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Zusammenfassung
der wesentlichen Ergebnisse

Im Folgenden werden die wesentlichen Ergebnisse der Untersuchung der be-
handlungsvertraglichen Moglichkeiten und Grenzen der therapeutischen Nut-
zung von Placebos dargestellt.

A. Begrifflichkeiten

Placebo ist nach der Arbeitsdefinition eine pharmakologisch wirkstofffreie
Substanz oder Methodik, die bei Verabreichung beziechungsweise Anwendung
Symptombesserungen ausldsen kann'.

Als Placebo-Effekt bezeichnet diese Arbeit die positiven Einwirkungen auf
Krankheitsbeschwerden allein durch eine wirkstofffreie Substanz oder Metho-
dik.

Der Nocebo-Effekt beschreibt das Auftreten oder die Zunahme unerwiinsch-
ter, negativer Symptome oder die Verhinderung einer Symptombesserung, die
nicht auf eine medizinische pharmakologische Wirkung zuriickzufiihren ist®.

Homdopathische Arzneimittel konnen nach der begrifflichen Einordnung
des Arzneimittelgesetzes, aufgrund ihres potentiell noch enthaltenen Wirk-
stoffs — auch als Hochpotenz — und der damit einhergehenden Gefahr von arz-
neimitteltypischen Nebenwirkungen nicht als reine Placebos im Sinne der Ar-
beitsdefinition eingeordnet werden*. Dennoch lassen sich homdopathische
Arzneimittel unter den Begriff der ,,Pseudo-Placebos* fassen, da ihnen ebenso
wie Placebos keine Dosis-Wirkung-Beziehung nachgewiesen werden kann.

! Siehe dazu Kapitel 1 A. L.

2 Siehe dazu Kapitel 1 A. 11

3 Siehe dazu Kapitel 1 A. TII.

4 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 1 A. TV.
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B. Interdisziplindre Grundlagen von Placebos

Nach aktuellen (metaanalytischen) Forschungsergebnissen konnen Placebos
bei einer groen Bandbreite an Krankheiten, Leiden und Beschwerden erfolg-
reich Symptomlinderungen herbeifiihren’. Bei den beschriebenen Symptom-
linderungen handelt es sich nicht ausschlieBlich um rein subjektiv wahrnehm-
bare Empfindungen, sondern vielmehr auch um objektive und messbare Wir-
kungen. Analog zur Heterogenitét der Krankheitsbilder existiert eine Vielzahl
von Wirkmechanismen, die an Placebo-Effekten beteiligt sind®. Erwartung und
Konditionierung stellen die zwei zentralen Wirkmechanismen dar, die sich
nach neurologischen Erkenntnissen gegenseitig beeinflussen. Die gezielte the-
rapeutische Nutzbarmachung der Placebo-Effekte kann aus medizinischer
Sicht entweder durch eine verdeckte oder aber durch eine offene Placebo-Gabe
erfolgen’. Die verdeckte Placebo-Gabe, die sich durch die Tduschung des Pa-
tienten liber die pharmakologische Wirkstofflosigkeit des Placebo-Mittels aus-
zeichnet, ist unter ethischen Gesichtspunkten inakzeptabel. Als ethisch vertret-
bare Losung konnte die offene Placebo-Gabe mit vorheriger drztlicher Aufkli-
rung dienen, sofern weitere klinische Studien die positiven Erkenntnisse besti-
tigen. Weiterer interdisziplindrer Forschung bedarf es auch im Hinblick auf
Faktoren, die den Placebo-Effekt begiinstigen, also auch im Bereich von Pla-
cebo-Respondern, das heifit bei Patienten, die eine Verdnderung nach Pla-
cebo-Gabe zeigen®.

C. Grundprinzipien und Spannungsfelder
des Behandlungsvertragsrechts

Das Selbstbestimmungsrecht des Patienten betrifft dessen Entscheidungen im
Zusammenhang mit der eigenen korperlich-seelischen Integritit, das heif3t ins-
besondere im Hinblick auf die Arztwahl, die Vornahme, die Art und den Um-
fang einer bestimmten medizinischen Behandlung®. Seinen verfassungsrechtli-
chen Niederschlag findet das Selbstbestimmungsrecht des Patienten in Art. 2
Abs. 2 Satz 1 GG. Die einfachgesetzlichen Konkretisierungen des Selbstbe-
stimmungsrechts in den behandlungsvertraglichen Vorschriften der §§ 630a-h
BGB sind im Lichte des Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG zu betrachten.

5 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 2 A. .
¢ Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 2 C.

7 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 2 D.

8 Siehe dazu Kapitel 2 E.

% Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 3 A. L.
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Die érztliche Therapiefreiheit umfasst zum einen die freie Entscheidung des
Arztes, ob er eine Behandlung vornehmen moéchte'®. Zum anderen darf er nicht
zur Durchfiihrung einer seinem Gewissen oder Standesethos widersprechenden
Methode gezwungen werden. Letztlich wird unter der Therapiefreiheit als Teil-
ausprigung auch die Methodenfreiheit des Arztes verstanden, die dem Arzt das
Recht gewihrt, frei die fiir ihn geeignet erscheinenden diagnostischen und the-
rapeutischen Behandlungsmethoden auszuwihlen. Die Therapiefreiheit ist ver-
fassungsrechtlich in der Berufsausiibungsfreiheit nach Art. 12 Abs. 1 GG und
in der Wissenschaftsfreiheit nach Art. 5 Abs. 3 GG verankert sowie einfachge-
setzlich insbesondere in der Regelung des § 630a Abs. 2 BGB verortet.

Das Verhiltnis zwischen édrztlicher Therapiefreiheit und Patientenautonomie
kann sich zu einem Spannungsverhiltnis zwischen Paternalismus und Partner-
schaftlichkeit entwickeln, insbesondere wenn Wohl und Wille des Patienten
nicht deckungsgleich sind''. Arztliche Therapiefreiheit und Patientenwohl ei-
nerseits und Patientenautonomie und Patientenwille andererseits konnen in
diesem Fall Gegenpole eines potentiellen Prinzipienkonflikts darstellen. Im
Laufe der Jahrhunderte hat sich das Arzt-Patienten- Verhiltnis angesichts juris-
tischer Rahmenbedingungen und des gesellschaftlichen (Bewusstseins-)Wan-
dels von einem Bevormundungsverhiltnis zu einer Beziehung zwischen
gleichberechtigten Parteien entwickelt. Die moralische und rechtliche Notwen-
digkeit des informed consent — dem Konzept von Aufklirung und Einwilli-
gung — fiihrte zu einer Aufwertung und Akzentuierung der Patientenautonomie,
die bis heute einen herausragenden Stellenwert besitzt. Der normative Auf-
schwung des Autonomieprinzips héngt vor allem mit den Entwicklungen der
modernen, wunscherfiillenden ,,indikationslosen* Medizin zusammen. Ange-
sichts des klaren Gesetzeswortlauts, der gesetzgeberischen Intention und zur
Vermeidung paternalistischer Entscheidungen stellt eine medizinische Indika-
tion im Behandlungsvertrag keine Grundvoraussetzung drztlichen Handelns
dar.

Mit der Stdrkung der Patientenrechte korrespondieren Pflichten auf Seiten
des Arztes'?. Die Grenzziehung zwischen irztlicher Therapiefreiheit und
Selbstbestimmungsrecht des Patienten und damit die Entschérfung eines Ent-
scheidungskonflikts zwischen Paternalismus und Partnerschaftlichkeit erfolgt
insbesondere iiber die Statuierung von Sorgfalts- und Aufkldrungspflichten.
Die Auslegung der drztlichen Pflichten findet im konkreten Einzelfall unter
Beriicksichtigung der individuellen Besonderheiten statt, sodass dem Selbstbe-
stimmungsrecht des Patienten kein kategorischer Vorrang zu gewihren ist.

