Wie man sich als ,,Cipro-Betroffener* informieren sowie vorbe-
reiten kann und muss

von Rechtsanwalt Dr. Peter Zimmermann
Vorbemerkung

Bisher sind abertausende Menschen in der ganzen Welt mit den wegen ihrer
schwerwirkenden ,,Unwillkommenen Arzneimittelwirkungen (UAW)* ! seit
Jahrzehnten bertchtigten Antibiotika der Gruppe der Gyrasehemmer aus der
Untergruppe der Fluorchinolone wie zum Beispiel Ciprofloxacin 2 in Kon-
takt gekommen. Sie hatten diese giftig wirkenden Antibiotika nichtsahnend
wie verordnet eingenommen. Anschlief3end traten bei ihnen die vorerwahn-
ten UAW dieser Antibiotika ebenfalls auf. Erfahrungsgemaél hat es in fast
allen diesen Féllen langere Zeit gedauert, bis die betroffenen Ungliicklichen
den bestehenden Ursachenzusammenhang zwischen der Einnahme eines der
hier interessierenden Gyrasehemmer aus der Gruppe der Fluorchinolone und
den bei ihnen ebenfalls aufgetretenen UAW erkannten.

Fur den einzelnen ,,Ciprobetroffenen® geht es in diesen Fillen um zwei
Ziele.

Er will vorrangig ,,wieder gesund werden* und ein ,,normales Leben fiih-
ren“ konnen. Daneben erhebt sich fir ihn aber auch die Frage nach magli-

1) Fachjargon der Arzneimittelverwaltung in Deutschland fiir Nebenwirkungen von Arzneimit-

teln im Sinne des Gesetzes Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG)
i.d.F.d. Neubekanntmachung vom 12.12.2005 (BGBI. | S. 3394), zuletzt ge&ndert durch Ge-
setz vom 20.12.2016 (BGBI. | S. 3394).

2) Es geht dabei um apotheken- und rezeptpflichtige Antibiotika.

In der Bundesrepublik Deutschland gilt die Apothekenpflicht. Es handelt sich um eine durch
8§ 43 ff. Arzneimittelgesetz (AMG) geregelte Verkaufsabgrenzung fur nahezu alle Arz-
neimittel. Als ,,apothekenpflichtig” gekennzeichnete Medikamente dirfen nur in Apotheken
und dort nur durch pharmazeutisches Personal an den Endverbraucher abgegeben werden.
Ist das Arzneimittel auBerdem auch noch rezeptpflichtig, so ist die Packung nicht mit ,,apo-
thekenpflichtig®, sondern mit ,,verschreibungspflichtig* gekennzeichnet. Auch fir diese Arz-
neimittel gilt die Apothekenpflicht.

Alle Antibiotika aus der Gruppe der Gyrasehemmer der Untergruppe der Fluorchinolone
sind im Sinne des AMG ,,verschreibungspflichtig und entsprechend gekennzeichnet. Das
bedeutet, dass sie einem Patienten in einer Apotheke nur gegen Vorlage des entsprechenden
Rezeptes eines verordnenden Arztes verkauft werden durfen und auch werden.

Bei stationarer Behandlung in einem Krankenhaus werden dem Patienten Medikamente
aus der ,,Krankenhausapotheke“ verabreicht. Das geschieht nicht ,,gegen ein dem Patienten
ausgehandigtes Rezept“, sondern in Ausfiihrung entsprechender Anweisungen des zustandi-
gen Krankenhausarztes gegeniiber dem Pflegepersonal durch das Pflegepersonal. Die entspre-
chende schriftliche Dokumentation in der Patientenakte des Krankenhauses geméal §
630f Birgerliches Gesetzbuch (BGB) geschieht u.a. durch den jeweils vom Arzt auszufillen-
den Visitebogen Uber &rztliche Kontrollbesuche bei dem Patienten auf der Krankenhaussta-
tion und dabei getroffene Anordnungen lber die weitere Medikation.
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chen Schadensersatzansprichen gegen diejenigen, die ihn mit den Gyra-
sehemmern aus der Gruppe der Fluorchinolone 2 in Kontakt brachten und so

3) Auf dem Gebiet der Antibiotika aus der Gruppe der Gyrasehemmer der Untergruppe der Flu-
orchinolone sind derzeit im Jahre 2017 in der Bundesrepublik Deutschland noch folgende
Préaparate im (Apotheken)Handel erhaltlich. Die zum Teil sehr phantasievollen Handelsna-
men der Medikamente sind zur Erleichterung fir den Leser in Klammerzusétzen ebenfalls
angegeben:

Hersteller: Firma Sigma-Aldrich Chemie GmbH in Miinchen,
seit Ende 2015 Tochtergesellschaft des Pharmaherstellers

Enoxacin Merck KG a. A. mit Sitz in Darmstadt. Das Antibiotikum ist
(Enoxor) zwar noch zugelassen, hat aber in der therapeutischen Anwen-
dung erheblich an praktischer Bedeutung verloren.
Hersteller: Firma Stadapharma GmbH in Bad Vilbel und Aliud
Pharma GmbH in Laichingen und 1 A PharmaGmbH in Ober-
Norfloxacin haching sowie Firma Helvepharm AG in CH-8500 Frauenfeld.
Die Zulassung des aus der Schweiz stammenden Antibiotikums
wurde in der Bundesrepublik Deutschland im Jahre 2009 einge-
schrankt.
glnprofloxa Hersteller: Novartis Pharma GmbH in Nirnberg, A.C.A. Mul-
. ler ADAG Pharma AG in Gottmadingen, Emra-medArzneimit-
(Ciprobay, tel GmbH in Trittau, Pharma-Gerke-Arzneimittelvertriebs
Ciproflox, GmbH in Grevenbroich, Milinda GmbH Co. KG in Homburg,
Cipro, Cipro- kohlpharma GmbH in Merzig/Saarland, 1 A Pharma GmbH in
basics, Pano- Oberhaching, ACIS Arzneimittel GmbH in Griinwald, BASICS
tile Cipro / GmbH in Leverkusen, Denk Pharma GmbH & Co. KG in Miin-
Ohrentrop- chen, MIP Pharma GmbH in Icking. Wegen der schwerwiegen-
fen, Cipro den Nebenfolgen hat die deutsche Arzneimittelverwaltung im
Hexal, Cipro Februar 2017 eine europaweite Neubewertung des Wirkstoffs
1A, Cipro- durch die European Medicine Agency (EMeA) in (derzeit noch)
beta, Cilo- London veranlasst.
xan)
Hersteller: 1 A Pharma GmbH in Oberhaching, Omnivision
GmbH in Puchheim, Hexal AG in Holzkirchen, abz Pharma
GmbH in Ulm, BASICS GmbH in Leverkusen, Dr. Gerhard
Offoxacin Mann, Chem.pharm Fabrik GmbH in Berlin, Pharma Gerke

