedenklich eingeschatzt:

Einschatzung eines
Arzneimittels als ,,bedenk-
lich“ durch die Bundes-
oberbehorde

1986: Minoxidil-haltige Losungen gegen
Alopezie; 1991 wieder revidiert

1994: Fumarsaure in der Psoriasisthera-
pie, deren Ester jedoch 1995 in
dieser Indikation zugelassen

1995: sog. Schlankheitsrezepturen, bis
heute giltig

1996: Rezepturen mit 1% Phenobarbi-
tal-Natrium und 5% Natriumbro-
mid als Sedativum

1997: Phenacetin-haltige Rezepturen

Diese Einschatzung des BfArM
ist dann von begrenztem Wert, wenn
eine Rezeptur durch die Eliminati-
on nur eines Inhaltsstoffes, durch ei-
ne andere Mengenangabe oder
durch Hinzufiigen eines weiteren
Arzneistoffes, ja schon durch eine
andere Applikationsform (z.B. Kap-
seln, Zapfchen, Tropfen) geandert
wird. Sie wird damit zu einem neu
zusammengesetzten Arzneimittel,
das wieder neu bewertet werden
miRte. Gleiches gilt bei Anderung
der Indikationsstellung.

Jede Stellungnahme des BfArm
muR  gerichtlicher Uberpriifung
standhalten. Die eingangs erwahn-
ten Gerichtsverfahren zur Ver-
schreibung sog. Diéatpillen werden
klaren, ob die Aussagen des BfArM
gerichtsverwertbar sind.

Bei der Verordnung dieser Re-
zepturen kénnen sich mehrere me-
dizinische ,,Bedenklichkeiten* ad-
dieren, z.B. nur als Kosmetika zuge-
lassene Bestandteile, obsolete Or-
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ganextrakte mit unklarem Wirk-
stoffgehalt, bei Dauergebrauch ab-
hangigkeitserzeugende Arzneistof-
fe, Anwendung in medizinisch frag-
waurdiger Indikation, moglicherwei-
se mangelnde Aufklarung und feh-
lende Uberwachung der Patienten,
etc.

Das Bundesministerium fur Ge-
sundheit und das Bundesjustizmini-
sterium vertreten die Auffassung,
daR der Arzt beim ,,In-Verkehr-
bringen* Mitverantwortung tragt.
Einzelne Gerichtsentscheidungen
bestatigen die strafrechtliche Rele-
vanz.

Die Arbeitsgemeinschaft der lei-
tenden Medizinalbeamten der L&n-
der (AGLMB) nennt einige Kriteri-
en fir bedenkliche Arzneimittel,
wie z.B. eine negative Nutzen-Risi-
ko-Relation eines Arzneistoffes
oder Fertigarzneimittels (4). Die
Arzneimittelkommission der deut-
schen Apotheker sollte eine Liste
bedenklicher Arzneistoffe fur die
AGLMB zusammenstellen. Die
Kommission fiihrt dagegen Griinde
auf, warum dies nicht zu leisten ist.
Das BfArM &uflert zu einzelnen
Rezepturen und Arzneistoffen
punktuell seine wissenschaftliche
Auffassung (siehe linksstehenden
Kasten), publiziert jedoch seine
Stellungnahmen in der Regel nicht.

Bedenkliches Verordnen

Die Einstufung von Phenobarbi-
tal in der Anwendung als Sedativum
als ,,bedenklich* (nach einem Stu-
fenplanverfahren 1994 beschrankt
sich das Anwendungsgebiet von
Barbituraten auf die Indikationen
Epilepsie und Narkose) macht
deutlich, daR hier die Anwendung
eines Arzneimittel als bedenklich
angesehen wird. Uber die Einstu-
fung eines Arzneimittels als ,,be-
denklich* wird damit sekundar das
Handeln des Arztes, das heildt, seine
Verordnung, als ,,bedenklich* ein-
gestuft.

Der Vermischung der Begriffe
,bedenkliches Arzneimittel* und
»bedenkliche Verordnung®“ mulR
entgegengewirkt werden. Die An-

wendung eindeutig bedenklicher
Arzneimittel (siehe Kasten Seite
20) bleibt in jeder Indikation medi-
zinisch bedenklich.