10 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 3 A. 11
11 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 3 B.
12 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 3 B. V.
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D. Behandlungsvertragliche Sorgfalts-
und Informationspflichten

Die Regelung des § 630a Abs. 2 BGB konkretisiert den Inhalt und Umfang der
drztlichen Pflichten aus dem Behandlungsvertrag!®. Der unbestimmte Rechts-
begriff der fachlichen Standards gemifl § 630a Abs. 2 BGB lisst sich in die
medizinischen Standards und den rechtlichen Rahmen der fachlichen Stan-
dards unterteilen. Fiir die Ermittlung des jeweils geforderten juristischen MaB-
stabs sind die medizinischen Erkenntnisse und Wissensstinde ausschlagge-
bend, letztlich entscheidet aber das Recht iiber die fachlichen Standards, sodass
eine interessengerechte Einzelfallentscheidung durch den Rechtsanwender
moglich ist.

Der Standard in der Medizin représentiert den jeweiligen Stand naturwis-
senschaftlicher Erkenntnis und é&rztlicher Erfahrung, der zur Erreichung des
arztlichen Behandlungsziels erforderlich ist und sich in der Erprobung bewihrt
hat'*. Zur Feststellung des medizinischen Standards werden insbesondere aber
nicht ausschlieBlich Leitlinien von internationalen und nationalen Arzteorga-
nisationen und medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften herange-
zogen, ohne dass diesen Leitlinien im Sinne eines Automatismus normativer
Charakter zukommen wiirde.

Die fachlichen Standards geben aus rechtlicher Sicht Auskunft dariiber, wel-
ches Verhalten von einem gewissenhaften und aufmerksamen Arzt zum Zeit-
punkt der Behandlung erwartet werden kann'®. Nach den rechtlichen Vorgaben
des fachlichen Standards handelt es sich um einen objektiv-typisierenden Sorg-
faltsmaBstab, der sich an den jeweiligen Fachkreisen und Berufsgruppen und
den unterschiedlichen Versorgungsstufen orientiert. Nichtsdestotrotz finden
einzelfallabhidngige Umstidnde der konkreten Situation und Besonderheiten in
der Person des Behandelnden im Rahmen des SorgfaltsmaBstabs Beriicksichti-
gung.

MaBstab einer vereinbarten Standardabweichung im Sinne des § 630a
Abs. 2 Hs. 2 BGB ist ein vorsichtiger Arzt'®. Grenzen der vertraglichen Ver-
einbarung ergeben sich aus den Wertungen der §§ 138 BGB, 228 StGB. Sofern
sich noch kein fachlicher Standard fiir bestimmte MaBBnahmen und/oder fiir be-
stimmte Behandlungsgruppen entwickelt hat, ist auf den MaBstab des vorsich-
tigen Arztes zuriickzugreifen.

Bei der sorgfaltsgeméBen Wahl der Methode hat der Arzt zunichst die Eig-
nung der Methode nach objektiven MafBstiben unter Beriicksichtigung seines
fachkreisspezifischen Kenntnisstands und seiner &rztlichen Erfahrung zum

13 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 A. 1.

14 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 A. 1. 2. a).

15 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 A. 1. 2. b).

16 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 A. I1. und III.
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Zeitpunkt der Behandlung zu iiberpriifen'’. Sodann obliegt ihm die Pflicht zur
zweifachen Abwégung. Zum einen muss er aus objektiv fachlicher Sicht die zu
erwartenden Vor- und Nachteile der anvisierten Methode eingehend bewerten.
Zum anderen ist bei Bestehen von Behandlungsalternativen eine Nutzen-Ri-
siko-Abwigung im Vergleich zu den in Betracht kommenden Alternativen vor-
zunehmen. Die Sorgfaltsanforderungen hingen mafBgeblich von der Erkennt-
nissicherheit hinsichtlich der Erfolgschancen, Risiken und Belastungen der Be-
handlung, von der Schwere der Erkrankung und von der Gefihrlichkeit des
Eingriffs ab. Eine sorgfaltswidrige Methodenwahl kann nicht durch eine ord-
nungsgemife Aufklidrung des Arztes kompensiert werden.

Die behandlungsbezogenen Informationspflichten nach § 630c Abs. 2
Satz 1 BGB verfolgen den Zweck, den Behandlungserfolg zu sichern, indem
der Patient zur Mitwirkung bei der Behandlung befihigt wird'®. Die typischer-
weise bestehende Informationsasymmetrie zwischen Arzt und Patient soll
durch die behandlungsbezogenen Informationen abgebaut werden, welche in-
soweit primidr dem Selbstbestimmungsrecht des Patienten und dem dem Be-
handlungsvertrag zugrunde liegenden Partnerschaftsgedanken dienen. Funkti-
onal ist die Informationspflicht von der spezielleren Aufklarungspflicht nach
§ 630e Abs. 1 BGB abzugrenzen, deren Zweck die Erlangung des informed
consent fiir eine konkrete MaBBnahme darstellt.

Als Bestandteil der Hauptleistungspflicht der ordnungsgeméfen Behand-
lung sind auch bei der behandlungsbezogenen Informationspflicht die fachli-
chen Standards nach § 630a Abs. 2 BGB zum Zeitpunkt des Entstehens der
Pflicht zu beachten!®. Der Umfang und die Intensitit der behandlungsbezoge-
nen Informationen hingen entscheidend vom Einzelfall ab und von den durch
das Verhalten des Patienten beeinflussbaren Faktoren fiir den Behandlungser-
folg. Der Behandelnde hat dem Patienten nach § 630c Abs. 2 Satz 1 BGB jeg-
liche Informationen — von den grundlegenden Diagnoseschritten, iiber die
Moglich- und Notwendigkeit weiterer Befunderhebungen, die Therapiemog-
lichkeiten, Erfolgsaussichten und Komplikationen bis hin zu (prdventiven)
Beitrigen des Patienten — zur Sicherung des Behandlungserfolgs darzulegen.

Unter den Voraussetzungen der Vorschrift des § 630c Abs. 4 BGB konnen
ausnahmsweise die Informationspflichten nach § 630c Abs.2 Satz 1 BGB
ginzlich entfallen oder maiore ad minus im Standard gemindert sein®. Die An-
forderungen und Argumentationslinien der Entbehrlichkeitsgriinde des § 630c
Abs. 4 BGB sind mit denen der Parallelvorschrift des § 630e Abs. 3 BGB ver-
gleichbar.

17 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 B. 11
13 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 C. .
19 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 C. 1.
20 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 C. II.
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Neben der Beachtung der behandlungsbezogenen Informationspflichten
schuldet der Arzt eine fehlerfreie Anwendung der gewéhlten Behandlungsme-
thode nach den Regeln und Erfahrungen der medizinischen Wissenschaft?'. Er
hat alle bekannten, medizinisch vertretbaren Sicherheitsmalnahmen zu ergrei-
fen, um eine moglichst erfolgreiche und komplikationsfreie Behandlung zu ge-
wihrleisten. Dariiber hinaus obliegt dem Arzt bei jeder Behandlung die Pflicht,
den Behandlungsverlauf stindig zu kontrollieren und immer wieder eine ver-
antwortungsvolle Nutzen-Risiko-Abwigung durchzufiihren. Erhéhte Anforde-
rungen an die Kontrollpflicht bestehen, sofern der Gesundheitszustand des Pa-
tienten sich nicht verbessert oder sich sogar verschlechtert. Der Arzt hat zu
iiberpriifen, ob eine andere (neuere) erfolgversprechendere Behandlung in Be-
tracht kommt und ob gegebenenfalls die urspriingliche Behandlung abzuéndern
beziehungsweise abzubrechen ist.

