Januar 2021

Life Science Law Newsletter Nr.

COVID-19-Impfstrategie — Arztliche Aufklirung,
Delegation und Verzicht
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Mit der Zulassung der ersten COVID-19-Impfstoffe begann Anfang 2021 die

Umsetzung der nationalen Impfstrategie. In die priorisierte Gruppe besonders

gefdhrdeter Personen fallen etwa 2,2 Millionen Personen. Das Bundesamt fiir

Gesundheit (BAG) geht davon aus, dass wahrend der Impfkampagne bis zu 70000

Impfungen pro Tag erfolgen sollen. Was bedeuten diese logistischen

Herausforderungen der Impfstrategie fir den Ablauf der Impfung, die Pflichten der

Impfverantwortlichen und die Aufklarung der Patienten?

Checkliste Impfakt fir
COVID-19-Impfungen

Zum Ablauf der COVID-19-Impfungen
veroffentlichte das BAG eine Checkliste.
Die Checkliste erlautert die Arbeits-
schritte der Impfung und gibt Hinweise
zur Vor- und Nachbereitung. Zur Aufkla-
rung der Patienten zahlen danach die
Feststellung, ob die zu impfende Person
das ausgehandigte Informationsmaterial
gelesen und Fragen hat, und der Hinweis
auf mogliche unerwiunschte Impferschei-
nungen, etwa allergische Reaktionen.
Was bedeutet das konkret? Wer ist fur die
Aufklarung zustandig und inwiefern ist
die Aufklarung angesichts der zeitlichen
Zielsetzungen der Impfkampagne und
beschrankten arztlichen Ressourcen auf
nichtarztliche Personen delegierbar?

Aufklarung der Patienten

Um ihr Selbstbestimmungsrecht
wahrnehmen und rechtfertigend in den
arztlichen Eingriff einwilligen zu konnen,
haben Patienten einen Aufklarungsan-
spruch. Uber die geplante Behandlung
(hier die COVID-Impfung), ihre Risiken und
Nebenwirkungen mussen sie daher so
aufgeklart werden, dass sie in Kenntnis
der Sachlage einwilligen konnen.

Grundsatzlich sind Patienten individuell
durch einen Arzt anlasslich eines
Gesprachs aufzuklaren. Eine aus-
schliesslich formularmassige Aufklarung
mittels eines Aufklarungsbogens gentigt
in der Regel nicht. Patienten mussen in
der Lage sein, Fragen zu stellen und
Einwande zu diskutieren.

Aufklarungsbedarf

Zur Wissensbasis der COVID-19-Impfung
zahlt etwa die Information, dass die
Zulassungsstudien der ersten Vakzine
belegen, dass die Wahrscheinlichkeit, an
COVID-19 zu erkranken, fur geimpfte
Personen um 95 % (erster Impfstoff) bzw.
94 % (zweiter Impfstoff) geringer ist als
fur nichtgeimpfte Personen, die Dauer
der Schutzwirkung bislang nicht bekannt
ist und ebenso unbekannt ist, ob geimpfte
Personen weiterhin ansteckend sein
konnen. Hinzu kommen unerwunschte
Impfreaktionen und Kontraindikationen
wie bekannte Uberempfindlichkeiten und
Allergien, Immunsuppression,
Schwangerschaft und Altersgrenzen.

Impfstrategie: Delegation der
Aufklarung

Im Grundsatz obliegt das Aufklarungsge-
sprach uber die COVID-19-Impfung dem
behandelnden Arzt. Unter Einhaltung der
notigen Sorgfalt kénnen Arzte das Ge-
sprach allerdings auch an nicht-arztli-
ches Personal delegieren. So hat das
Bundesgericht zur Begrindung der Arzt-
haftung bislang nicht an die Delegation
der Aufklarung an einen Arztgehilfen,
sondern die inhaltlich fehlerhafte oder
unvollstandige Aufklarung angeknupft.
Auch die Literatur schliesst eine Delegati-
on des Aufklarungsgesprachs an
nicht-arztliches Hilfspersonal nicht
kategorisch aus.

Aus der arztlichen Sorgfaltspflicht folgt,
dass Arzte sich einer sachgerechten
Aufklarung vergewissern mussen und
ihre Aufklarungspflichten nur an
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geeignete und Uber adaquate fachliche
Qualifikationen verfligende Personen
delegieren konnen. Wer Uber diese
addquate fachliche Qualifikation verfugt,
richtet sich nach der Komplexitat des
Eingriffs und den damit verbundenen
Risiken. Dass es auf die Gewichtung der
Risiken und die Komplexitat des Eingriffs
ankommt, ist auch in der deutschen
Rechtsprechung anerkannt.