Arzneimittelvertriebs GmbH in Grevenbroich, EurimPharm
Arzneimittel GmbH in Saaldorf-Surheim, Emra MedArzneimit-
tel GmbH in Trittau, CC Pharm GmbH in Densborn, kohlpha-
rma GmbH euro-Arzneimittel in Merzig/Saarland.

Levofloxacin

Hersteller: IIP Institut fur industrielle Pharmazie Forschungs-
und Entwicklungsgesellschaft mbH in Aschaffenburg, AbZ
Pharma GmbH in UIm, Denk Pharma GmbH & Co. KG in Min-

(Tavanic, chen, 1A Pharma GmbH in Oberhaching, DEMO Pharmaceuti-
Oftaquix  / cals GmbH in Hallbergmoos, PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Augentrop- in Minchen, ALIUD Pharma GmbH in Laichingen, Aristo
fen, Quinsair, Pharma GmbH in Berlin, Aurobindo Pharma GmbH in Min-
Cravit, Le- chen, Dr. Eberth Arzneimittel GmbH in Ursensollen, Mylan
vaquin) dura GmbH in Darmstadt, Sanofi-Aventis- Deutschland GmbH

in Frankfurt/Main, Heuann Pharma GmbH & Co. Generica KG
in Nirnberg. In einem Rote-Hand-Brief (= Warnbrief an die
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die Ursache fur die als Folge der Einnahme dieser Antibiotika eingetretenen
Gesundheitsbeeintrachtigungen durch UAW setzten.

FUr beide Ziele ist es notwendig, dass der ,,Ciprogeschadigte* die ,,Fallge-
schichte* zu seinem Kontakt mit dem in Rede stehenden Antibiotikum und
nach dessen Einnahme durch ihn zu den in seinem Fall aufgetretenen UAW
nicht nur schlissig darlegen, sondern auch urkundlich nachweisen kann.
Denn erfahrungsgeman wird er auf Unglauben und Zweifel stoRen. Die Un-
kenntnis von der bereits seit Jahrzehnten bekannten Geféhrlichkeit der Gy-
rasehemmer aus der Gruppe der Fluorchinolone ist leider nicht nur bei Arz-
ten und Apothekern noch immer weit verbreitet, sondern auch bei den Ju-
risten.

Soweit der bedauernswerte ,,Ciprobetroffene* zunédchst arztliche Hilfe
sucht, um die bei ihm seit der Einnahme von Gyrasehemmern aus der
Gruppe der Fluorchinolone aufgetretenen UAW zu lindern oder zu besei-
tigen, muss er bereits bei der Anamnese des von ihm aufgesuchten Arztes
prazise darlegen und sogar nachweisen kénnen, welches Antibiotikum

Arzteschaft) von September 2012 berichtete der Hersteller
Sanofi-Aventis-Deutschland GmbH (ber dringende Anwen-
dungseinschrankungen wegen schwerwiegender Nebenwirkun-
gen von Tavanic (= Levofloxacin).

Moxifloxacin Hersteller: 1A Pharma GmbH in Oberhaching, AbZ Pharma

. . GmbH in Ulm, PUREN Pharma GmbH & Co. KG in Minchen,
(Actira, Acti- ratiopharm GmbH in Ulm, Bayer Vital GmbH in Leverkusen.
max, Avalox, In einem Rote-Hand-Warnbrief vom 19.01.2009 berichtet der

Avelox, . Hersteller Bayer-Vital GmbH in Leverkusen von neu bekannt
Moxfloxacin, gewordenen schwerwiegenden Nebenwirkungen und deshalb in
Octegra, Vi- Apstimmung mit der Bundesoberbehorde BfArM anzuordnen
gamox). gewesener erheblicher Anwendungseinschrankungen.

Nadifloxacin Hersteller: Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH in Hallstadt
(Nadixa) (Verwaltung) und Bamberg (Produktion / Auslieferung — Paket-

annahme).

Hersteller: IIP Institut fur industrielle Pharmazie Forschungs-
und Entwicklungsgesellschaft mbH in Aschaffenburg, AbZ
Pharma GmbH in Ulm, Denk Pharma GmbH & Co. KG in Min-

Lomefloxacin . . .
chen, 1A Pharma GmbH in Oberhaching, DEMO Pharmaceuti-

(Ogaql_Jin, cals GmbH in Hallbergmoos, PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Unlqumz in Minchen, ALIUD Pharma GmbH in Laichingen, Aristo
Maxaquin) Pharma GmbH in Berlin, Aurobindo Pharma GmbH in Min-

chen, Dr. Eberth Arzneimittel GmbH in Ursensollen, Mylan
dura GmbH in Darmstadt.
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aus der Gruppe der Fluorchinolone er wann und in welchen Mengen und
aus welchen Grinden eingenommen hat.

AuRerdem muss der Ciprobetroffene dem von ihm selber um Hilfe gebete-
nen Arzt bei der Anamnese spezifiziert darlegen kdnnen, welche UAW bei
ihm nach der Einnahme der in Rede stehenden Antibiotika wann aufgetre-
ten sind und wie sie sich jeweils weiterentwickelt haben.