E. Wirtschaftliche Informationspflicht

Nach § 630c Abs. 3 Satz 1 BGB hat der Behandelnde, sobald er positive Kennt-
nis erlangt oder aus den Umsténden hinreichende Anhaltspunkte erkennbar
sind, dass die Kosteniibernahme der Behandlung durch Dritte nicht gesichert
ist, den Patienten iiber diese Ungewissheit und iiber die Hohe der Behandlungs-
kosten zu informieren??. Als objektiv-typisierender MaBstab fiir die Erkennbar-
keit sind die fachlichen Standards nach § 630a Abs. 2 BGB entscheidend, so-
dass auf einen gewissenhaften Arzt des konkreten Fachbereichs in der Situation
des Behandelnden abzustellen ist. Zweifel an der Kosteniibernahme sind dem
Patienten offenzulegen; eine dariiber hinausgehende Nachforschungspflicht
des Arztes besteht nicht. Die Anforderungen an die Informationspflicht hiingen
angesichts der unterschiedlichen Informationsverteilung zwischen Behandeln-
dem und Patienten vom Versicherungsstatus des Patienten in der gesetzlichen
oder privaten Krankenversicherung ab. Die Information ist dem Patienten als
Vertragspartner so frith wie moglich zu erteilen, damit er eine abgewogene
wirtschaftliche Entscheidung — gegebenenfalls nach Riicksprache mit dem Ver-
sicherer — treffen kann.

Die Grundsitze der Entbehrlichkeit nach § 630c Abs. 4 BGB gelten — wenn
auch praktisch eher selten — auch fiir die wirtschaftliche Informationspflicht?3.

2! Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 D. L.
22 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 5 A.
23 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 5 B.
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F. Arztliche Pflicht zur Aufklirung und
Einholung der Einwilligung

§8§ 630d Abs. 2, 630e Abs. 1 bis 4 BGB schreiben gesetzlich das Erfordernis
der informierten Einwilligung nach Aufkldarung vor, das anglisiert als informed
consent bekannt ist und als Leitprinzip und Priifstein des Arzt-Patienten-Ver-
hiltnisses gilt**. Der Patient soll durch die Aufklirung des Arztes in die Lage
versetzt werden, eine selbstbestimmte Nutzen-Risiko-Abwiédgung zu treffen
und frei und selbstverantwortlich eine Einwilligung in eine konkrete &drztliche
MaBnahme zu erteilen.

Die Aufkldrungspflicht des Arztes, die Anforderungen an sie und ihre Gren-
zen orientieren sich mafgeblich am Selbstbestimmungsrecht des Patienten und
an den Umstiéinden des Einzelfalls?>. Aus der grundsitzlichen Absage drztlicher
Bevormundung folgen auflerdem die Grundsitze der Wahrhaftigkeit und Voll-
standigkeit der Aufkldrung.

Der Arzt hat den Patienten nach § 630e Abs. 1 Satz 1 BGB iiber sidmtliche
einwilligungsrelevante Umstéinde aufzukliren?. Nach der nicht abschlieBen-
den Aufzihlung des § 630e Abs. 1 Satz 2 BGB bezieht sich die Aufkldrung zu-
nichst auf das Ob und gegebenenfalls auf die Art und Weise des Eingriffs — vor
allem auf Wesen, Bedeutung und Folgen des potentiellen diagnostischen oder
therapeutischen Eingriffs?’. Insbesondere sind die Charakteristika der ins Auge
gefassten Maflnahme in ihren wesentlichen Ziigen herauszustellen, sodass der
Arzt den Patienten tiber die Einordnung der MaBBnahme zu den medizinischen
und/oder fachlichen Standards nach § 630a Abs. 2 BGB aufkldren muss.

Dariiber hinaus ist zur Gewihrleistung der Entscheidungsfreiheit des Pati-
enten nach § 630e Abs. 1 Satz 2 BGB eine objektive Darstellung der Risiko-
lage erforderlich, die nichts beschonigt und nichts dramatisiert, sondern dem
Patienten ,,im Groflen und Ganzen® ein zutreffendes Bild von dem Risikospek-
trum des Eingriffs vermittelt?®. Aufzukldren ist iiber die mit der MaBnahme
verbundenen Gefahren, die zwar nicht beabsichtigte, aber auch durch sorgfil-
tiges drztliches Handeln nicht sicher vermeidbare Folgeschidden darstellen.
Uber bisher unbekannte Risiken, die (noch) nicht von ernsthaften Stimmen in
der medizinischen Wissenschaft diskutiert werden, hat der Arzt ungefragt nur
bei Methoden aufzukldren, die aufgrund ihrer fehlenden Anerkennung noch
nicht dem medizinischen Standard zuzuordnen sind. Die Aufkldrung iiber Ri-
siken der Mafinahme bezieht sich nicht nur auf die Art der Risiken und die
Schwere der potentiellen Gesundheitsbeeintriachtigung, sondern auch auf die

24 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. 1.

2 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. I1. 1.

% Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. I1. 2.

27 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. 1. 2. a).
28 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. II. 2. b).
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Wahrscheinlichkeit ihres Eintritts, wobei sich die Aufklidrungsrelevanz nach
dem Grundsatz der patientenbezogenen Information bestimmt. Die hédufig ge-
forderte ,,Grundaufkldrung® stellt nach neuerer Rechtsprechung des Bundesge-
richtshofs ausdriicklich keine vollstindige und ordnungsgemife Aufkldrung
iiber Risiken dar, sodass sie den Arzt nicht von einer patientenbezogenen und
vollstindigen Aufkldrung liber sdmtliche einwilligungsrelevante Risiken ent-
bindet.

Neben den Risiken des Eingriffs ist der Patient nach § 630e Abs. 1 Satz 2
BGB iiber dessen Nutzen, das heiBit iiber Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eig-
nung und Erfolgsaussichten der MaBnahme aufzukliren®. Bezugspunkt des in-
dividuellen Nutzens ist das im Einzelfall gesetzte Behandlungsziel des Patien-
ten.

Dariiber hinaus ist der Arzt nach § 630e Abs. 1 Satz 3 BGB verpflichtet, den
Patienten auf Behandlungsalternativen hinzuweisen, das heif$t auf ,,echte Wahl-
moglichkeiten“*®. Die Voraussetzung des § 630e Abs. 1 Satz 3 BGB, dass die
in Betracht kommenden Methoden ,,medizinisch gleichermaBlen indiziert*
sind, erfasst den Nutzen der Methode im engeren Sinne, das heifit die gleich-
wertige medizinische Notwendigkeit und Eignung der Methode zur Erreichung
des individuell gesetzten Behandlungsziels. Das Merkmal der ,,iiblichen Me-
thoden* im Sinne des § 630e Abs. 1 Satz 3 BGB umfasst solche Methoden, die
aufgrund ihrer Anerkennung den medizinischen Standards entsprechen. Die
medizinisch gleichermalen indizierten und iiblichen Methoden miissen zudem
,,zu wesentlich unterschiedlichen Belastungen, Risiken oder Heilungschancen
fithren konnen®, damit iiber sie aufzukliren ist. Dem Patienten sind solche Me-
thoden vor Augen zu fiithren, die stark unterschiedliche Nutzen-Risiko-Profile
aufweisen, damit er eine eigene Entscheidung nach Abwégung entsprechend
seinem individuellen Sicherheitsbediirfnis vornehmen kann. Die den unter-
schiedlichen Methoden anhaftenden Risiken kdnnen durch verschiedene Um-
stinde bedingt sein. Die Einschitzung eines risikoerh6henden Umstands hingt
unter anderem von den Standards im Sinne des § 630a Abs. 2 BGB ab. Ent-
spricht die vom Arzt ausgewihlte Behandlung nicht den nach § 630a Abs. 2
BGB geforderten Standards und wirken die Umsténde im Vergleich zur stan-
dardgemifen Behandlung risikoerhohend, kann zum einen die Wahl der Me-
thode sorgfaltswidrig sein und zum anderen eine Pflicht zur Aufklidrung tiber
standardentsprechende Methoden vorliegen. Die Aufkldrungspflicht iiber eine
alternative Methode kann sich auch aus einer Gesamtschau ergeben, wenn die
Methode bei wesentlich geringerer Belastung oder wesentlich geringerem Ri-
siko zumindest fiir einen gewissen Zeitraum zur Linderung der Beschwerden
und der Gesundheitsbeeintrichtigungen fiihren kann.