Fdr die Zulassigkeit einer Delegation der
Aufklarung dber den COVID-19-Impfakt
an nicht-arztliches Personal spricht vor
allem auch, dass sich die Impfung als
offentlich empfohlener Eingriff darstellt
und der Impfeingriff selbst anerkannter-
massen delegierbar ist. Aus Patienten-
schutzgesichtspunkten spricht nichts
dagegen, die mundliche Aufklarung in
Regelfallen dem zur Durchfihrung
kompetentem Personal zu Uberlassen.
Eines arztlichen Gesprachs zur Erlaute-
rung der Risiken bedarf es dagegen etwa
dann, wenn der Patient Fragen stellt, die
die Aufklarungsperson nicht beantworten
kann, wenn der Patient das Gesprach mit
approbierten Arzten sucht, wenn die Auf-
klarungsperson Zweifel am Verstandnis
der Patienten hegt oder keine Klarheit
Uber (Kontra-)Indikationen der Impfung
herrscht.

Von einer Delegationsfahigkeit geht im
Grundsatz auch die Generalsekretarin
und Leiterin des Rechtsdienstes des
Berufsverbandes der Schweizer Arzte
(FMH) in ihrer am 14.12.2020 in der SAEZ
veroffentlichten Stellungnahme aus. Sie
betont, dass der Impfarzt «entweder
selbst aufklart oder weiss, dass die
Aufklarung von einem allfalligen, die
Impfung organisierenden Gemeinwesen
so geplant und durchgefuhrt wird, dass
er dafur nicht haftbar gemacht werden
kann.»

Aufklarungsverzicht

In Betracht kommt auch ein Aufklarungs-
verzicht. Die Aufklarung dient dem
Selbstbestimmungsrecht der Patienten.
Diesem Schutzzweck entsprechend
konnen einwilligungsfahige Patienten
auch auf eine arztliche Aufklarung

verzichten. Wirksam ist ein Verzicht,
wenn sich Patienten der Tragweite ihres
Verzichts bewusst sind. Das setzt voraus,
dass Patienten die wesentlichen Chancen
und Risiken des Eingriffs erkennen.
Dieses Wissen kann ihnen auch
schriftlich — etwa durch die Ausgabe
eines Anamneseformulars — vermittelt
werden.

Erhalten Patienten auf die Lektlre eines
schriftlichen Aufklarungsbogens und
allenfalls erlauternde Hinweise einer
nichtarztlichen geeigneten Fachperson
Gelegenheit, Rucksprache mit einem Arzt
zu halten, und werden sie auf dieses
Recht hingewiesen, ist ein hierauf erklar-
ter Verzicht wirksam. Eine ausdrtickliche
Verzichtserklarung konnen Patienten
etwa durch das Ankreuzen einer Aus-
wahlmaglichkeit im Aufklarungsbogen
erteilen.

Dass eine mundliche Aufklarung nichtin
jedem Fall erforderlich ist und Patienten
konkludent auf ein Gesprach verzichten
konnen, entspricht auch der Rechtspre-
chung des deutschen Bundesgerichts-
hofs. Danach kann ein Arzt im Hinblick
auf den Routinecharakter einer offentlich
empfohlenen Impfung ausnahmsweise
davon ausgehen, dass der Patient auf
eine zusatzliche gesprachsweise Risiko-
darstellung keinen Wert legt. Bei solchen
Impfungen kann es genigen, wenn den
Patienten nach schriftlicher Aufklarung
Gelegenheit zu einem arztlichen
Gesprach gegeben wird.

Fazit

Patientenschutzgesichtspunkte ebenso
wie das Selbstbestimmungsrecht der
Patienten belegen, dass die COVID-
19-Impfung nicht zwingend ein mundli-
ches Gesprach mit zugelassenen Arzten
voraussetzt. Die schriftliche Aufklarung
verbunden mit der Moglichkeit zu einer
ausfuhrlichen arztlichen Konsultation
und das Angebot eines Aufklarungsge-
sprachs gentgen. Eines arztlichen
Individualgesprachs fur die Aufklarung in
jedem Einzelfall bedarf es nicht.
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