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Sehr geehrter Herr Sturm,

anlésslich der von Thnen geplanten Markteinfiihrung von ,.emmi“ im deutschsprachigen Raum
baten Sie uns darum, kurzgutachterlich zu der Frage Stellung zu nehmen, inwieweit eine das
Arzt-Patienten-Gesprich ergénzende, online-basierte Patientenaufklirung rechtlich zulissig
ist. Sie mochten insbesondere wissen, welche haftungsrechtlichen Auswirkungen die
Verwendung von ,.emmi“ im Hinblick auf den Arzt bzw. das Krankenhaus hat, der/das

»emmi“ zur Aufkldrung seiner Patienten im Vorfeld einer beabsichtigten Operation nutzt.

I
Nach Thren Angaben handelt es sich bei ,,emmi“ um ein innovatives online-basiertes
Multimedia-Programm, mit dem einem Patienten vor der Durchfiihrung einer Operation die
notwendigen Informationen iiber Vorbereitung, Ablauf, Nutzen und Risiken der Operation

und tiber das Verhalten nach dem operativen Eingriff vermittelt werden konnen. ,,Emmi* steht
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fiir eine Vielzahl unterschiedlicher Operationsleistungen zur Verfiigung. Der Patient erhlt
von dem verantwortlichen Arzt einen Zugangscode, mit dem er entweder zu Hause oder in der
Praxis des Arztes bzw. im Krankenhaus iiber einen internetfdhigen PC die fiir ihn vorbereitete

Prisentation zu der bevorstehenden Operation abrufen kann.

Das Programm beginnt mit einer einfachen anatomischen Beschreibungb der von der Operation
betroffenen Korperpartie. Im folgenden Schritt wird dem Patienten veranschaulicht, aus
welchem Grund die Operation bei ihm erforderlich ist. Daran schlieBen sich Informationen
iiber das Verhalten vor der geplanten OP an, wihrend im folgenden Hauptteil die eigentliche
operative Prozedur Schritt fiir Schritt erklért wird. Das Programm enthélt Informationen iiber
das Verhalten nach der Operation und kldrt den Patienten iiber mogliche Risiken der
operativen MaBnahme auf. Es zeigt zudem Behandlungsalternativen auf, um dem Patienten
einen umfassenden Uberblick iiber die therapeutischen Mdoglichkeiten und damit eine auf

fundiertem Wissen basierende Entscheidungsfindung zu erméglichen.

Wihrend des gesamten Programmablaufs hat der Patient Gelegenheit, die Présentation
anzuhalten, einzelne Passagen zu wiederholen, nihere Informationen abzurufen oder in einem
virtuellen Postfach Fragen an den behandelnden Arzt zu notieren. Das Programm zeichnet
selbststindig den vom Patienten gestalteten Ablauf der Prisentation auf, so dass in einem
Protokoll nachvollziehbar ist, an welchen Stellen der Patient bspw. néhere Informationen
abgerufen oder einzelne Passagen wiederholt betrachtet hat. Die Présentation besteht aus
korrespondierenden Wort-, Bild- und Schriftelementen und kann vom Nutzer beliebig oft

angesehen werden.

Der Einsatz von ,emmi“ soll nicht die drztliche Aufkldrung in einem personlichen
Beratungsgesprich ersetzen, sondern sinnvoll ergénzen. Der Arzt vergewissert sich vor
Ausgabe des Zugangscodes an den Patienten dariiber, dass sein Patient dazu in der Lage ist,
die Bedienung des Programms vornehmen und die gelieferten Informationen zutreffend
erfassen, verarbeiten und verstehen zu kénnen. Nach der Nutzung von ,,emmi“ iiberzeugt sich
der Arzt in einem anschlieBenden Gesprich davon, dass der Patient die Informationen
vollstandig abgerufen und verstanden hat. Ergidnzende Fragen des Patienten werden im

Rahmen dieses personlichen Beratungsgespréchs erortert.
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Die Verwendung von ,,emmi*“ soll dem Patienten ein Basiswissen vermitteln, welches ihn
dazu in die Lage versetzt, mit dem behandelnden Arzt die Auswirkungen der beabsichtigten
Operation zu besprechen und auf dieser Grundlage eine frei verantwortliche Entscheidung

dariiber zu treffen, ob die Operation vorgenommen werden soll oder nicht.