2 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. I1. 2. ¢).
30 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. II. 2. d).
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Die medizinische Indikation einer MaBBnahme hat keinen Einfluss auf den
Umfang und die Intensitit der Aufklirungspflicht, da die Kompensation von
»Indikationsverlusten® durch ,Informationsgewinne“ keine dogmatische
Grundlage in § 630e Abs. 1 BGB findet®'. Der telos der Aufklirungspflicht, die
Gewihrleistung des grundrechtlich garantierten Selbstbestimmungsrechts der
Patientin, erfordert die Aufkldrung iiber einwilligungsrelevante Umstéinde in
neutraler Weise, und zwar losgeldst von einer medizinischen Indikation.

Gemil § 630e Abs. 2 Satz1 Nr. 1 und 2 BGB sind die Grundsitze der
Miindlichkeit und Verstiindlichkeit der Aufklidrung zu wahren®. Diese hiingen
ebenso wie die zeitlichen Anforderungen nach § 630e Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 BGB
von den Umsténden des konkreten Einzelfalls und der Wahrung der Entschei-
dungsfreiheit des Patienten ab*. Verschieben sich aufklirungsrelevante As-
pekte nach Vornahme der Aufkldrung und noch vor Durchfithrung der MaB3-
nahme, bedarf es einer erneuten Aufkldrung.

Die Entbehrlichkeitsgriinde der Aufkldrungspflicht nach § 630e Abs. 3 BGB
sind restriktiv auszulegen. Das erste Regelbeispiel gemiB § 630e Abs. 3 Hs. 2
Var. 1 BGB betrifft die Entbehrlichkeit aufgrund einer unaufschiebbaren MaS-
nahme und damit den Fall, dass eine ordnungsgemife Aufkldrung nicht (recht-
zeitig) erfolgen kann, da bei einem etwaigen Abwarten erhebliche Gefahren fiir
das Leben oder die Gesundheit des Patienten drohen®. Das zweite Regelbei-
spiel nach § 630e Abs. 3 Hs. 2 Var. 2 BGB sieht einen ausdriicklichen Aufkli-
rungsverzicht des Patienten als Entbehrlichkeitsgrund vor®®. Als Ausdruck des
Rechts auf Nichtwissen, welches eine Ausprigung des Selbstbestimmungs-
rechts des Patienten darstellt, steht dem Patienten auch ein ,,Blankoverzicht*
ohne vorherige ,,Basisaufkldrung® zu. Sowohl die Ausdriicklichkeit des Auf-
klarungsverzichts als auch der restriktive Umgang mit einem durch den Arzt
initiierten Verzicht wirken der Gefahr des Unterlaufens und Aushohlens der
Aufklirungspflicht entgegen. Das Recht zum jederzeitigen und grundlosen Wi-
derruf der Verzichtserkldrung mit einer ex nunc-Wirkung ermoglicht dem Pati-
enten, sein Selbstbestimmungsrecht fortlaufend zu aktualisieren. Nach einem
weiteren, allerdings ungeschriebenen Regelbeispiel des § 630e Abs. 3 BGB be-
darf es keiner (vollstindigen) Aufklidrung, soweit der Patient iiber entspre-
chende Vorkenntnisse verfiigt’’. Dem Arzt obliegt jedoch immer — unabhiingig
davon, woher der Patient das Vorwissen erlangt hat, — die Pflicht, sich hinsicht-
lich des Grads der Vorinformiertheit des Patienten und der Aktualitédt des Wis-

31 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. I1. 2. ¢).
32 Siehe dazu Kapitel 6 A. 1L 3.

33 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. II. 4.
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sens zu vergewissern. Ein ,,therapeutisches Privileg* als weiterer Entbehrlich-
keitsgrund gemaB § 630e Abs. 3 BGB kann angesichts des hohen Stellenwerts
des Selbstbestimmungsrechts des Patienten und der Gefahr einer zwar thera-
peutisch gut gemeinten, letztlich aber paternalistischen Entscheidung nicht
zum Entfall der Aufkldrungspflicht nach § 630e Abs. 3 Hs. 1 BGB fiihren®,
Therapeutische Griinde konnen allenfalls in Ausnahmefillen Einfluss auf die
Art und Weise der Aufkldrung, nicht aber auf ihren Umfang haben.

Bei der Auslegung der Einwilligung als Voraussetzung fiir die Rechtméfig-
keit einer medizinischen MaBBnahme sind insbesondere der Vertrauensgrund-
satz im Arzt-Patienten-Verhiltnis, das Prinzip einer angemessenen kognitiven
Risikoverteilung zwischen Behandelndem und Einwilligendem sowie der
Grundsatz der Eigenverantwortung der Parteien zu beriicksichtigen®. Neben
der nicht gesetzlich weiter definierten Einwilligungsfihigkeit des Patienten be-
darf es der Freiwilligkeit der Entscheidung.

Bezugspunkt der Einwilligung ist die in der Aufkldrung beschriebene kon-
krete medizinische Maflnahme oder aber ein konkretes Biindel solcher MafB-
nahmen sowie die mit der Malnahme verbundenen Folgen, Belastungen und
Risiken®’. Der Patient besitzt angesichts seines Selbstbestimmungsrechts die
Moglichkeit, die Einwilligung beliebig inhaltlich und personell zu differenzie-
ren und zu beschrédnken.

Nach § 630d Abs. 1 Satz 4 BGB kommt eine mutmalliche Einwilligung nur
fiir eine unaufschiebbare MaBBnahme in Betracht, wenn eine tatsidchliche Ein-
willigung nicht (rechtzeitig) eingeholt werden kann*'. Der Arzt ist verpflich-
tet, — sofern dies moglich ist — vorsorglich die gebotenen Mafinahmen zu er-
greifen, um das Entstehen einer Situation, in der es lediglich auf den mutmaf-
lichen statt auf den tatsachlichen Willen des Patienten ankommt, von vornhe-
rein zu verhindern.

Von der mutmaBlichen Einwilligung strikt zu trennen ist der Einwand der
hypothetischen Einwilligung im Sinne des § 630h Abs. 2 Satz 2 BGB, der zum
Haftungsausschluss wegen rechtmiBigen Alternativverhaltens fithren kann*.
Der Einwand der hypothetischen Einwilligung kommt insbesondere dann in
Betracht, wenn der Patient eingewilligt hat, allerdings die Aufkldrung nicht den
Anforderungen des § 630e Abs. 1 bis 4 BGB geniigte.

Dem Patienten steht nach § 630d Abs. 3 BGB die Moglichkeit zu, die Ein-
willigung jederzeit und ohne Angabe von Griinden formlos zu widerrufen*’.

