Auftklarungspflichten des Arztes bei Impfungen

Eine zivilrechtliche Schadensersatzverpflichtung des impfenden Arztes setzt stets voraus,
dass dieser eine arztliche Pflicht schuldhaft verletzt hat und dadurch ein Schaden
entstanden ist. Bei Impfschaden wird von den Geschadigten zumeist eine Verletzung
der Aufklarungspflicht geragt.

Die korrekte Aufklarung ist sowohl zum Schutz vor strafrechtlicher Verfolgung als auch
zur Abwehr von Schadensersatzansprichen bei Impfschaden von essenzieller
Wichtigkeit. Die Aufklarungspflicht umfasst nach den Impfempfehlungen der Standigen
Impfkommission am Robert Koch-Institut, Berlin, Informationen Uber:

e die zu verhUtende Krankheit,

e Behandlungsmadglichkeiten der Krankheit,

e Nutzen der Schutzimpfung fur das Individuum und die Allgemeinheit,
e die Art des Impfstoffes,

e die Durchfihrung der Impfung,

e die Dauer des Impfschutzes,

e Verhaltensempfehlungen nach der Impfung,

e Kontraindikationen,

e mogliche Nebenwirkungen und Impfkomplikationen unabhéngig von deren Haufigkeit,

« die Notwendigkeit von Auffrischungsimpfungen.

Der Umfang der notwendigen Aufklarung hangt von individuellen Faktoren ab. Sie
kann unter Benutzung von Merkblattern erfolgen. Dabei muss der Arzt sich jedoch
vergewissern, dass der Patient in der Lage ist, sie zu verstehen. Bei Sprachproblemen ist
eine Aufklarung mithilfe eines Merkblattes daher nicht méglich. Merkblatter sind
gleichwohl kein Ersatz fir das Arzt-Patienten-Gesprach: Individuelle Nutzen-Risiko-
Darlegungen lassen  sich  schriftlich kaum ausreichend darstellen. Bei
Standardimpfungen muss der Patient die Méglichkeit haben, spatestens unmittelbar vor
der Impfung durch gezieltes Fragen weitere Informationen zu erhalten. Durch eine
offentliche Empfehlung der STIKO ist der Entscheidungskonflikt des Patienten
weitgehend entscharft, sodass die persdnliche Beratung kulrzer ausfallen,keinesfalls
jedoch entfallen kann. Soweit es sich aber um eine Impfung handelt, die von der STIKO
nicht empfohlen wird, muss der Arzt Nutzen und Risiken der Impfung so erlautern, dass
der Patient Uber die fur eine zustimmende oder ablehnende Entscheidung wesentlichen
Aspekte ausreichend informiert ist. In diesem Entscheidungskonflikt gibt es fur den
Patienten keine generelle Empfehlung (z.B. der STIKO), die ihm die Urteilsbildung
erleichtert. Die Arztinformation muss daher zur persénlichen Entscheidungsfindung des



Patienten geeignet sein. Die Ubergabe eines Merkblattes allein ist in diesen Fallen
unzureichend. Um den Anforderungen an eine individuelle Aufklarung gerecht zu
werden, kann sich der Arzt zwar auch bei nicht empfohlenen Impfungen der
Unterstitzung von Merkblattern bedienen. In einem persénlichen Gesprach, das zu
Beweiszwecken in den Patientenunterlagen dokumentiert werden sollte, missen Risiko
und Nutzen dem Patienten im GroBen und Ganzen, jedoch unter Berlcksichtigung
individueller Besonderheiten (z.B.Alter, Gesundheitszustand, berufliche Beeintrachti
gung und Risiken fur Kontaktpersonen etc.) erlautert werden. An den Inhalt und
Umfang der Aufklarung darfen gleichwohl keine Gberzogenen Anforderungen gestellt
werden. Eine exakte medizinische Beschreibung der in Betracht kommenden Risiken ist
nicht erforderlich. Der Patient muss sinngemaB nachvollziehen k&énnen, welche
Probleme auftreten kénnen. Gerade bei nicht von der STIKO empfohlenen Impfungen
muss der Arzt auf die Maoglichkeiten therapeutischer bzw. prophylaktischer
Behandlungsalternativen hinweisen, wenn gewichtige Bedenken gegen diese Impfung
in der medizinischen Wissenschaft bestehen. Der Zeitpunkt der Aufklarung hat die
Rechtsprechung zunehmend beschaftigt: Informationen unmittelbar vor der Impfung -
auch unter Zuhilfenahme eines Merkblatts, welches der Patient im Wartezimmer liest —
werden akzeptiert, wenn der Patient nicht unter Entscheidungsdruck gesetzt wird.