Denn dies ermdglicht dem Arzt Rickschlisse auf andere solche Félle,
die innerhalb des Systems der Pharmakovigilanz nach 8§ 62 AMG, das die
nach § 77 AMG zusténdige Bundesoberbehorde (Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte [BfArM] in Bonn) betreibt, registriert sind. Es
geht dabei um die Verhltung unmittelbarer oder mittelbarer Gefahrdungen
der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Risiken, die bei der Anwendung
von Arzneimitteln insbesondere durch ihre Nebenwirkungen bestehen. Das
BfArM hat den gesetzlichen Auftrag, derartige Risiken zentral zu erfassen
und auszuwerten sowie die nach dem AMG zu ergreifenden MalRnahmen
zu koordinieren.

Diese Fakten und Nachweismdoglichkeiten benétigt der ,,Ciprobetroffene*
allerdings auch dann, wenn er moégliche Schadensersatzanspriiche wegen
arztlicher Behandlungsfehler durchsetzen mdchte.

Insoweit kann jeder ,,Ciprobetroffene* wertvolle eigene Vorarbeit leisten
und sich Gewissheit tber seine eigene Fallgeschichte und seine entsprechen-
den Nachweismdglichkeiten verschaffen.

Die Patientenakte als Informationsquelle

1. Rechtsgrundlagen fur die Patientenakte und den Informationsan-
spruch des Patienten

Im Regelfall der Schadigung eines Patienten als Folge der Einnahme von
Gyrasehemmern aus der Gruppe der Fluorchinolone geht es zu Beginn aller
Uberlegungen um die entsprechende arztliche Verordnung. Denn ohne
diese als TherapiemalRnahme im Sinne des § 630f Abs. 2 Biirgerliches Ge-
setzbuch (BGB) anzusehende &rztliche Verordnung kénnte der betreffende
Patient das jeweils streitbefangene apotheken- und verschreibungspflichtige
Antibiotikum aus der Gruppe der Gyrasehemmer der Untergruppe der Flu-
orchinolone gar nicht erhalten (s.o. FuBnote [FN] 2).

Die hier interessierende arztliche Verordnung musste sich als TherapiemaR-
nahme nach 8 630 f BGB bei ambulant behandelten Patienten aus der Pati-
entenakte des niedergelassenen Arztes ergeben sowie bei ambulanter und
stationérer Behandlung im Krankenhaus aus der Patientenakte des Kranken-
hauses.
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8 630f BGB schreibt die Dokumentationspflicht beim &rztlichen Behand-
lungsvertrag wie folgt fest: 4

99 oo

§ 630f Dokumentation der Behandlung

(1) Der Behandelnde ist verpflichtet, zum Zweck der Dokumentation in un-
mittelbarem zeitlichen Zusammenhang mit der Behandlung eine Patientenakte
in Papierform oder elektronisch zu fithren. Berichtigungen und Anderungen
von Eintragungen in der Patientenakte sind nur zuléssig, wenn neben dem ur-
spriinglichen Inhalt erkennbar bleibt, wann sie vorgenommen worden sind.
Dies ist auch fiir elektronisch gefiihrte Patientenakten sicherzustellen.

(2) Der Behandelnde ist verpflichtet, in der Patientenakte samtliche aus fachli-
cher Sicht fUr die derzeitige und kiinftige Behandlung wesentlichen MafR-
nahmen und deren Ergebnisse aufzuzeichnen, insbesondere die Anamnese, Di-
agnosen, Untersuchungen, Untersuchungsergebnisse, Befunde, Therapien
und ihre Wirkungen, Eingriffe und ihre Wirkungen, Einwilligungen und Auf-
klarungen. Arztbriefe sind in die Patientenakte aufzunehmen.

(3) Der Behandelnde hat die Patientenakte furr die Dauer von zehn Jahren nach
Abschluss der Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach anderen Vor-
schriften andere Aufbewahrungsfristen bestehen.

(13

Eine teilweise vergleichbare Regelung findet sich an anderer Stelle auer-
halb des BGB im offentlich-rechtlichen Berufsrecht der Arzte in der
Form der jeweils auf der Grundlage des Heilberufsgesetzes des betreffenden
Bundeslandes von der regional fuir den Arzt zustandigen Arztekammer
als Satzung erlassenen Berufsordnung (BO). Nachstehend soll beispiel-
haft die entsprechende Vorschrift aus der Berufsordnung der Arztekammer
Nordrhein in Diisseldorf aufgezeigt werden: °

99 oo

§ 10 Dokumentationspflicht

(1) Arztinnen und Arzte haben tiber die in Ausiibung ihres Berufes gemachten
Feststellungen und getroffenen MalRnahmen die erforderlichen Aufzeichnun-
gen zu machen. Diese sind nicht nur arztliche Gedéchtnisstiitzen, sie dienen

4) Das nachfolgende Zitat des Gesetzestextes und weitere solche Zitate von Gesetzen sind unter
dem Blickwinkel wissenschaftlicher Arbeit untiblich und werden spéttisch als ,,GKM* (= Ge-
setzeskopiermethode) bezeichnet. Der Verfasser hat sich gleichwohl fiir diese Vorgehens-
weise entschieden. Er meint, die ,,Ciprobetroffenen‘ auf diese Weise besser erreichen zu kon-
nen. Denn flr diese ist der Beitrag bestimmt. Es handelt sich bei diesen Menschen in der
iberwiegenden Mehrzahl um ,,juristische Laien®, die Gesetzestexte nicht zur Hand haben und
auch im Auffinden von Gesetzen mindestens ungetbt sind. lhnen soll das Verstehen und
Nachvollziehen der nicht unbedingt einfachen Zusammenhénge auf dem Gebiet der ge-
genseitigen Pflichten beim &rztlichen Behandlungsvertrag erleichtert werden.