3 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. I1. 6. d).
3 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. III. 1.
40 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. III. 2.
41 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. III. 6.
42 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. III. 7.
43 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 A. III. 8.
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Aus der Bindungsfeindlichkeit der Einwilligungserkldrung und dem Schutz-
zweck des § 630d Abs. 3 BGB folgt, dass ein Verzicht auf die Widerrufbarkeit
der Einwilligung nicht méglich ist.

G. Haftungsrechtliche Aspekte des Behandlungsvertrags

Nach §§ 280 Abs. 1, 630a ff. BGB haftet der Behandelnde dem Patienten ge-
geniiber fiir behandlungsvertragliche Pflichtverletzungen jeglicher Art, die
kausal zu einem ersatzfihigen Schaden nach §§ 249 ff. BGB gefiihrt haben und
die er zu vertreten hat**. Behandlungsvertragliche Pflichtverletzungen ergeben
sich aus der Verletzung der in den §§ 630a ff. BGB statuierten drztlichen
Pflichten. RegelméBig fallen im Behandlungsvertrag die Pflichtwidrigkeit und
Sorgfaltswidrigkeit im Sinne des Verschuldens gemidBl §§ 630a Abs. 2, 276
Abs. 2 BGB zusammen. Im Arzthaftungsprozess trigt grundsitzlich der Patient
die Beweislast fiir das Vorliegen eines Behandlungsvertrags, einer Pflichtver-
letzung, eines Schadens und fiir die Kausalitit, sofern aus der abschlieBenden
Regelung des § 630h BGB fiir bestimmte Pflichtverletzungen keine anderwei-
tige Beweislastverteilung folgt.

Fiir die Aufkldrungshaftung ergeben sich grundsitzlich Besonderheiten bei
der Frage nach der eigenstindigen Haftung bei der Aufklarungspflichtverlet-
zung ohne zusitzliche Korper- oder Gesundheitsbeeintrichtigung sowie im
Rahmen des Verschuldens, beim Schutzzweckzusammenhang und bei der Be-
weislastumkehr nach § 630h Abs. 2 BGB*. Angesichts der unaufldsbaren
Koppelung der Selbstbestimmung an das Rechtsgut des Korpers und der ver-
fassungsrechtlichen Verankerung derselben in Art. 2 Abs. 2 Satz1 GG er-
scheint die freiheitsrechtliche Interpretation des Merkmals ,, Korper* in § 253
Abs. 2 BGB geboten. Aus dieser verfassungsrechtlich geforderten Auslegung
der Norm folgt die Ersatzfihigkeit immaterieller Schiden bei Aufkldrungsfeh-
lern nach § 253 Abs. 2 BGB unabhingig vom Vorliegen einer zusétzlichen Kor-
per- und Gesundheitsverletzung. Der vom Bundesgerichtshof gedulerten Ge-
fahr einer uferlosen Haftung des Arztes bei isolierten Aufkldrungsfehlern kann
mit dem Einwand der hypothetischen Einwilligung entgegengewirkt werden.

4 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 7 A.
4 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 7 B.
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H. Besonderheiten der drztlichen Pflichten
bei einer Placebo-Behandlung

Im Folgenden werden die wesentlichen Besonderheiten der érztlichen Pflichten
bei einer Placebo-Behandlung zusammengefasst, wobei besonderes Augen-
merk auf den in dieser Arbeit entwickelten Ansatz zur Losung des Aufklarungs-
dilemmas — die antizipierte Rahmeneinwilligung nach Aufkldrung — gelegt
wird.

1. Sorgfaltsmafistab bei einer Placebo-Behandlung

Der Einsatz von Placebos ist angesichts der aktuellen Forschungsergebnisse
und der objektivierbaren und messbaren Wirkungen von Placebos nicht per se
als unzulidssig einzustufen*. Placebo-Behandlungen kdnnen im Einzelfall den
medizinischen Standards geniigen. Insbesondere deuten die S3-Leitlinien-
Empfehlung zur ,,Behandlung akuter perioperativer und posttraumatischer
Schmerzen® und die vielzihligen klinischen Studien im Bereich analgetischer
Placebo-Effekte darauf hin, dass Placebos potentiell geeignet sind, in diesem
Bereich den medizinischen Standards zu entsprechen. In anderen Krankheits-
feldern lésst sich die wissenschaftliche (evidenzbasierte) Erkenntnis der Wirk-
samkeit von Placebos durch metaanalytische Ergebnisse und eine Vielzahl von
einzelnen randomisierten Studien belegen. Angesichts des Professionsvorbe-
halts im Bereich der medizinischen Standardbildung ist die Einordnung der
konkreten Placebo-Behandlung als medizinischer Standard im Einzelfall dem
behandelnden Arzt und im Haftungsprozess einem medizinischen Sachverstén-
digen vorbehalten.

Selbst wenn Placebo-Behandlungen nicht den medizinischen Standards zu-
geordnet werden konnen, kann sich der Einsatz von Placebos dennoch im
rechtlichen Rahmen der fachlichen Standards gemall § 630a Abs. 2 BGB be-
wegen?’. Das Recht kann im Einzelfall einen besonderen, erhthten MaBstab
fiir die zu beriicksichtigenden Sorgfaltspflichten bei Placebo-Behandlungen
vorschreiben. Erhohte Sorgfaltspflichten sind insbesondere bei Erkenntnisun-
sicherheiten beziiglich der Erfolgschancen, Belastungen und Risiken einer Pla-
cebo-Behandlung anzunehmen. Die Schwere der Erkrankung und des Eingriffs
konnen auflerdem Einfluss auf den SorgfaltsmaBistab bei einer Placebo-Be-
handlung haben.

Angesichts der Dispositionsfreiheit der Parteien steht es dem Patienten und
dem Arzt auch bei einer Placebo-Behandlung frei, innerhalb der Grenzen der
Sittenwidrigkeit eine abweichende Vereinbarung nach § 630a Abs.2 Hs. 2

46 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 A. IV. 1. bis 3.
47 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 A. IV. 3 b).
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BGB zu treffen*. Allerdings ist ein Riickgriff auf eine standardabweichende
Vereinbarung nur in Ausnahmefillen erforderlich, da die fachlichen Standards
nach § 630a Abs. 2 BGB einen breiten Anwendungsbereich abdecken. Aus-
nahmsweise ist eine solche Vereinbarung dann notwendig, wenn der Patient
eine vorgeschlagene Maflnahme ablehnt und sodann explizit die Anwendung
einer Placebo-Behandlung wiinscht oder aber bei der Anwendung einer Pla-
cebo-Behandlung einen niedrigeren oder hoheren Standard im Sinne des
§ 630a Abs. 2 BGB fordert.

II. Sorgfaltsgemdfe Wahl einer Placebo-Methode

Angesichts der aktuellen medizinischen Forschungsergebnisse, die belegen,
dass Placebos bei einer groen Bandbreite an Krankheiten erfolgreich Symp-
tomlinderungen bewirken kénnen, kann grundsétzlich von einer Eignung der
Placebo-Behandlung zur Herbeifiihrung eines Behandlungsziels gesprochen
werden*. Insbesondere im Bereich der Parkinson-Krankheit, der Schmerzthe-
rapie und bei Depressionen belegen vielzidhlige klinische Studien den thera-
peutischen Nutzen von Placebos.

Im Rahmen der Nutzen-Risiko-Abwégung der einzelnen Placebo-Behand-
lung diirfen die zu vermutenden Risiken und Nebenwirkungen die zu erwarten-
den Erfolgsaussichten und Vorteile nicht iiberwiegen®’. Grundsitzlich ist bei
der Verabreichung von Placebos angesichts ihrer Wirkstofflosigkeit nicht von
einer Gefahr gravierender Gesundheitsrisiken fiir den Patienten auszugehen.
Neben der Eignung der Placebo-Behandlung riihren die Vorteile einer derarti-
gen Behandlungsmethode vor allem aus der Wirkstofflosigkeit von Pla-
cebo-Substanzen und -Prédparaten her. Insbesondere besteht bei der Pla-
cebo-Behandlung in der Regel keine Gefahr einer Resistenzbildung.