IL.
Die verfassungsrechtlich verbiirgten Prinzipien des Rechts auf korperliche Unversehrtheit
und der Wahrung der Selbstbestimmung des Patienten gebieten es, dass ein Arzt einen
Patienten nicht ohne dessen Einwilligung behandelt. Die Einwilligung in die
Heilbehandlung ist nur wirksam, wenn der Patient seine Entscheidung auf einer
Informationsgrundlage treffen kann, die ihm eine sachgerechte Abwagung der moglichen Vor-
und Nachteile der Behandlung erméglicht (,,informed consent®). Einen &rztlichen Eingriff,
der ohne wirksame Einwilligung des Patienten erfolgt, sieht der Bundesgerichtshof in
stindiger Rechtsprechung als rechtswidrige Korperverletzung an (§§ 223, 229
Strafgesetzbuch). Er kann sowohl vertragliche als auch deliktische Schadensersatz- bzw.
Schmerzensgeldanspriiche ausldsen (vgl. BGH, Urteil vom 28.02.1984 — VI ZR 70/82, NJW 1984,

S. 1807; BGH, Urteil vom 23.09.1980 — VI ZR 189/79, NJW 1981, S. 633).

Dementsprechend sieht das #rztliche Berufsrecht z. B. in § 8 Berufsordnung der Arztekammer
Berlin (BO-A Berlin) vor, dass der Arzt zur Behandlung des Patienten dessen Einwilligung
bedarf. § 8 Abs. 2 BO-A Berlin ordnet ausdriicklich an, dass der Einwilligung des Patienten
grundsitzlich® die erforderliche Aufkldrung im ,persénlichen Gesprich zwischen Arzt
und Patienten® voranzugehen hat. Auch der BGH vertritt in sténdiger Rechtsprechung die
Auffassung, dass eine Aufklirung durch Merkblitter das persdnliche Arzt-Patienten-
Gespréch nicht ersetzen kann (BGH, Urteil vom 02.11.1993 — VI ZR 245/92, NJW 1994, S. 793; BGH,
Utteil vom 15.02.2000 — VI ZR 48/99, NJW 2000, S. 1784). Dies begriindet der BGH damit, dass sich
das MaB der erforderlichen Aufklarung nicht nur durch die Art des konkreten Eingriffs
bestimmt, sondern auch die personlichen Aspekte der beruflichen und privaten
Lebensfithrung des Patienten und seine erkennbaren Entscheidungspriiferenzen

beriicksichtigt werden miissen (,,patientenbezogene Aufklirung®).
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Andererseits erachtet es aber auch das hochste Gericht in Zivilsachen fiir miitzlich und
dringend empfehlenswert, dass der Arzt in der Patientendokumentation die Durchfiihrung
des Aufkldarungsgespriachs und seines wesentlichen Inhalts schriftlich aufzeichnet (BGH,
a.a0., NJW 1995, S.1399). Bei Routineeingriffen geringeren Ausmalles, wie bspw. bei
Schutzimpfungen, ldsst der BGH die Patientenaufkldrung mittels Merkbléttern zu, wenn
dem Patienten nach schriftlicher Aufklarung die Moglichkeit eréffnet wird, weitere

Informationen durch ein Gespridch mit dem Arzt zu erhalten.

Hierzu fithrt der BGH in seinem Urteil vom 15.02.2000 (a.a.0., NJW 2000, S. 1784, S. 1787)

Folgendes aus:

»Nach der Rechtsprechung des Senats bedarf es allerdings zum Zwecke der Aufklérung
des ,, vertrauensvollen Gesprdchs zwischen Arzt und Patienten” [...]. Das schlieft jedoch
keineswegs die Verwendung von Merkbldttern aus, in denen die notwendigen
Informationen zu dem Eingriff einschliefilich seiner Risiken schriftlich festgehalten sind.
Derartige schriftliche Hinweise sind heute weitgehend iiblich und haben den Vorteil
einer prdzisen und umfassenden Beschreibung des Aufkldrungsgegenstandes sowie der

fiir den Arzt wesentlichen Beweisbarkeii.
Und weiter:

., Freilich vermogen solche Merkbliitter nicht das erforderliche Arztgesprdch zu erseizen
(Senat, NJW 1985, 1399), in dem sich der Arzt davon iiberzeugen muss, ob der Patient
die schriftlichen Hinweise gelesen und verstanden hat, und das ihm die Moglichkeit gibt,
auf die individuellen Belange des Patienten einzugehen und evtl. Fragen zu beantworten.
Doch gebietet dieses Erfordernis eines Aufklirungsgesprdchs, an dem grundsdtzlich

festzuhalten ist, nicht in jedem Falle eine miindliche Erlduterung der Risiken. “

Die Durchfiihrung einer ambulanten oder stationiiren Operation wird als schwerwiegender
korperlicher Eingriff in der Regel nicht als RoutinemaBnahme im Sinne der BGH-
Rechtsprechung einzustufen sein. Es wire daher nicht ausreichend, die rechtlich und ethisch
gebotene Aufkldrung des Patienten iiber die Vorbereitung, den Verlauf, den Nutzen, die

Risiken der Operation einschlieBlich Nachsorge ausschlieSlich mittels eines Merkblattes oder
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eines online-basierten Aufkldrungs-Tools vorzunehmen. Eine operative Maflnahme verlangt
in jedem Fall, dass der Arzt dem Patienten in einem individuellen Gesprich die
entscheidenden Aspekte der beabsichtigten Operation erldutert und diesem damit die
Moglichkeit erdffnet, seine Einwilligung zu der geplanten Operation auf Basis der dazu

notwendigen Informationsgrundlage zu erteilen.

Werden diese Voraussetzungen erfiillt, ist die Einbindung von ,emmi“ in die
Patientenaufklirung sinnvoll und niitzlich. Die eingriffsbezogenen Informationen des
Programms vermitteln dem Patienten ein Grundverstindnis iiber die beabsichtigte operative
MaBnahme unter Einschluss der relevanten Aspekte Vorbereitung, Ablauf, Nutzen, Risiko
und Verhalten nach der Operation. Einem durch Wort, Bild und Schrift vorinformierten
Patienten fillt es naturgemiB leichter, die medizinischen, sozialen und beruflichen
Auswirkungen zu verstehen, die mit der Operation verbunden sind und die dem Patienten im
der Prisentation nachfolgenden Arzt-Patienten-Gesprich néher erldutert werden. Der Patient
wird durch Verwendung von ,,emmi* dazu in die Lage versetzt, ,,auf Augenhdhe“ mit dem
behandelnden Arzt zu kommunizieren. Das Prinzip des ,,informed consent™ wird durch eine
kombinierte Aufklirungsstrategie, die sich aus Multimedia-Elementen und einem

persénlichen Arzt-Patienten-Gespréch zusammensetzt, optimal verwirklicht.

Anders als bei Merkblittern, bei denen sich der Arzt weder sicher sein kann, dass diese
vollstandig noch iiberhaupt vom Patienten gelesen worden sind, erfolgt die Protokollierung
des Programmablaufs durch ,,emmi“ selbsttitig. Der Arzt kommt automatisch seiner
Dokumentationspflicht nach und kann im Falle eines gegen ihn gerichteten
Haftungsprozesses den Nachweis erbringen, dass die mit dem Programm verbundene
Aufklirung des Patienten iiber die bevorstehende Operation in dem protokollierten Umfang
stattgefunden hat. Die Beweissituation des Arztes bzw. Trégers der Einrichtung wird
dadurch entscheidend verbessert. Er ist diesbeziiglich nicht mehr in jedem Fall auf den im

Streitfall hochst unsicheren Zeugenbeweis angewiesen.
Allerdings entbindet die Protokollierung durch ,emmi“ den Arzt selbstverstidndlich nicht

davon, auch den Inhalt des abschlieBenden persdnlichen Arzt-Patienten-Gesprédchs zu
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dokumentieren, um liickenlos darstellen zu konnen, aufgrund welcher Informationen der

Patient letztlich zu seiner Entscheidung gelangt ist.

Wir hoffen, Thnen mit unseren Ausfithrungen weitergeholfen zu haben und wiinschen IThnen

fiir die bevorstehende Markteinfiihrung von ,,emmi* im deutschsprachigen Raum viel Erfolg.
Fiir Riickfragen stehen wir Ihnen selbstverstindlich gern zur Verfiigung.

Mit freundlichem GruB

PD Dr. Dr. Christian Dierks
Rechtsanwalt
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