5) Berufsordnung fir die nordrheinischen Arztinnen und Arzte (BO), beschlossen am 21.11.2015
von der Kammerversammlung der Arztekammer Nordrhein in Dusseldorf aufgrund des § 31
des Heilberufsgesetzes NRW vom 09.05.2000 (GV. NRW. S. 403), zuletzt geéndert durch
Gesetz vom 30.04.2013 (GV. NRW. S. 201).
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auch dem Interesse der Patientin oder des Patienten an einer ordnungsge-
malken Dokumentation.

(2) Arztinnen und Arzte haben Patientinnen und Patienten auf deren Verlangen
in die sie betreffende Dokumentation Einsicht zu gewahren, soweit der Ein-
sichtnahme nicht erhebliche therapeutische Griinde oder erhebliche Rechte der
Arztin, des Arztes oder Dritter entgegenstehen. Auf Verlangen sind ihnen Ko-
pien der Unterlagen gegen Erstattung der Kosten herauszugeben.

(3) Arztliche Aufzeichnungen sind fiir die Dauer von zehn Jahren nach Ab-
schluss der Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen Vor-
schriften eine langere Aufbewahrungspflicht besteht.

(4) Nach Aufgabe der Praxis haben Arztinnen und Arzte ihre arztlichen Auf-
zeichnungen und Untersuchungsbefunde gem. Abs. 3 aufzubewahren oder da-
fur Sorge zu tragen, dass sie in gehorige Obhut gegeben werden. Arztinnen und
Arzte, denen bei einer Praxisaufgabe oder Praxisiibergabe drztliche Aufzeich-
nungen Uber Patientinnen und Patienten in Obhut gegeben werden, missen
diese Aufzeichnungen unter Verschluss halten und dirfen sie nur mit deren
Einwilligung einsehen oder weitergeben.

(5) Aufzeichnungen auf elektronischen Datentrégern oder anderen Speicherme-
dien bedirfen besonderer Sicherungs- und Schutzmanahmen, um deren Ver-
&nderung, Vernichtung oder unrechtméagige Verwendung zu verhindern.

(6) Arztinnen und Arzte diirfen Angaben zur Approbation oder Erlaubnis zur
vorubergehenden Ausiibung des drztlichen Berufes sowie zu Bezeichnungen
nach der Weiterbildungsordnung nur durch eine von der Arztekammer betrie-
bene oder mit der Arztekammer durch einen Kooperationsvertrag verbundene
Zertifizierungsstelle ”Schliissel-Zertifikate” oder “Attribute-Zertifikate” auf-
nehmen lassen.

(13

Die Einsichtnahme des Patienten in die von dem behandelnden Arzt Gber
ihn geflihrte Patientenakte regelt § 630g BGB wie folgt gesetzlich:

§ 630g Einsichtnahme in die Patientenakte

(1) Dem Patienten ist auf Verlangen unverzuglich Einsicht in die vollstandige,
ihn betreffende Patientenakte zu gewahren, soweit der Einsichtnahme nicht er-
hebliche therapeutische Griinde oder sonstige erhebliche Rechte Dritter entge-
genstehen. Die Ablehnung der Einsichtnahme ist zu begriinden. § 811 ist
entsprechend anzuwenden.

(2) Der Patient kann auch elektronische Abschriften von der Patientenakte ver-
langen. Er hat dem Behandelnden die entstandenen Kosten zu erstatten.

(3) Im Fall des Todes des Patienten stehen die Rechte aus den Absétzen 1 und
2 zur Wahrnehmung der vermdgensrechtlichen Interessen seinen Erben zu.
Gleiches gilt fur die ndchsten Angehdrigen des Patienten, soweit sie immateri-
elle Interessen geltend machen. Die Rechte sind ausgeschlossen, soweit der
Einsichtnahme der ausdriickliche oder mutmaRliche Wille des Patienten entge-
gensteht.

13
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2. Haufige Zweifelhaftigkeit der Patientenakte als Informationsquelle
fur den Patienten wegen Unvollstandigkeit oder Unrichtigkeit ihres
Inhalts oder wegen unvollstandig erteilter Auskinfte aus der Pati-
entenakte

Dass Arzte bereits seit langer Zeit nach der fiir sie geltenden Berufsordnung
(BO) der regional zustandigen Arztekammer offentlich-rechtlich zur Fiih-
rung einer Patientenakte und zur Erteilung von Auskunften an den Patienten
aus der Patientenakte verpflichtet sind, ist zu begriiBen. Noch besser fir den
Patienten sind allerdings die im Jahre 2013 durch das Patientenrechtegesetz
®in das BGB eingefiigten und oben aufgezeigten §§ 630f und 630g BGB als
Teil der gesetzlichen Neuregelung des arztlichen Behandlungsvertrages. Es
muss also nicht mehr diskutiert werden, ob und wie Arzte die Patienten-
akte zu fiihren haben, und ob der Patient Anspruch darauf hat, ,,seine‘ Pati-
entenakte einzusehen. Denn das ,,steht nunmehr alles im Gesetz*.

Indessen ist dies ,,nur die eine Seite der Medaille*. Die andere Seite ist die
traurige Lebenswirklichkeit, mit der ,,Ciprogeschadigte* trotz ihrer gesetz-
lichen Anspriche haufig konfrontiert sind. Leider kommt es immer wieder
vor, dass Patientenakten unvollstandig gefiihrt oder nachtraglich inhalt-
lich verandert wurden, nachdem der Patient erstmals zu erkennen gegeben
hatte, dass er wegen eines von ihm vermuteten Behandlungsfehlers Einsicht-
nahme in die Patientenakte wiinscht. Ebenso kommt es héaufig vor, dass Bit-
ten des Patienten um Einsichtnahme in seine Patientenakte ignoriert werden
oder dass die erteilten entsprechenden Auskiinfte unvollstandig sind.

Es ist deshalb fiir den ,,Ciprogeschadigten wenig ratsam, den von ihm we-
gen eines Behandlungsfehlers verdéchtigten Arzt ,,sofort zu warnen®, indem
er um Einsichtnahme in die Patientenakte bittet. Empfehlenswert und auch
naheliegend ist, dass ein Betroffener zunéchst versucht, sich bei anderen
Stellen innerhalb des bundesdeutschen Gesundheitssystems darlber zu in-
formieren, wann ihm von welchem Arzt aufgrund welcher Diagnose Anti-
biotika aus der Gruppe der Gyrasehemmer der Untergruppe der Fluorchino-
lone verordnet worden sind. Das ist ndmlich moglich.