Wenn keine andere (Verum-)Behandlung in Betracht kommt, entscheidet der
Arzt nach vorheriger Nutzen-Risiko-Abwégung iiber die Wahl der Placebo-Be-
handlung®'. Die Anforderungen an das sorgfaltsgemiie Verhalten des Arztes
bei fehlender Behandlungsalternative hingen mafigeblich von dem Grad der
Erkenntnissicherheit und von der Einordnung als medizinischer Standard ab.

Sofern Behandlungsalternativen zur Placebo-Methode bestehen, bedarf es
in einem weiteren Schritt der relativen Nutzen-Risiko-Abwiégung, um so der
Gefahr des Eintritts solcher Schiden zu begegnen, die durch das Vorenthalten
einer gebotenen Verum-Therapie entstehen konnen2. Lisst die Placebo-Be-
handlung im Vergleich zu einer Verum-Behandlung geringere Heilungschancen

48 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 A. 1V. 4.
4 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 B. III. 1.
30 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 B. IIL. 2. a).
3! Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 B. IIL. 2. a).
2 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 B. III. 2. b).
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erwarten, ist die Wahl der Placebo-Gabe grundsitzlich sorgfaltswidrig. Aus-
driicklich ausgeschlossen ist eine Placebo-Behandlung in den Féllen schwerer
Erkrankungen, fiir die eine (dringend notwendige) Verum-Therapie zur Verfii-
gung steht, wobei oftmals in derartigen Féllen eine Placebo-Behandlung bereits
im Vorfeld als ungeeignet zu betrachten ist. Weicht der Arzt ausnahmsweise
hiervon ab und wihlt eine Placebo-Behandlung mit geringerer Aussicht auf ei-
nen Heilungserfolg, bedarf es einer medizinisch-sachlichen Rechtfertigung
etwa durch besondere Sachzwiinge des konkreten Falls. Wenn bei einem Fehl-
schlag der Placebo-Behandlung die Vornahme einer Verum-Therapie noch
moglich erscheint, ohne dass die Gefahr einer wesentlichen Verschlechterung
des Gesundheitszustands besteht, kann eine Placebo-Behandlung auch dann
gerechtfertigt sein, wenn sie eine geringere Wirksamkeit mit geringeren Ne-
benwirkungen im Vergleich zur Verum-Therapie aufweist.

Bei mehreren gleich geeigneten Vorgehensweisen mit vergleichbarem prog-
nostischen Nutzen ist diejenige Methode zu wihlen, die mit geringeren Neben-
wirkungen und Risiken belastet ist>. In der Regel wird der Einsatz von Place-
bos mit vergleichbarer Nutzenprognose im Vergleich zum pharmakologisch
wirksamen Verum angesichts der Wirkstofflosigkeit von Placebo-Mitteln risi-
kodrmer sein.

Fiir den Fall, dass die Gabe eines Placebos sogar einen besseren Heilerfolg
als die Behandlung mit einem Verum gewihrleistet, wird angesichts der gerin-
gen Nebenwirkungen von Placebos regelmifig die Wahl der Placebo-Behand-
lung vorrangig sein>*.

Dariiber hinaus besteht die Moglichkeit, dass beide Behandlungsalternati-
ven zum Zuge kommen und zwar bei dem Ausnutzen von Konditionierungsef-
fekten des Placebos bei intermittierenden Verum- und Placebo-Gaben™.

111. Behandlungsbezogene Informationspflichten bei einer Placebo-
Behandlung

Bei verdeckten Placebo-Behandlungen greift kein Entbehrlichkeitsgrund fiir
die behandlungsbezogenen Informationspflichten nach § 630c Abs. 4 BGB,
auch wenn durch die Information iiber die Placebo-Therapie die Gefahr be-
steht, dass der Behandlungserfolg aufgrund des ausbleibenden Placebo-Effekts
nicht eintritt®. Neben dem Zweck der Sicherung des Behandlungserfolgs dient
§ 630c Abs. 2 Satz 1 BGB der Wahrung des Selbstbestimmungsrechts des Pa-
tienten. Die Vorbeugung vor drztlichem Paternalismus fiihrt zur restriktiven
Auslegung des § 630c Abs. 4 BGB auch im Falle der Placebo-Behandlung. Der

53 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 B. II1. 2. b) bb).
54 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 B. II1. 2. b) cc).
55 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 B. IIL. 2. b) dd).
56 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 C. III.
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Patient einer Placebo-Behandlung ist in besonderem Maf3e iiber die Notwen-
digkeit von Folge- und Kontrolluntersuchungen zu informieren, damit so friith
wie moglich herausgefunden werden kann, ob der Patient auf das Placebo an-
spricht.

1V. Sorgfaltspflichten bei der Durchfiihrung einer Placebo-Behandlung

Der Arzt schuldet auch bei einer Placebo-Behandlung die fehlerfreie Anwen-
dung der Methode nach den aktuellen medizinischen Erkenntnissen und Erfah-
rungen seines Fachkreises®’. Die Pflichten zur stindigen Kontrolle und zur er-
neuten Abwigung bestehen bei einer Placebo-Behandlung insbesondere dann,
wenn eine alternative Verum-Behandlung zur Verfiigung steht. Der Umfang der
Sorgfaltspflichten des Arztes ist einzelfall- und situationsabhiingig. Handelt es
sich um einen ,,austherapierten* Patienten wird man Kontrolluntersuchungen
in geringerem Umfang zu fordern haben, wéhrend in Fillen bei zur Verfiigung
stehender Verum-Behandlung der Arzt ein Umschwenken auf eine Verum-Me-
thode ernsthaft in Betracht ziehen muss. Erhohte Sorgfaltspflichten gelten bei
einer Placebo-Behandlung, wenn sich wéhrend des Behandlungsverlaufs Risi-
ken bei dem Patienten abzeichnen oder sich neue medizinische Erkenntnisse
ergeben.

V. Wirtschaftliche Informationspflicht bei einer Placebo-Behandlung

Die (sozial-)rechtliche Frage nach der Kosteniibernahme von Placebo-Behand-
lungen ist bislang ungekliirt®®. Es ist grundsitzlich von einer restriktiven Hal-
tung der Rechtsprechung und Literatur gegeniiber der Leistungspflicht der ge-
setzlichen und privaten Krankenversicherung auszugehen. Die Unsicherheit
der Kosteniibernahme beziehungsweise die begriindeten Zweifel des Behan-
delnden dariiber fithren dazu, dass dieser zur wirtschaftlichen Information bei
Placebo-Behandlungen verpflichtet ist. Dem Arzt obliegt die Pflicht zur Infor-
mation iiber die Ungewissheit, zur Benennung der potentiellen Kosten einer
Placebo-Behandlung sowie zum Hinweis, dass der Patient bei seinem Versi-
cherer die Kostenerstattung erfragen soll. Der Gefahr vor einer unerwarteten
Kostentragung kann so effektiv begegnet werden und dem Patienten wird auf
diese Weise eine wirtschaftliche Entscheidung erméglicht.

