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Medizinische Innovationen:
Der rechtliche Rahmen

Die Wechselwirkung zwischen Therapiewahl und Aufklarungspflicht.
Ein Beitrag von Norman Langhoff, LL.M., Fachanwalt fiir Medizinrecht.

Auf kaum einem zweiten Wissen-
schaftsgebiet ist der sich zudem zu-
nehmend beschleunigende Fortschritt
aufgrund stetig neuer Forschungser-
gebnisse so sichtbar wie in der Medizin.
Der behandelnde Zahnarzt muss sich
(und in der Regel auch dem Patienten)
bei der Therapiewahl die Frage beant-
worten, welche Behandlungsmethode
angewendet werden soll, wobei ver-
mehrt auch sogenannte ,Neulandme-
thoden in Betracht kommen. Bei der
Therapiewahl kann sich die Fragestel-
lungzudem sowohl auf das,,handwerk-
liche“Vorgehenalsauch den,,Material-
einsatz beziehen. Welche Methoden
diirfen noch, welche schon und wenn
ja, unter welchen Voraussetzungen,
angewendet werden?

Die Frage nach der im juristischen
Sinn ,richtigen* Behandlungsmethode
kann sich in verschiedenem Gewand
stellen. Je nach Fallgestaltung kann es
nur eine oder aber auch mehrere rich-
tige Antworten geben. Die Antwortwird
zudem durch die jeweils bestehenden
Aufklarungsverpflichtungen iiberla-
gert. Bei der Therapiewahl ist dem
Arzt zunéchst ein durchaus weites und
nur auf bestimmte Weise gerichtlich
uiberpriifbares Ermessen eingeraumt.
Gegenstand des (zahn-)arztlichen Be-
handlungsvertrages ist eine dem Fach-
arztstandard entsprechende Behand-
lung, das heif3t die Therapie muss zum
Behandlungszeitpunkt dem anerkann-
ten Stand der naturwissenschaftlichen
Erkenntnisse und den Erfahrungen
fachérztlicher Erfahrungen entspre-
chen.? Das konnen — miissen aber nicht
zwingend — mehrere Methoden sein.
Sind diese Methoden bei gleicher Belas-
tung und gleichen Risiken fiir den Pa-
tienten auch alle gleich geeignet, besteht
also keine ,echte Behandlungsalter-
native, muss iiber die verschiedenen
Maoglichkeiten auch nicht aufgeklirt
werden. Bei der Auswahl kann dann fiir
den Behandler auch ausschlaggebend
sein, dass er in einer bestimmten Me-
thode besondere Erfahrung besitzt.?

Hinweis auf Alternativen

Unter Berticksichtigung der tat-
sdchlichen Gegebenheiten ist es jedoch
auch maglich, dass bei dem betreffen-
den Patienten tberhaupt nur eine
Handlungsoption besteht. Dann ent-
fillt der ansonsten erforderliche Hin-
weis auf Alternativen zwar, trotzdem
muss aber natiirlich iiber die Risiken
aufgeklirt werden, da der Patient nicht
nur — sofern ,echte Behandlungsalter-
nativen“ bestehen — hinsichtlich des
»wie‘, sondern vor allen Dingen na-
tiirlich hinsichtlich der vorgelagerten
Frage des ,,ob* einer Heilbehandlung
zuzustimmen hat.

Bestehen aber bei den zur Verfii-
gung stehenden Therapievarianten
unterschiedliche Risiken, Belastungen
und Chancen und handelt es sich bei
diesen Methoden vor allem auch um
gleich anerkannte Standardverfahren
(»echte Behandlungsalternativen®), ist
der Patient diesbeziiglich aufzukliren
und muss dem Patienten letztlich auch
die Wahl der Methode bleiben.* Der
Therapiefreiheit des Arztes steht nim-

lich das Selbstbestimmungsrecht des
Patienten gegeniiber. Dieser muss in
jeden Eingriff in seine korperliche Inte-
gritdteinwilligen. Daskann er nur,wenn
er Art,Bedeutung, Ablaufund mégliche
Folgen einer Behandlung abschitzen
kann. Deshalbist er vor der Behandlung
u.a. auch tber echte Behandlungsalter-
nativenund derenRisikenaufzukldren.®