Erst in Kenntnis der Auskiinfte anderer Stellen ergibt sich fiir den ,,Cipro-
betroffenen* ein verlassliches Bild, auf dessen Grundlage er sicher beurtei-
len kann, was eigentlich in der Patientenakte ,,seines Arztes vermerkt und
enthalten sein musste.

6) Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten (Patientenrechtegesetz)
vom 20.02.2013 in Bundesgesetzblatt | (BGBI. 1) S. 277. Wer méchte, kann das Gesetz im
Internet unter der Webadresse http://www.bundesaerztekam-
mer.de/fileadmin/user_upload/downloads/Patientenrechtegesetz BGBIl.pdf als pdf-Datei
einsehen.
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Naturlich wird der Fluorchinolone-Geschadigte ,,seinem* Arzt bei der erst
in diesem Stadium geduRerten Bitte um Auskunft aus der Patientenakte
nicht sofort sagen ,,was er schon alles wei3*“. Er wird vielmehr zundchst nur
zusehen und zuhoren, was der Arzt ihm als Auskunft aus der Patientenakte
anbietet. Diese Auskiinfte des Arztes kann der Patient anschlieRend mit den
Informationen vergleichen, die er bereits zuvor von anderer Stelle beigezo-
gen hatte. Nicht selten ergeben sich dann Diskrepanzen. Diese Diskre-
panzen kann der ,,Ciprogeschadigte* dem betreffenden Arzt z.B. unter Vor-
lage von Kopien der erteilten Auskinfte Dritter vorhalten und um Erklarung
bitten.

3. Der Pflegebericht fuir den Zeitraum stationarer Krankenhausbe-
handlung als weitere Dokumentation des Krankenhauses neben der
Patientenakte des Krankenhauses

Neben der Patientenakte des Krankenhauses gibt es eine davon unabhéngige
und getrennte Pflegedokumentation des Krankenhauses. Sie wurde zu-
nachst in der Rechtsprechung des BGH als notwendig gefordert. 7 Inzwi-
schen ist die Pflegedokumentation sogar durch Landesgesetze vorgeschrie-
ben (vgl. dazu z.B. § 27 Abs. 1 Landeskrankenhausgesetz [LKG] Berlin 8).
In dem vom Pflegepersonal (Stationsschwester) gefihrten Pflegebericht
wird auch festgehalten, welche Medikamente das Pflegepersonal dem Pati-
enten an welchen Tagen zu welchen Zeiten in welchen Mengen verabreicht
hat.

Auch der Pflegebericht als notwendige zusatzliche Dokumentation des
Krankenhauses neben der Patientenakte Uber die stationdre Behandlung
wird von den Regelungen in den 88 630f und 630g BGB erfasst., Dass der
Pflegebericht im Normtext nicht ausdriicklich neben der Patientenakte er-
wahnt wird, steht dem nicht entgegen. Das wurde bei der VVorbereitung des
Patientenrechtegesetzes von 2013 schlichtweg ibersehen.

Der ,,Ciprobetroffene kann und soll deshalb auch Einsichtnahme in den
Pflegebericht des Krankenhauses verlangen, um zu Uberprifen, ob und
was in diesem Bericht Giber die Verabreichung von Medikamenten durch das
Pflegepersonal dokumentiert worden ist.

7) Erstmals in BGH, Urteil vom 18.03.1986 — VI ZR 215/84 — in NJW 1986, 2365.

8) Landeskrankenhausgesetz (LKG) Berlin i.d.F.d. Neubekanntmachung vom 01.03.2001
(GVBI. BIn. 2001, 110).
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Die Krankenkasse und die Apotheke als Informationsquellen
1. Die Krankenkasse
a) Pflichtversicherte sogenannte Kassenpatienten

Eine hervorragende Informationsquelle ist zundchst die Krankenkasse des
,,Ciprogeschadigten. Denn bei den pflichtversicherten Mitgliedern der ge-
setzlichen Krankenkassen (= die sogenannten ,,Kassenpatienten) sind ,,die
Krankenkassen diejenigen, die am Ende bezahlen. Der pflichtversicherte
Kassenpatient holt sich bei ,,seiner Apotheke gegen Vorlage des entspre-
chenden Originalrezepts das ihm verordnete Antibiotikum ggf. gegen Zu-
zahlung ab. Die Apotheke behalt das Rezept ein und rechnet es anschlie3end
mit der Krankenkasse ab. Die Krankenkasse scannt die ihr so von den Apo-
theken vorgelegten Rezepte ein und bewahrt die entsprechenden Daten fiir
ihre eigenen spateren Abrechnungen mit Arzten und Apothekern auf.

Die entsprechenden Datenbestédnde der Krankenkasse in Bezug auf zur Be-
zahlung von den Apotheken eingereichte ,,Kassenpatienten-Rezepte* sind
wie folgt aufgeschliisselt:

- Name des Patienten und Geburtsdatum und Vertragsnummer des Patienten.
- Vertrags-Nummer der abgebenden Apotheke.

- Abgabetag (Kalenderdatum)

- Vertrags-Nummer des verordnenden Arztes.

- Code und Bezeichnung des Medikaments.

- Einzelpreis brutto.

- Zuzahlung des Patienten.

- Rabatte.

- Netto-Kosten der Verordnung.

Anhand dieser Daten kann die Krankenkasse dem ,,Ciprogeschadigten* eine
vollstandige Ubersicht iiber alle verschreibungspflichtigen Medikamente
ausdrucken, die diesem Pflichtversicherten in einem bestimmten Jahr &rzt-
lich verordnet worden sind. Die Krankenkasse tut das auch, wenn sie darum
gebeten wird.