VI. Antizipierte Rahmeneinwilligung nach Aufkldrung

Als in dieser Arbeit entwickelter Ansatz zur Losung des Aufkldrungsdilemmas
bei Placebo-Behandlungen wird das Konstrukt der antizipierten Rahmenein-

57 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 4 D. II.
38 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 5 C.
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willigung nach Aufkldrung in Anlehnung an den Ansatz Reichmanns vorge-
schlagen®®. Demnach soll der Patient friihzeitig iiber die Moglichkeit einer Pla-
cebo-Behandlung aufgekldrt werden und dem Arzt mittels einer Rahmenein-
willigung eine Entscheidungsfreiheit gewihren. Innerhalb zuvor abgesteckter
Grenzen kann der Arzt zu einem spiteren Zeitpunkt iiber die Gabe eines Pla-
cebos oder alternativ iiber die Verabreichung eines Verums entscheiden, ohne
dass eine erneute Aufkldrung kurz vor der tatsdchlichen Behandlung stattfinden
muss.

Mangels behandlungsvertraglich festgeschriebener pauschaler Fristen fiir
die Aufkldrung und Einwilligung nach §§ 630e Abs.2 Satz 1 Nr.2, 630d
Abs. 1 Satz 1 BGB und unter Beriicksichtigung des Selbstbestimmungsrechts
des Patienten sprechen die behandlungsvertraglichen Regelungen nicht gegen
einen frithzeitigen informed consent im Rahmen einer Placebo-Behandlung®.
Annahmen, die Aufklidrung nicht zu einem zu frithen Zeitpunkt vorzunehmen,
um dem Patienten nicht mit zu langen Uberlegungszeiten erhebliche seelische
Belastungen aufzubiirden, beruhen auf paternalistischen Erwédgungen und sind
daher abzulehnen®'. Zudem kann sich die Einwilligung bei einer friihzeitigen
Erkldrung nach der gesetzlichen Konzeption, dem normativ erkennbaren Wil-
len des Gesetzgebers und der angemessenen Risikoverteilung im Arzt-Patien-
ten-Verhiiltnis nicht ,,entaktualisieren*®>. Die Einwilligung wirkt bei Erfiillung
aller Wirksamkeitsvoraussetzungen — insbesondere bei ordnungsgemifer Auf-
klarung nach Ma3gabe von § 630e Abs. 1 bis 4, § 630d Abs. 2 BGB - so lange
fort, bis sie wirksam widerrufen wird oder aber nach einer zuvor vereinbarten
Frist entfillt. Die Arztin hat den Patienten bei einer friihzeitigen Aufklirung
iiber den frithen Zeitpunkt der Einwilligung nach Aufkldrung, den grundsitzli-
chen Fortbestand der Einwilligung sowie dariiber aufzukldren, dass die Mog-
lichkeit des Widerrufs, des expliziten Nachfragens des Patienten und der Ver-
einbarung eines konkreten Zeitraums fiir die Wirksamkeit der Einwilligung be-
steht. Einer erneuten Einholung einer Einwilligung nach Aufkldarung bedarf es,
wenn nach Erteilung der antizipierten Rahmeneinwilligung besondere Um-
stinde auftreten, die patientenbezogen von so erheblicher Relevanz sind, dass
sie der urspriinglichen Situation ein neues Geprige geben, und bei denen davon
auszugehen ist, dass sie Einfluss auf die urspriingliche Patientenentscheidung
gehabt hiitten®. Im Einzelfall bedarf es also einer erneuten Aufklirung, sofern
ein Fehlschlagen einer Erstbehandlung durch Placebos erkennbar wird oder
eine wesentliche Umstellung der Behandlung oder ein Wechsel des Behand-
lungsziels medizinisch geboten ist.

5 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 B. III.

% Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 B. III. 2.

o1 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 B. IIL. 2. a).
62 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 B. III. 2. b).
%3 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 B. II. 2. c).
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Im Rahmen der Aufkldrung nach § 630e Abs. 1 BGB ist der Patient iiber
samtliche einwilligungsrelevante Umstiinde der antizipierten Rahmeneinwilli-
gung zu unterrichten, sodass ihm insbesondere die Vorverlagerung der Einwil-
ligung deutlich vor Augen zu fiihren ist®. Die Patientin ist iiber die Méglichkeit
zu informieren, die Rahmeneinwilligung entsprechend den eigenen Bediirfnis-
sen und Vorstellungen inhaltlich zu beschrinken. Eine einwilligungsrelevante
und damit aufkldarungspflichtige Besonderheit der antizipierten Rahmeneinwil-
ligung nach Aufklirung stellt der Umstand dar, dass die Arztin zum Zeitpunkt
der vorgezogenen Aufkldrung noch keine Mallnahme ausgewihlt hat, sondern
nur potentiell iiber die Optionen einer Placebo- und einer Verum-Behandlung
aufklédrt. Zur Vermittlung eines zutreffenden und vollstindigen Bildes einer
Placebo-Behandlung gehért vor allem die Mitteilung der Arztin, dass je nach
Studienlage bei dem jeweilig zu behandelnden Krankheitsbild die Pla-
cebo-Gabe nicht den medizinischen Standards entspricht, sich aber dennoch
innerhalb der rechtlichen fachlichen Standards im Sinne des § 630a Abs. 2
BGB befinden kann. Angesichts dessen, dass der konkrete &drztliche Abwé-
gungsprozess in Bezug auf die Verabreichung eines Verums oder eines Place-
bos erst nach dem Aufklirungsgesprich stattfindet, hat die Arztin den Patienten
dariiber aufzukléren, dass sie erst nach Erteilung der Rahmeneinwilligung die
Eignung der Methoden priifen, eine Nutzen-Risiko-Abwigung in Bezug auf
eine potentielle Placebo-Behandlung sowie eine Abwigung im Vergleich zu
den moglichen Behandlungsalternativen vornehmen wird. Die Arztin hat dem
Patienten den Ablauf und die Kriterien der spiteren Abwigung mitzuteilen,
welche die Grundlage der drztlichen Entscheidung bilden. Dariiber hinaus be-
darf es der Information dariiber, dass die Arztin bei einer positiven Nutzen-Ri-
siko-Abwigung anstelle eines Verums ein Placebo einsetzen wird. Dem Pati-
enten sind die verschiedenen Konstellationen einer Placebo-Behandlung bei
zur Verfiigung stehender Verum-Behandlung vor Augen zu fithren. Aufkla-
rungspflichtig sind zudem die objektiven, vom Einzelfall des Patienten losge-
16sten Nutzen und Risiken von Placebos, um dem Patienten ein realistisches
Bild der Vor- und Nachteile einer Placebo-Behandlung zu vermitteln. Die Arz-
tin muss die Erkenntnisunsicherheiten in Bezug auf unbekannte Risiken und
die Eignung sowie auf die Erfolgsaussichten einer Placebo-Behandlung trans-
parent machen.

Aus rechtlicher und ethischer Sicht sind auch subtile Formen des Tduschens
als Alternative zur ausdriicklichen Liige inakzeptabel®. Aus § 630e Abs. 2
Satz 1 Nr. 3 BGB sowie aus den Geboten der vollstindigen und wahrhaftigen
Patientenaufkldrung folgt das Erfordernis, den Begriff ,,Placebo* zu nennen.
Zur Sicherung der Verstindlichkeit der Aufkldrung muss der Arzt den Patienten
iiber die vorteilhaften Effekte und ihre zugrunde liegenden psychologischen

% Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 B. IIL. 3.
95 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 B. III. 4.
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und neurobiologischen Mechanismen — namentlich Erwartung und Konditio-
nierung — informieren. Ausdriicklich sollte darauf hingewiesen werden, dass
Placebos zur Symptomlinderung, jedoch nicht zur vollstindigen Heilung einer
Krankheit geeignet sind. Die wahre Sachlage darf zu keinem Zeitpunkt ver-
schleiert oder verzerrt und dem Patienten dadurch ein unrealistischer Wahr-
scheinlichkeitsgrad des Behandlungserfolgs suggeriert werden.