Alte vs. neue Therapien
Neben einer altbewahrten Methode
mag auch eine vergleichsweise junge
Therapieform in Betracht kommen.
Hierbei ist eine Abgrenzung in zwei
Richtungen vorzunehmen: 1. Wann darf
eine iltere Methode noch verwendet
werden? 2. Wann darf eine neuere
Methode schon verwendet werden?
Hierbei gilt: Bei der Anwendung einer
hergebrachten, bewidhrten Methode
mussder Patientnichtaufneuediagnos-
tische oder therapeutische Verfahren
hingewiesen werden, die erstin wenigen
Spezialkliniken erprobt werden.® Der
Behandler ist nicht gehalten, das jeweils
neueste Therapiekonzept zu wihlen,
zumal eine gewisse Bewihrung in der
fachdrztlichen Praxis ausdriicklich zu
fordernist.” Eine Behandlungsmethode
ist jedoch dann veraltet und darf dann
nicht mehr angewendet werden, wenn
sie durch gesicherte medizinische Er-
kenntnisse iiberholt ist, andere Metho-
den in der medizinischen Wissenschaft
im Wesentlichen unumstritten sind
(undzudem nichtnuranweni-
gen Spezialkliniken prakti-
ziert werden), weil sie risiko- 7
oder belastungsdrmer sind.?
Hieran zeigt sich die 4
dem Facharztstandard '-_3
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nicht allein durch den
Stand des wissen-
schaftlichen Dis-
kurses, sondern
vor allem auch
durch dieklinische
Erprobung beein-
flusst.’ In diesem Kontext ist z.B. auch
die fiir den Zahnarzt nicht ohne Grund
sowohlaufgrund des Vertragszahnarzt-'°
als auch des Berufsrechts'! bestehende
Weiterbildungspflicht zu sehen.
Imkonkreten Behandlungsfall mag
es sich nach Ansicht des Behandlers
auch anbieten, einer neueren Behand-
lungsmethode den Vorzug zu geben.
Je jiinger die betreffende Behandlungs-
methode, desto mehr riickt die Frage in
den Fokus, ob es sich bereits um eine
Standardmethodehandelt.Istdiesnoch
nicht der Fall, so ist der Patient — vorbe-
haltlich seiner expliziten Nachfrage
oder dem positiven Wissen des Arztes,
dass bei Behandlung in einer Spezialkli-
nik deutlich bessere Heilungschancen
odergeringereRisikenbestehen'>—zwar
einerseits auf die Existenz der Methode
unter dem Gesichtspunkt einer ,,echten
Alternative an sich zwar nicht hin-
zuweisen®®, Soll sie aber nach Ansicht
des Behandlers gleichwohl in Betracht
gezogen werden, so erhohen sich die
Anforderungen an die Aufklirung in
Bezug auf Chancen, Ablauf, Risiken
und Griinde fiir das etwaige Abweichen.
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»Neulandmethode”

Der Bundesgerichtshof (BGH) hat
in seiner ,Robodoc“-Entscheidung'
interessanterweise ein unter dem
Schlagwort ,Neulandmethode“"® zu-
sammengefasstes Therapiekonzept we-
niger intensiv unter dem Aspekt eines
moglichen Behandlungsfehlers als viel-
mehr unter dem Blickwinkel der ord-
nungsgemafien Aufklirung diskutiert.
Ein etwa durch die Wahl einer falschen
Methode begriindeter Behandlungs-
fehler wurde in concreto abgelehnt, die
Anforderungen an den Aufklarungs-
inhalt bei ,Neulandmethoden® jedoch
besonders hervorgehoben.