Das funktioniert vergleichsweise einfach und unbirokratisch. Der Nutzen
fiir den ,,Ciprogeschadigten* liegt auf der Hand. Die von der Krankenkasse
ausgedruckte Ubersicht ist nicht nur als Gedachtnisstiitze und zur Kontrolle
des eigenen Erinnerungsvermdgens wichtig. Sie dient auch als Urkunden-
beweis dafir, dass und welche Antibiotika aus der Gruppe der Gyrasehem-
mer der Untergruppe der Fluorchinolone ihm von welchem Arzt in einem
bestimmten Zeitraum verordnet worden sind.
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b) Privatpatienten

Etwas anders sieht das bei den so genannten Privatpatienten aus. Diese er-
halten zwar ebenfalls von ihrem behandelnden Arzt ein Rezept, das sie bei
der Apotheke vorlegen. Die Apotheke handigt das verordnete Medikament
aus und bescheinigt dies zusammen mit dem Preis, den der Privatpatient an
die Apotheke entrichten muss, auf dem Rezept. Der Patient bezahlt den ge-
forderten und auf dem Rezept von der Apotheke bescheinigten Preis und
erhalt von der Apotheke das Medikament und das Rezept sowie, wenn ge-
wiinscht, auch eine Kopie dieses Rezepts.

Der Patient reicht das Rezept anschlieend bei seiner privaten Krankenver-
sicherung zur Erstattung ein. Die Krankenversicherung scannt das Rezept
und speichert die Daten dhnlich wie bei den Kassenpatienten. Soweit der
Patient nach dem anwendbaren Beihilferecht fiir den 6ffentlichen Dienst des
Bundes oder der Lander beihilfeberechtigt ist, reicht er die ihm von der Apo-
theke ausgehéndigte Kopie des Originalrezepts bei der fur ihn zustandigen
,.Beihilfestelle* mit einem Beihilfeantrag ein.

Es ist also auch hier mdglich, von der Krankenkasse eine aufgeschlisselte
Auskunft Uber sémtliche Arzneimittelverordnungen zu erhalten, die der be-
treffende Privatpatient in einem bestimmten Zeitraum von Arzten erhalten
hat.

2. Die Apotheke

Zumindest bei den Kassenpatienten speichern die Apotheken die Daten fir
arztliche Verordnungen und die entsprechende Abgabe von Medikamenten
an den Patienten, weil sie diese Daten flr die Kontrolle bei ihrer jeweiligen
Abrechnung mit der Kassenarztlichen Vereinigung gemai § 85 SGB V be-
notigen.

Im Falle von Privatpatienten geschieht dies zumindest dann ebenfalls, wenn
es sich fur die Apotheke um seit langem bekannte feste Dauerkunden han-
delt.

Es ist also durchaus mdglich, auch bei der Apotheke genaue Einzelheiten zu
der arztlichen Verordnung von Antibiotika aus der Gruppe der Gyrasehem-
mer der Untergruppe der Fluorchinolone festzustellen. Jedenfalls ist eine
entsprechende Riickfrage des Privatpatienten bei ,,seiner” Apotheke immer
einen Versuch wert. Meist ist es sogar moglich, sich von der Apotheke eine
Kopie des betreffenden Rezepts ausdrucken zu lassen.
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Die fUr den behandelnden Arzt 6rtlich zustandige Kassen-
arztliche Vereinigung als Informationsquelle

1. Allgemeines

Nach 8 77 SGB V bilden die Vertragsérzte zur Erfillung der ihnen tbertra-
genen Aufgaben flr den Bereich eines Bundeslandes je eine Kassenarztliche
und eine Kassenzahnérztliche Vereinigung. Erfasst werden auch die ange-
stellten Arzte in Arztpraxen und Medizinischen Versorgungszentren (MVZ)
sowie die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden erméchtigten
Krankenhausarzte.

Die Kassendrztliche und Kassenzahnérztliche Vereinigung sind Korper-
schaften des offentlichen Rechts (§ 77 Abs. 5 SGB V) unter der Aufsicht der
fiir die Sozialversicherung zustandigen obersten Landerbehoérden (§ 78 SGB
V).

Nach § 85 SGB V entrichtet die Krankenkasse nach MaRgabe der Gesamt-
vertrage an die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung mit befreiender Wir-
kung eine Gesamtvergutung flr die gesamte vertragsérztliche Versorgung
der Mitglieder mit Wohnort im Bezirk der Kassendrztlichen Vereinigung
einschlieBlich der mitversicherten Familienangehérigen.

2. Die Abrechnungen der Leistungserbringer gegeniiber der Kassen-
arztlichen Vereinigung als Ausgangspunkt

., Wie immer dreht sich alles um das liebe Geld.*

Wer auch immer einem bei einer Krankenkasse versicherten Patienten oder
flr diesen eine wie auch immer geartete medizinische Dienstleistung er-
bringt, will daftr bezahlt werden (vgl. dazu 8 630a Abs. 1 BGB). Es werden
deshalb von den ,,medizinischen Dienstleistern® Rechnungen in der Erwar-
tung erstellt, dass diese (hoffentlich) auch bezahlt werden.

Bei den pflichtversicherten ,,Kassenpatienten* reicht der betreffende ,,medi-
zinische Dienstleister seine entsprechende Rechnung bei der fiir ihn &rtlich
zustandigen Kassendarztlichen oder Kassenzahnérztlichen Vereinigung ein.
Er erhélt von dieser seine Vergitung, es sei denn, dass mit der Rechnung
»irgendetwas nicht stimmt*.

Das bedeutet, dass die Kassenérztliche oder Kassenzahnarztliche Vereini-
gung Uber das komplette Datenmaterial zu allen Rechnungen verflgt, die
von ,,medizinischen Dienstleistern aller Art“ bis hin zu den Krankenhausern
fur bei den gesetzlichen Krankenkassen und Ersatzkassen gesetzlich pflicht-
versicherte Patienten ihres Ortlichen Zustandigkeitsbereichs erstellt worden
sind.
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Diese Daten kann ¢in ,,Ciprobetroffener bei der fiir ihn 6rtlich zustindigen
Kassendrztlichen oder Kassenzahnéarztlichen Vereinigung abfragen. Es
empfiehlt sich, die entsprechenden Daten fir das Jahr abzufragen, in wel-
chemn ihm ,,Cipro* verordnet wurde, und ggf. auch fiir nachfolgende Zeit-
rdume in Zusammenhang mit Behandlungen wegen der UAW des ,,verord-
neten Cipro®.