Die Aufklarungspflicht besteht unabhangig davon, ob die Impfung zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) abgerechnet werden darf oder wie eine IGEL-
Leistung privat liquidiert werden muss. Die Empfehlungen der STIKO k&énnen
gegenuber der Zulassung des

Impfstoffes eingeschrankt sein. Daraus resultiert aber kein off-label-use. Ein solcher
liegt erst in den Fallen vor, in denen die Anwendung auBerhalb der zugelassenen
Indikation liegt. Nur in solchen Fallen werden an die Dokumentations- und
Aufklarungspflichten des Arztes noch hohere Anforderungen gestellt. Die
Versorgungsanspriiche nach § 6o IfSG, die nur fir empfohlene Impfungen bestehen,
beeinflussen die Haftungsrisiken des Arztes nicht. Dessen Haftung basiert nur auf
verschuldetem Verhalten bei der Behandlung, das von der Empfehlung durch die STIKO
unabhangig ist. Sofern der Arzt daher seine Aufklarungspflichten nicht verletzt, ist er
auch bei nicht empfohlenen Impfungen keinen erhéhten Haftungsrisiken ausgesetzt.
Haufig wird nachgefragt, ob der Arzt aufklaren muss, dass eine Impfung nicht
offentlich empfohlen ist. Der Arzt sollte den Impfling bzw. seine Eltern dartber
unterrichten, weil sich daraus Konsequenzen fir die Geltendmachung eines
Versorgungsanspruchs bei Impfschaden ergeben. Nach § 60 Abs. 1 IfSG erhélt nur
derjenige eine Entschadigung fir einen Impfschaden,der Opfer einer 6ffentlich
empfohlenen oder aufgrund des IfSG angeordneten Schutzimpfung ist. Zur
Anerkennung eines Gesundheitsschadens als Folge einer Schadigung i.S.d. § 60 Abs. 1
Satz 1 IfSG genigt die Wahrscheinlichkeit des ursachlichen Zusammenhangs. Wenn
diese Wahrscheinlichkeit nur deshalb nicht gegeben ist, weil Gber die Ursache des
festgestellten Leidens in der medizinischen Wissenschaft Ungewissheit besteht, kann
mit Zustimmung der fur die Kriegsopferversorgung zustandigen obersten
Landesbehérde der Gesundheitsschaden als Folge einer Schadigung i.S.d. § 60 Abs.1 Satz
1 IfSG anerkannt werden (§ 61 IfSG). Diese Beweislasterleichterung besteht also nicht bei
einer Impfung, die nicht wenigstens offentlich empfohlen ist. Bezlglich des



Schadensersatz- bzw. Versorgungsanspruchs des Impflings besteht haufig Unsicherheit,
wenn Impfstoffe aus dem Ausland bezogen und geimpft werden. Ein in Deutschland
nicht zugelassenes Arzneimittel kann gem. § 73 Abs. 3 AMG auf arztliche Verordnung
Uber eine Apotheke aus einem Land bezogen werden, in dem dieses Arzneimittel
zugelassen ist. Die Gefahrdungshaftungsregelung des § 84 AMG setzt jedoch voraus,
dass das Arzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer in Deutschland in den
Verkehr gebracht worden war. Bei Importarzneimitteln auf der Basis des § 73 Abs. 3
AMG ist dies nicht der Fall. Der Arzt sollte daher den Impfling bzw. seine Eltern darauf
aufmerksam machen,dass ein Schadensersatzanspruch nur nach den Grundsatzen der
Verschuldenshaftung in Betracht kommt, falls ein fehlerhaftes importiertes Arzneimittel
schadensursachlich sein sollte. Falls im Herkunftsland eine Gefahrdungshaftungs
regelung besteht, kann der Geschadigte sich dort auf die gUnstigere
Anspruchsgrundlage beziehen. Auch im Fall importierter Impfstoffe sollte der Arzt — wie
bei nicht 6ffentlich empfohlenen Impfungen — den Impfling bzw. seine Eltern Uber die
Konsequenzen unterrichten, die sich far die Geltendmachung eines
Versorgungsanspruchs bei Impfschaden ergeben.
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