Der BGH fiihrt zum Aspekt ,,Be-
handlungsfehler aus, dass eine neue
Behandlungsmethode nur dann an-
gewendet werden darf, wenn die ver-
antwortliche medizinische Abwigung
zwischen den zu erwartenden Vorteilen
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der Behandlung ist, son-
dernjeweilserneutvorge-
nommen werden muss,
sobald neue Erkennt-
nisse iiber mogliche Ri-
siken und Nebenwir-
kungen vorliegen, tiber
die sich der behan-
delnde Arzt auch stan-
dig zu informieren
hat.” Bei Anwendung
einer Auflenseiterme-
thode ist zudem grund-
sitzlich der Sorgfalts-
maf3stab eines vorsichti-
gen Arztes entscheidend.'®
Aus der vorgenannten
Beobachtungspflicht kann |
auch eine Pflicht zum sofor- ~ § \
tigen Abbruch der Behand-
lung resultieren."
Der BGH betont in der
»Robodoc“-Entscheidung vor
allem aber die ganz besondere
Bedeutung der Einwilligung
des Patienten nach entspre-
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chend ausfiihrlicher Aufklarung nicht nur tiber
bekannte Risiken der Neulandmethode, sondern
auch tiber den Umstand, dass unbekannte Risiken
bestehen. Der BGH hat dies in der ,,Robodoc*-
Entscheidung zunachst wie folgt formuliert: ,Die
Anwendungneuer Verfahrenist fiir den medizini-
schen Fortschritt zwar unerlisslich, am Patienten
diirfen sie aber nur dann angewandt werden,
wenn diesem zuvor unmissverstindlich verdeut-
licht wurde, dass die neue Methode die Moglich-
keit unbekannter Risiken birgt. Der Patient muss
in die Lage versetzt werden, fiir sich sorgfiltig
abzuwigen, ob er sich nach der herkommlichen
Methode mit bekannten Risiken operieren lassen
mochte oder nach der neuen Methode unter be-
sonderer Berticksichtigungderin Aussicht gestell-
ten Vorteile und der noch nicht in jeder Hinsicht
bekannten Gefahren.“*® Weiter fithrt der BGH
aber auch aus, dass zwar nicht iiber blofe Vermu-
tungen aufzuklaren sei, etwas anderes aber gelten
konne, wenn ,,diese sich so weit verdichtet haben,
dass sie zum Schutz des Patienten in dessen Ent-
scheidungsfindungeinbezogen werdensollten.“**
Diese Abgrenzung kann den Behandler in eine
gewisse Konfliktlage bringen:** Einerseits ist der
Eintritt bislang unbekannter Komplikationen in
der Medizin nie ganzauszuschlielen;andererseits
soll er (nun) aber iiber bestehende Risiken bereits
auf der Grundlage von ,verdichteten Vermu-
tungen® aufkliren. Im Zweifel wird dem Arzt je-
denfalls bei ,Neulandmethoden® zu raten sein,
eher zu viel als zu wenig aufzuklaren.

Fazit: Standard- und Neulandverfahren
Zusammenfassend und etwas vereinfachend
ausgedriickt gilt: Das Vorgehen nach noch nicht
zu Standardverfahren zihlenden Methoden bis
hin zur Anwendung reiner Neuland- oder sogar
AufSenseitermethoden wird bei gewissenhafter
medizinischer Abwidgung eher zuriickhaltend
als falsches Vorgehen gewertet, sofern bei dem
Patienten nur die genaue Kenntnis tiber den
Umstand, dass es sich um eine Neulandmethode
mit noch nicht abschétzbaren Risiken handelt,
vorhanden ist. Das bedeutet, dass bei Standard-
verfahren nur tiber bekannte Risiken aufgeklrt
werden muss, bei Neulandmethoden aber auch
gerade darauf hingewiesen werden muss, dass
fiir eine erschopfende Risikoeinschitzung auf-
grund der Neuheit des Verfahrens noch
keine abschliefenden Erkenntnisse
vorliegen und auflerdem — soweit
genitigend Anhaltspunkte existie-
ren—eine Schilderungvon nurver-
muteten Risiken erfolgen muss.
Die ,Robodoc“-Entscheidung
des BGH veranschaulicht die
Wechselwirkung zwischen The-
rapiewahl und Aufklirungs-
pflicht. Letztere reicht umso
weiter, je stirker der Arzt von
eingefithrten oder fachlich
anerkannten Heilverfahren
abweichen oder in Neuland
vorstolen will; eine neue
Behandlungsmethode
darf am Patienten nur
angewandt werden,
wenn diesem zuvor
unmissverstandlich ver-
deutlicht wurde, dass
sie die Moglichkeit un-
bekannter Risiken

birgt.®

Diese erhohten
Aufklarungsanfor-
derungen koénnen
dann nicht mehr gestellt werden,
wenn die Methode nicht mehr
als ,Neulandmethode“ anzuse-
hen ist, wenn sie sich also — gege-
benenfalls auch neben anderen
Methoden — durchgesetzt hat.**
Welche Zeitraume hierfiir anzusetzen
sind, entzieht sich jedoch einer sche-
matischen Losung. So hat beispielsweise
das OLG Dresden kiirzlich zur vom BGH
imJahr 2006 entschiedenen Frage zum,,Neu-
land-Charakter der ,Robodoc“-Methode

Foto: Andrey Burflakin

(die Behandlung erfolgte im vom BGH entschie-
denen Sachverhaltim Jahr 1995) entschieden,dass
eben diese Methode auch im Jahr 2000 noch eine
»Neulandmethode“ gewesen sei.”®

Dokumentation der Aufklarung

Aus Sicht des Anwalts auf Behandlerseite
kann nicht deutlich genug darauf hingewiesen
werden, dass die ordnungsgemifle Aufklarung —
sowohl bezogen auf das ,,ob“ der Behandlung als
auch auf das vorstehend unter dem Aspekt der
variierenden Aufklirungsdichte erorterte ,,wie
der Behandlung — der (Zahn-)Arzt zu beweisen
hat. Zur Nachweisfithrung empfiehlt sich die
schriftliche Form, allerdings gentigt allein die un-
reflektierte Weitergabe von Informationsbro-
schiiren an den Patienten nicht dem Leitbild der
Aufklirung im vertrauensvollen Arzt-Patienten-
Gesprach.?® Sicherzustellen ist daher, dass der
Patient nicht nur passiv Informationen entge-
gennimmt, sondern die Moglichkeit des aktiven
Austausches und der Nachfrage besteht. Gerade
bei,,Neulandmethoden“bestehterhéhter Aufkla-
rungsbedarf, dem schon zur eigenen Absicherung
auch durch erhdhten Dokumentationsaufwand
Rechnung getragen werden sollte.