In Zusammenhang mit der streitbefangenen ,,Ciproverordnung* interessie-
ren folgende Fragen:

e  Gab esin der in Betracht kommenden Zeit noch andere Verordnungen von ,,Cipro*
oder von Medikamenten, die ebenfalls UAW verursachen ?

e Wurden in Zusammenhang mit der streitbefangenen ,,Cipro-Verordnung* Labor-
leistungen fur Untersuchungen von Koérpermaterial des Patienten abgerechnet ?
Wenn ja, wer hat diese Laborleistungen bei welchem medizinischen Labor veran-
lasst, und an wen hat das Labor seinen entsprechenden Laborbericht wann abge-
sandt ?

e Kann man den entsprechenden Laborbericht als Zweitschrift von dem Labor bei-
ziehen ? Das ist moglich, weil es sich um personliche Daten des um Auskunft
ersuchenden ,,Ciprobetroffenen‘ handelt, zu deren Bekanntgabe das Labor ihm ge-
gentber verpflichtet ist.

o  Wie sieht der betreffende Laborbericht aus ? Es geht um die Feststellung von
Krankheitskeimen mit gleichzeitiger Resistenzbestimmung durch das Labor und
also um die Frage, ob die Verordnung von ,,Cipro* iiberhaupt medizinisch indiziert
gewesen ist.

e Wie hat der beschuldigte Arzt, dem die nicht gerechtfertigte VVerordnung von
,,Cipro* vorgeworfen wird, seine medizinische Dienstleistung bei der Kassenérzt-
lichen Vereinigung abgerechnet (welche Dienstleistung rechnete der Arzt ab und
welche Diagnosen gab er dabei an) ? Es kommt durchaus vor, dass die Abrech-
nungen gegenuber der Kassenérztlichen Vereinigung nicht deckungsgleich mit
dem Inhalt der Patientenakte des beschuldigten Arztes sind.

Die Krankenversicherung des Privatpatienten als Informati-

onsquelle

Privatpatienten sind ,,privat krankenversichert”. Fiir sie gilt nicht das Ab-
rechnungsprinzip Uber die Kassenérztliche Vereinigung, sondern das
Kostenerstattungsprinzip. Der Privatpatient erhélt von dem ,,medizinischen
Dienstleister unmittelbar eine Rechnung und bezahlt diese. Er reicht die
Rechnung anschlie3end bei ,,Seiner privaten Krankenversicherung zur Er-
stattung ein.

Auch die Privaten Krankenversicherzungen (PKV) erfassen die bei lhnen
zur Kostenerstattung eingereichten Rechnungen gegen den Namen des Ver-
sicherten und sind deshalb in der Lage, die gleichen Auskinfte zu erteilen,
wie die Kassenarztlichen Vereinigungen. Es kann deshalb auf die Ausfih-
rungen oben bei der Kassenérztlichen Vereinigungen verwiesen werden.
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Vorbereitung einer Darstellung der bei dem ,,Ciprobetroffe-

nen* nach der Einnahme von ,,Cipro*“ aufgetretenen Neben-
folgen oder UAW

Nachstehend geht es um eine Darstellung, die der ,,Ciprobetroffene* selber
uberlegen und anfertigen muss. Hier kann der Verfasser nur empfehlen, auf
welche Weise der ,,Ciprobetroffene* das vielleicht tun konnte.

Sowohl fiir die Anamnese eines Arztes, den der ,,Ciprobetroffene® um érzt-
liche Hilfe wegen der Linderung der bei ihm aufgetretenen UAW von
,,Clipro* bittet, als auch spater fiir ein Gericht, das ggf. tiber Schadensersatz-
anspruche entscheiden soll, ist es notwendig, dass der ,,Ciprobetroffene
sagen bzw. vortragen kann ,,was er denn nun hat“ und welche UAW bei
ihm als Folge der Einnahme von ,,Cipro* aufgetreten sind.

Das ist ndmlich gar nicht so einfach ! Denn es sind Kalenderdaten und un-
terschiedliche UAW sowie deren teilweise gleichzeitiges Auftreten sowie
auch die unterschiedliche Weiterentwicklung nach ihrem jeweils ersten Auf-
treten zu erfassen.

1. MS-Excel Tabelle tiber UAW ohne Schmerzbelastung

Aus der Sicht des Verfassers empfiehlt sich zundchst eine MS-Excel Tabelle
im Format DINA4-quer mit folgenden 8 Spalten von links nach rechts, je-
weils mit Kopfzeile (Aussteller der Liste und Zeitstand) und FuBzeile (Seite
## von ## Seiten). Es sollen zunéchst nur UAW ohne die ebenfalls zu ihnen
gehdrende Schmerzbelastung wie folg5t aufgezeigt werden.

- Ifd. Nr.

- Kalenderdatum.

- Einnahme ,,Cipro*.

- Auftreten von Gesundheitsbeschwerden bzw. UAW ohne Schmerzbelastung.

- Weitere Entwicklung der Gesundheitsbeschwerden ohne Schmerzbelastung.

- Besuch von Arzten, Notérzten, Krankenhdusern wegen der Gesundheitsbeschwer-
den bzw. UAW ohne Schmerzbelastung.

- Liegen die Gesundheitsbeschwerden bzw. UAW ohne Schmerzbelastung noch
jetzt vor?

- Bemerkungen.