Nach § 630e Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 BGB bedarf es des miindlichen Aufkli-
rungsgesprichs, sodass der Arzt die Aufkldrung an die unterschiedlichen Pati-
enten, die Behandlungsbedingungen und die Umsténde des Einzelfalls anpas-
sen kann. Der Arzt muss sicherstellen, dass der Patient den wahren Gehalt sei-
ner spiter zu erteilenden Erkldarung — die Einrdumung eines &rztlichen Ent-
scheidungsspielraums in Bezug auf eine potentielle Placebo-Behandlung — ver-
standen hat. Unterliegt der Patient trotz ordnungsgemifBer Aufklidrung Fehlvor-
stellungen iiber die rechtsgutbezogenen, einwilligungsrelevanten Umsténde
und war dies dem Arzt bekannt oder zumindest fiir ihn erkennbar, ist eine ent-
sprechende Einwilligung des Patienten unwirksam — unabhéngig davon, ob
eine vorsitzliche oder fahrldssige Tdauschung durch den Arzt vorliegt.

Die antizipierte Rahmeneinwilligung des Patienten gewéhrt dem Arzt die im
Voraus und im Einzelnen abgesteckte Handlungsfreiheit, entweder auf ein Pla-
cebo oder aber auf ein alternatives Mittel zuriickzugreifen, ohne den Patienten
zu einem spiteren Zeitpunkt erneut aufkliren zu miissen®. Der Arzt ist befugt
im ,,Rahmen* der erteilten Einwilligung tdtig zu werden.

Bei einer vergleichenden Betrachtung der Situation der antizipierten Rah-
meneinwilligung und der Situation datenschutzrechtlicher Einwilligungskon-
zepte im Gesundheitswesen stellt sich heraus, dass potentielle Abstriche in der
Bestimmtheit der antizipierten Rahmeneinwilligung nach Aufklirung bei Ein-
haltung der Sorgfaltspflichten aus § 630a Abs. 2 BGB hinnehmbar sind®’.

Aus dem Vergleich mit unmittelbar bindenden Patientenverfiigungen folgt,
dass der Bestimmtheitsgrad der Einwilligung fiir die Bindungswirkung und den
Beweiswert der Patientenerkldrung umso hoher sein muss, je konkreter die Be-
handlungssituation ist%. Die antizipierte Rahmeneinwilligung umfasst letztlich
solche MaBnahmen, welche die Arztin nach sorgfaltsgemiBer Nutzen-Ri-
siko-Abwigung unter den vorher aufgeklirten Abwigungskriterien auswihlt
und anwendet. Zudem lésst sich festhalten, dass im Falle der antizipierten Rah-
meneinwilligung nach Aufkliarung der Vorrang des wirklichen Willens vor dem
mutmaBlichen gewahrt wird. Der wirkliche Wille des Patienten bezieht sich
sowohl auf die Gabe eines Verums als auch auf die Verabreichung eines Place-
bos, abhiingig von der sorgfaltsgemiBen Einschitzung der Arztin unter Be-

% Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 B. IIL. 5.
%7 Siehe dazu Kapitel 6 B. III. 5. a).
% Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 6 B. II. 5. a), B. IIL. 5. b).
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riicksichtigung der vorher genannten Abwigungskriterien. Die Patientenauto-
nomie begriindet in diesem Fall die drztliche Therapiefreiheit innerhalb der
durch die Einwilligung gezogenen Grenzen.

Obgleich fiir die antizipierte Rahmeneinwilligung nach Aufklirung kein
Schriftformerfordernis besteht, ist vor dem Hintergrund der Klarstellungs- und
Beweisfunktion der schriftlichen Erkldrung eine solche ergédnzend zum miind-
lichen Aufklirungsgesprich ratsam®.

In Konstellationen, in denen der Arzt eine Kombination von Verum- und
Placebo-Behandlung durch das Ausnutzen von Konditionierungseffekten von
Placebos bevorzugt, ist der Patient im GroBen und Ganzen iiber das Fiir und
Wider sowohl der Verum- als auch der Placebo-Behandlung nach MaB3gabe von
§ 630e Abs. 1 bis 4 BGB sowie iiber die weiteren einwilligungsrelevanten Um-
stinde aufzukliren’.

Insgesamt ermdglicht das Konstrukt der antizipierten Rahmeneinwilligung
nach Aufkldrung, das Aufkldarungsdilemma bei Placebo-Behandlungen interes-
sengerecht zu l6sen, indem Placebos unter Wahrung des Patientenwohls
und -willens in behandlungsvertraglich zuldssiger Weise genutzt werden kon-
nen.

VII. Haftungsrechtliche Besonderheiten einer Placebo-Behandlung

Haftungsrechtliche Besonderheiten des Placebo-Einsatzes ergeben sich ange-
sichts des diskutierten Aufkldarungsdilemmas insbesondere bei der Aufkla-
rungspflichtverletzung’!. Das Problem der isolierten Aufklirungsfehlerhaftung
stellt sich lediglich in der Situation eines Aufkldrungsfehlers bei erfolgreicher
Behandlung, die nicht mit Nebenwirkungen und Begleiterscheinungen einher-
ging. Uber das Merkmal ,,Korper* im Sinne des § 253 Abs. 2 BGB ist die Ver-
letzung des verfassungsrechtlich verankerten Selbstbestimmungsrechts des Pa-
tienten, das untrennbar mit dem Korper verbunden ist, erstattungsfahig. Sofern
der Arzt einen Aufkldrungsfehler begangen hat und die grundsitzlich erfolg-
reiche Behandlung mit Begleiterscheinungen und Nebenwirkungen — bei-
spielsweise mit Nocebo-Effekten — verbunden ist, konnen diese als Kor-
per- und Gesundheitsschiaden nach §§ 249 ff. BGB erstattungsfihig sein.

War die Placebo-Behandlung nicht erfolgreich und die vorherige Aufkli-
rung des Arztes nicht ordnungsgemif, kann der Patient die Schiden infolge
des unveridnderten Zustands, der Verschlimmerung von Symptomen oder des
Auftretens zusitzlicher Krankheitssymptome nach §§ 249 ff. BGB geltend ma-
chen. Sofern die Arztin ihrer Sorgfaltspflicht bei Durchfiihrung der Pla-
cebo-Behandlung nicht nachkommt, indem sie nicht rechtzeitig den Abbruch

% Siehe dazu Kapitel 6 III. 6.
70 Siehe dazu Kapitel 6 I11. 7.
7! Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 7 C.
72 Siehe dazu und im Folgenden Kapitel 7 C.
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der Placebo-Behandlung und die Substitution des Placebos durch ein Verum in
Betracht zieht und dariiber aufklirt, liegt darin eine weitere zum Schadenser-
satz berechtigende Pflichtverletzung.

Arztinnen und Arzten, die den Einsatz von Placebos zur Behandlung ihrer
Patienten in Betracht ziehen, ist zu raten, von einer bewussten Tduschung iiber
die Placebo-Methode abzusehen, um mittels einer ordnungsgemifen Aufkli-
rung eine Verletzung des verfassungsrechtlich verankerten Selbstbestim-
mungsrechts des Patienten und damit einhergehende haftungsrechtliche Folgen
zu vermeiden.

Die Ergebnisse dieser Arbeit zeigen unter Einbeziehung der aktuellen inter-
disziplindren Erkenntnisse die behandlungsvertraglichen Moglichkeiten und
Grenzen einer therapeutischen Nutzung von Placebos auf. Die antizipierte Rah-
meneinwilligung nach Aufkldrung erdffnet die Chance, Placebo-Effekte zum
Wohle des Patienten bei gleichzeitiger Wahrung seiner Selbstbestimmung ge-
zielt therapeutisch einzusetzen.
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