Voll beherrschbare Risiken

Schadenstiftend kann nicht nur die jeweils
gewdhlte Behandlungsmethode sein. Ein Schaden
kannauchaufverwendete Materialien oder die bei
der Behandlung verwendete apparative Ausstat-
tung zuriickzufiihren sein. Hierbei handelt es sich
um sogenannte voll beherrschbare Risiken —einer
prozessual bedeutsamen Feststellung. Wahrend
Behandlungsfehler némlich grundsitzlich von
der Patientenseite zu beweisen sind, muss sich die
Behandlerseite entlasten, soweit Fehlerquellen in
der von ihr voll beherrschbaren Sphire im Streit
stehen (soz.B.Zustand technischer Gerite, Einhal-
tungvon Hygienestandards). Am Randeseizudem
auf die praktische Relevanz der Einhaltung von
Instandhaltungs- und Aufbereitungspflichten von
medizinischen Gerdten im Kontext der medizin-
produkterechtlichen Vorgaben hingewiesen. Die
diesbeziigliche Compliance ist sowohl haftungs-
rechtlich von Bedeutung als auch im Rahmen von
gesundheitsbehordlichen Uberpriifungen der
Einhaltung von Hygiene- und Infektionsschutz-
standards wichtig. Die Gewahrleistung entspre-
chender technischer und sonstiger verfahrensbe-
zogener Standards ist ein stetiger Prozess, der z. B.
auch im Rahmen der Implementierung eines pra-
xisinternen Qualitdtsmanagements iiberwacht
und fortlaufend optimiert werden kann (und
muss). Da im Bereich der vertragszahnarztlichen
Versorgung seit dem 1. Juli 2008 ohnehin eine
Pflicht zur Einfihrung und Weiterentwicklung
eines Qualititsmanagements besteht,” konnen
hier vertragszahnarztrechtliche Verpflichtungen
und zivilrechtliche Obliegenheiten kombiniert
werden und sich erginzen. Die Existenz eines
praxisinternen Qualitdtsmanagement schafft da-
mit generell fiir den Haftungsfall eine Verbesse-
rungder Verteidigungsposition und im Prozessfall
eine Erleichterungbei der Darlegungslast.

Eshandeltsich um eineerweiterteund aktualisierte Fas-
sung des bereits in ZWP 4/2009 erschienenen Beitrages
» Therapiefreiheit: zwischen Fehler und Aufklirung.

Eine ausfiihrliche Literaturliste hierzu steht fiir
kil Sie ab sofort unter www.zwp-online.info/zwpnews/

wirtschaft_und_recht zum Download bereit.
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Rechtsanwalt und Fachanwalt
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Pharma
Hygiene

Equipment

Spenderbox & 250 Einwegansatze,
erhdltlich in 5 Farben

ANZEIGE

Beim Kauf von 2 Boxen

(Wert 50,5 €) kostenlos dazu! E

erhalten Sie 1 Adapter*

Adapter Bsp.

*Bitte nennen Sie uns bei der Bestellung Name und Baujahr Ihrer Einheit.
Aktion giltig bis 31.08."10, Preis zzgl. MwSt.

INFEKTIONSRISIKO
MULTIFUNKTIONSSPRITZE

Riskontrol -
Einwegansdtze fiir Multifunktionsspritzen

® Biegsam - schnell und einfach individuell anzupassen

e 5 Farben zum Wechseln - hochste Behandlungssicherheit

e Adapter flir jede Multifunktionsspritze

Wertigkeit | Vielfalt | Innovation

ACTEON Germany GmbH
IndustriestraBBe 9 ® D-40822 Mettmann

Tel.: +49 (0) 21 04 [ 95 6510 ® Fax: +49 (0) 21 04 / 95 65 11
info@de.acteongroup.com e www.de.acteongroup.com

Neugierig geworden?

Erfahren Sie mehr unter:
HOTLINE: 0800 / 728 35 32
» Oder fragen Sie lhr Depot!

PIERRE ROLLAND
ACTEON pharma

DTs5/10