Die Ifd. Nrn. sowie die Seitenzahlen der Tabelle dienen der Orientierung vor
allem wahrend Untersuchungen und Besprechungen. Stellen Sie sich vor,
sehr geehrte Damen und Herren ,,Ciprogeschadigte, wie hilflos oder zu-
weilen auch boswillig "in Papieren herumgeraschelt wird", wenn Sie beli
einer arztlichen Untersuchung oder in einer mindlichen Verhandlung nicht
jeweils verbindlich, wenn auch in der Sache knapp und Kklar sowie unmiss-
verstandlich ansagen kénnen:
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"Sehen Sie bitte bei der Ifd. Nr. x auf der Seite y der Tabelle".
2. MS-Excel Tabelle tber UAW durch Schmerzbelastung

Beziiglich der Schmerzbelastung, die als UAW von ,,Cipro* ebenfalls auf-
tritt, ist die Darstellung etwas schwieriger, weil Schmerzen ,,zwar wehtun,
sich aber der konkreten Messung entziehen®. Aus der Sicht des Verfassers
empfiehlt sich bereits deshalb, die Vorbereitung einer zweiten MS-Excel-
Tabelle zur Schilderung von Schmerzen durch Angabe von ,,Schmerzgra-
den* von 1 bis 10 (= schlimmster Schmerz) wie folgt:

Ifd. Nr.

Kalenderdatum.

Angabe von Schmerzgraden in Stufen von 1 bis 10.

Bemerkungen.

Die beiden Tabellen geben Arzten den Rahmen fiir ihre ggf. notwendig wer-
den arztlichen Untersuchungen vor. Im Ubrigen sind diese Angaben spéater
flr die Bemessung von Schadensersatzanspriichen in einem auf3ergerichtli-
chen und/oder gerichtlichen Streit wichtig.

Vorbereitung einer Darstellung der Wahrnehmung seiner
Aufgabe der Pharmakovigilanz nach dem Arzneimittelgesetz
(AMG) durch das BfArM in Bonn als zustandige Bundesober-
behorde im Geschéaftsbereich des Bundesgesundheitsmi-
nisters

SchlieBlich ist es notwendig, darzustellen, wie denn das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte in Bonn (BfArM) als die nach 8 77 Arz-
neimittelgesetz (AMG) zusténdige Bundesoberbehdrde auf dem Gebiet der
Pharmakovigilanz im Sinne der 8§ 62 ff. AMG bisher wahrgenommen hat
und weiter wahrnimmt.

Insoweit erlaubt sich der Verfasser einen Verweis auf die Seiten 7 bis 13
seiner Veroffentlichung ,,Zum besseren Verstandnis der Gyrasehemmer aus
der Gruppe der Fluorchinolone und des Antibiotikums Ciprofloxacin«.

Erganzend ist dazu auf folgendes hinzuweisen:

Im Geschéftsbereich des US-Bundesgesundheitsministeriums in Washing-
ton DC, U.S.A. ° ist auf dem Gebiet der Arzneimittelzulassung und -iiber-
wachung, als Bundesoberbehorde die Food and Drug Agency (FDA) in Sil-
ver Spring/Maryland/U.S.A zustidndig. Diese US-amerikanische Bundes-
oberbehdrde hat am 05.11.2015 ein eigenes Krankheitsbild fir die Neben-

9) Es handelt sich um: U.S. Department of Health and Human Services (HHS) — U.S. Federal
Government — in Washington DC — U.S.A..
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wirkungen der zu den Fluorchinolonen gehérenden Antibiotika amtlich de-
finiert. Es geht dabei um die Krankheit Eluorguinolone-Associated
Disabilty (FQAD). Die deutsche Ubersetzung ware schlicht und ergreifend
,,Fluorchinolone-Krankheit*.

Hierzu hat diese Behorde auf ihrer Internetseite eine ausfihrliche und sehr
grindliche wissenschaftliche Ausarbeitung veroffentlicht. ° Auch wenn
diese Unterlage nur in englischer Sprache zur Verfiigung steht, ist sie derart
qualifiziert, dass sie einfach nicht ignoriert werden darf.

Dieser Sachvortrag ist wesentlich. Integrieren Sie ihn in lhre eigene Vorbe-
reitung einer entsprechenden eigenen Darstellung, meine sehr geehrten Da-
men und Herren ,,Cipro-Opfer.

Berufen Sie sich zum Beweis der Richtigkeit ihrer entsprechenden Angaben
in lhrer eigenen Darstellung auch auf eine amtliche Auskunft der BfArM in
Bonn.

Die Unkenntnis auf der Seite der Arzte und Pharmazeuten noch immer er-
schreckend grol3. Wenn Sie jedoch in Ihrer eigenen Ausarbeitung die ,,Ent-
wicklung des Pharmavigilanz® in Deutschland nach dem Arzneimittelgesetz
(AMG) zu den Fluorchinolonen durch das BfArM und die AkdA seit Beginn
der achtziger Jahre aufzeigen und auBerdem noch auf die inzwischen seit
2015 vorhandene US-amtliche Definition eines neuen Krankheitsbildes
,,Fluorchinolone-Krankheit* hinweisen, diirfte es fiir gutachtende Arzte im-
mer schwieriger werden, “bewusst zu ignorieren und ganz angestrengt
nach links zu schauen, wenn man ihnen zeigt, dass sie nach rechts sehen
mussen®.

10) Es handelt sich um: FDA Briefing Document Joint Meeting of the Antimicrobial Drugs Advi-
sory Committee and the Drug Safety and Risk Management Advisory Committee November
5, 2015 ,The Benefits and Risks of Systemic Fluoroquinolone Antibacterial Drugs for the
Treatment of Acute Bacterial Sinusitis (ABS), Acute Bacterial Exacerbation of Chronic Bron-
chitis in Patients Who Have Chronic Obstructive Pulmonary Disease (ABECB-COPD), and
Uncomplicated Urinary Tract Infections (uUTI)“.

Dieses 617 Seiten umfassende pdf-Dokument der FDA in Silver Spring / U.S.A. kann unter
der Webadresse
https://www.fda.gov/downloads/advisorycommittees/committeesmeetingmaterials/drugs/a
nti-infectivedrugsadvisorycommittee/ucm467383.pdf im Internet heruntergeladen werden.
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