Bei einer ,,bedenklichen VVerord-
nung“ sind die Bestimmungen des
Arzneimittelgesetzes nicht anwend-
bar. Hier gilt neben den Bestim-
mungen des Straf- und Zivilrechts
auch die Berufsordnung. Prinzipiell
kann jede Verordnung eines Arznei-
mittels im Einzelfall zu einer ,,be-
denklichen Verordnung*“ werden,
wenn dem Patienten ein nachweis-
barer Schaden zugefiigt wird (siehe
Kasten Seite 22).

Grundsatzlich sind auch alle pa-
ramedizinischen Medikamente wie
z.B. Homoopathika dann als be-
denklich einzustufen, wenn diese
bei entsprechender Indikation statt
eines anerkannten Therapieverfah-
rens angewandt werden.

Auch wenn Glaube und Magie
an die Stelle der Kontrolle treten
und eine behauptete Wirksamkeit
nicht durch Quantifizierung und
Reproduzierbarkeit durch Unab-
hangige nachweisbar ist (5), kann
Bedenklichkeit unterstellt werden.

Als Zusatztherapie zu wissen-
schaftlich anerkannten Arzneimit-
teln oder als Placebotherapie, z.B.
bei Befindlichkeitsstérungen, kén-
nen diese Therapieverfahren An-
wendung finden. Werden Patienten
jedoch nicht sorgfaltig aufgeklart,
werden Ubertriebene Hoffnungen
geweckt, wird mdglicherweise sogar
von einer anerkannt wirksamen
Therapie abgeraten, kdnnen Ge-
richte diese Verletzung der arztli-
chen Sorgfaltspflicht ahnden. Erst
kirzlich wurde ein Urologe verur-
teilt, der schwerkranken Patienten
sag. ,,Sen-Tropfen* als Wundertrop-
fen empfohlen hatte. Seine Verhaf-
tung aus dem Gerichtssaal heraus
sollte ,,Paramedizinern® zu denken
geben.

Folgerungen fiir die arztliche
Verordnungstatigkeit

Durch die unzuléssige Gleichset-
zung der Begriffe ,,bedenkliches
Arzneimittel“ und ,,bedenkliches

21



Bedenkliches Verordnen

Die Verordnung eines Arzneimittels ist be-
denklich, wenn Indikationen, Kon-
traindikationen, Wechselwirkungen
oder [ | unerwiinschte Wirkungen eines
Arzneimittels nicht beachtet oder

beim Einsatz alternativer Arzneimittel
die Moglichkeiten wissenschaftlicher Be-
handlungsmethoden nicht beriicksich-
tigt werden und der Patient einen
Schaden erleidet, dessen Entstehung
vorhersehbar war.

Verordnen* wird auch in arztliches
Handeln und damit in die arztliche
Therapiefreiheit eingegriffen. Die
unbestimmten Rechtsbegriffe der
arztlichen Therapiefreiheit und
des bedenklichen Verordnens sind
schwer voneinander abzugrenzen.
Die Therapiefreiheit soll dem Pati-
enten nitzen. Durch sog. ,, Therapie-
versuche* aulerhalb zugelassener
Indikationsgebiete oder zugelasse-
ner Dosierungen wurden und wer-
den Fortschritte in der Therapie er-
maglicht.

So wurden z.B. ASS zur Throm-
bozytenaggregationshemmung
oder Betablocker zur Migréanepro-
phylaxe weit vor der offiziellen Zu-
lassung in diesen Indikationen an-
gewandt, die antagonistische Wir-
kung des teratogen wirkenden Tha-
lidomids u.a. gegen den Tumor-Ne-
krose-Faktor bei einem Leprapati-
enten zuerst erkannt und spater z.B.
in den USA zur Behandlung von
AIDS-Patienten zugelassen.

Der ,,bestimmungsgeméaRe Ge-
brauch* eines Arzneimittels, wie er
im Rahmen der Zulassung festge-
stellt wird, entspricht oft allein des-
halb nicht dem praktisch angewand-
ten, weil Hersteller aus unterschied-
lichen Griinden keine Zulassung in
einzelnen Indikationsgebieten be-
antragen. So ist bis heute Levome-
thadon nicht (durch den Hersteller
beantragt) zur Substitutionstherapie
von Suchtkranken zugelassen. Nach
einer richterlichen Entscheidung
(OLG KalIn) ist ein Arzt in be-
stimmten Fallen sogar verpflichtet,
ein Arzneimittel in nicht zugelasse-
nen Indikationsgebiet anzuwenden,
um die Heilungschancen eines Pati-
enten zu verbessern. In diesem spe-
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ziellen Fall ging es um die Anwen-
dung von Aciclovir bei einem an Vi-
rusenzephalitis erkrankten Kind (2).

Verordnungsfreiheit kann aber
auch miBbraucht werden. Eine
eventuelle Strafbarkeit des Arztes,
der bedenkliche Arzneimittel ver-
ordnet oder medizinisch bedenklich
Arzneimittel einsetzt, kann immer
nur im Einzelfall festgestellt wer-
den. Hierbei mufl der verordnete
Arzneistoff, das Praparat bzw. die
Rezeptur in Zusammenhang mit
der Indikationsstellung beurteilt
werden. Die rechtswirksame Auf-
klarung und Zustimmung des Pati-
enten zu einer TherapiemalRnahme
spielt eine wesentliche Rolle. Das
Arzneimittelgesetz bietet fir die
Einschéatzung einer Verordnung als
,.bedenklich* keine Grundlage, dies
ist im Einzelfall den Berufsgerich-
ten bzw. dem Straf- und Zivilrecht
vorbehalten.

Apotheker kdnnen dem Arzt nur
bei eindeutigen Fallen bedenklicher
Arzneimittel (siehe Kasten Seite 20)
eine Hilfestellung geben. Entspre-
chend seiner Prufpflicht nach dem
Arzneimittelgesetz und aus phar-
mazeutischer Sicht kann ein Apo-
theker die Abgabe eines aus seiner
Sicht bedenklichen Arzneimittels
oder einer Rezeptur trotz gegentei-
liger Auffassung des Arztes (1,3) ab-
lehnen. Bedenkliches Verordnen in
Einzelfallen oder bei bestimmten
Indikationen kdnnen Apotheker je-
doch nicht beurteilen.

Die Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft kann Richtli-
nien aufstellen oder in Einzelfallen
wissenschaftliche Stellungnahmen
zu einer bedenklichen Verordnung
abgeben. Sowohl der Arzneimittel-
kommission der Deutschen Apo-
theker als auch der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzte-
schaft fehlen jedoch ebenso wie
dem BfArM die gesetzliche Legiti-
mation fur eine rechtsverbindliche
Festlegung, welches Arzneimittel in
welcher Indikation bedenklich ist.

Unlangst hat der Bundesgesetz-
geber die Anwendung von Frisch-
zellen verboten. Die einstweilige
Aussetzung dieses Verbotes der An-

wendung dieser wissenschaftlich
hochst zweifelhaften und mit
schweren Risiken verbundenen
Therapie durch das Bundesverfas-
sungsgericht zeigt, wie schwer eine
endgultige Entscheidung auf die-
sem Gebiet durchzusetzen ist.

Rationales Verordnen

Die folgenden Hinweise sollen
helfen, Arzneimittel rational und
wirtschaftlich zu verordnen sowie
maoglichem Arger und unnétigem
Zeitaufwand mit Patienten, Behor-
den oder Gerichten aus dem Weg zu
gehen:

Vorbeugende Hinweise

1. Verordnen Sie nur Arzneimittel, die Sie
kennen.

2. Verordnen Sie Arzneimittel ohne nach-
gewiesene Wirkung nur als ,ultima ra-
tio“, nachdem Sie lhren Patienten aus-
fihrlich aufgeklart haben. Die Kosten
sollten einen verniinftigen Rahmen
nicht lberschreiten. Als Maxime kann
die Antwort auf die Frage gelten, ob Sie
dieses Arzneimittel selbst einnehmen
oder Ihrer Familie verordnen wiirden.

3. Verordnen Sie bei Bagatellerkrankun-
gen keine therapeutischen ,Ham-
mer“, da diese Arzneistoffe auch mit
unerwiinschten Wirkungen verbunden
sind.

4. Verordnen oder empfehlen Sie prinzi-
piell keine ,Wundermittel“, die in Post-
wurfsendungen oder in der Laienpres-
se angepriesen werden.

5. Seien Sie zuriickhaltend bei der Ver-
ordnung von Rezepturen, deren In-
haltsstoffe Sie nicht kennen. Die Riick-
frage bei lhrem Apotheker kann sich
lohnen.

6. Glauben Sie nicht alles, was geschrie-
ben wird und seien Sie selbstkritisch.
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