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Der Einsatz neuer medizinischer Behandlungsmethoden — &rztliche Aufklarung

oder praventive Kontrolle?

— Zugleich Anmerkung zum Urteil des BGH vom 13. 6. 2006 (VI ZR 323/04) VersR 2006, 1073 (Robodoc) -

Dr. Benedikt Buchner, LL.M., Bremen”*

Der viel zitierte medizinische Fortschritt birgt fir Patien-
ten nicht nur Chancen, sondern auch Risiken. Ein Ein-
satz neuer Behandlungsmethoden mag in vielen Fallen
die Heilungschancen steigern, er kann aber auch zur
Verwirklichung bis dahin unbekannter Risiken fiir den
einzelnen Patienten filhren. In der Robodoc-Entschei-
dung vom 13. 6. 2006 setzt sich der BGH ausfiihrlich mit
der Frage auseinander, welche Anforderungen an den
Einsatz sogenannter medizinischer Neulandverfahren
zu stellen sind. Die Antwort liegt fir den Gerichtshof in
der Klassischen Verknupfung von &rztlicher Autklarung
und Patientenautonomie: Die arztliche Aufklarung soll so
weit gehen, dass der Patient in Kenntnis der jeweiligen
Chancen und Risiken eigenverantwortlich tber den Ein-
satz neuer Behandiungsmethoden entscheiden kann.
Allerdings macht gerade der Robodoc-Fall deutlich, dass
durch arztliche Aufklarung allein den besonderen Ri-
siken medizinischer Neulandverfahren kaum wirksam
begegnet werden kann. Notwendig ist vielmehr auch
oder sogar in erster Linie eine konsequente Umsetzung
der einschlagigen sicherheitsrechtlichen Vorschriften,
die durch praventive Kontrollmechanismen sicherstellen,
dass von vornherein nur sichere und unbedenkliche Be-
handlungsmethoden im medizinischen Alitag zum Ein-
satz kommen.

I. Der Einsatz neuer medizinischer
Behandiungsmethoden

Es ist noch nicht allzu lange her, da wurde der Einzug
der Robotik in den medizinischen Alltag geradezu eu-
phorisch begriit'. Roboter mit Namen wie Evolution 1,
Otto, Caspar oder Robodoc sollten Aufgaben berneh-
men kdnnen, ,bei denen selbst die geschicktesten Chi-
rurgenhé&nde passen missen?, Dank exakter bildgeben-
der Verfahren und ausgefeilter Navigationssysteme ver-
sprach man sich bei Operationen mit Robotereinsatz ein
Prazisionsniveau, das dem der herkdmmlichen Opera-
tion per Hand bei weitem Uberlegen sein sollte3.

1. Der Fall Robodoc

Dass die groBBe Erwartungshaltung nicht immer gerecht-
fertigt war, zeigt der vom BGH entschiedene Rechtsstreit
+Robodoc®. Beim Robodoc-Verfahren handelt es sich um
ein computerunterstitztes Frasverfahren, das vor allem
in der Huftgelenkschirurgie zum Einsatz gekommen ist:
Beim Ersatz des Huftgelenks durch eine kinstliche HUf-
te (Hiftgelenksendoprothese) wird die zur Aufnahme der
Endoprothese notwendige Bohrung im Oberschenkel-
knochen mittels Robodoc computergesteuert und mit
hochster Prazision vorgenommen. Ein noch exakterer
Sitz der Endoprothese und deren sofortige Belastbarkeit
sind die wesentlichen Vorteile der Robodoc-Methode ge-
genuber der konventionellen QOperationsmethode, bei
der die Bohrung im Oberschenkelknochen mittels manu-
eller Raspelung erfolgt und die kinstliche Hufte mangels
Passgenauigkeit im Knochen zementiert werden muss.
Entwickelt wurde Robodoc in den USA, wo das Systern
allerdings bis heute keine Zulassung erhalten hat. Zu
seinem {weltweit) ersten Einsatz kam Robodoc im Jahr
1994 an der Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik
(BGU) Frankfurt — der Kiinik, die sich in der Folgezeit
auch als die mit Abstand fihrende Klinik beim Einsatz
der Robodoc-Technik profilierte.

Klagerin im konkreten Rechisstreit ist eine Patientin der
BGU Frankfurt, der im September 1995 mithilfe des Ro-

bodoc-Verfahrens eine Huftgelenksendoprothese im-
plantiert worden war. Bei der Operation wurde der Ner-
vus ischiadicus der Klagerin geschadigt und sie leidet
seitdem an einer Funktionsbeeintréchtigung des linken
Beins und FuBes. Mit ihrer Klage verlangte sie von den
Beklagten — dem Betreiber der Unfallklinik, deren arztli-
chem Direktor und dem behandeinden Arzt — Schadens-
ersatz wegen fehlerhafter Behandlung und unzureichen-
der Aufklarung. Das LG Frankfurt/M. hat die Klage mit
Urteil vom 29. 8. 2003 als unbegriindet zurlickgewie-
sen*. Die hiergegen gerichtete Berufung und Revision
der Klagerin blieben im Ergebnis jeweils ohne Erfolg®.

2. Die Entscheidung

Der BGH und die Vorinstanzen LG und OLG Frank-
furyM. haben sich im konkreten Rechtsstreit mit einer
moglichen Arzthaftung wegen des Robcdec-Einsatzes
sowohl unter dem Aspekt eines Behandlungsfehlers als
auch unter dem Aspekt eines Aufklérungsfehlers be-
fasste.

a) Behandlungsfehler

Einen Behandlungsfehler lehnen alle drei Instanzen
Ubereinstimmend ab. Insbesondere soll nicht schon die
Wahl der robotergestltzten Huftoperation als solche ei-
nen Behandlungsfehler begrinden kdnnen. Ausgangs-
punkt der Rechtsprechung ist die Erw&gung, dass die
Anwendung einer neuen Behandlungsmethode dann er-
folgen darf, wenn die Abwéagung der Vor- und Nachteile
der neuen gegenliber der herkdmmlichen Methode unter
Beriicksichtigung des Patientenwohls eine Anwendung
der neuen Methode rechtfertigen kann’. Nach einer
solchermafen vom OLG Frankfurt/M. vorgenommenen
— und vom BGH gebilligten — Abwégung im Fall Robo-
doc ergab sich aus Sicht des OLG, dass das roboterun-
terstiitzte Operationsverfahren dem herkdmmlichen ma-
nuellen Verfahren nicht unterlegen war und daher die
Arzte der Klagerin das Robodoc-Verfahren trotz seiner
Neuheit und der damit verbundenen Risiken vorschla-
gen durften.

b) Aufklarungsfehler

Mangels Behandlungsfehlers war fiir die Annahme einer
arztlichen Haftung im konkreten Rechtsstreit letztlich
entscheidend, ob die Patientin Gber den Heileingriff hin-
reichend aufgeklart worden war und hierbei insbesonde-
re Uber die spezifischen Risiken, die ein Eingriff mittels

Der Autor ist derzeit Vertretungsprofessor am Institut fir Ge-
sundheits- und Medizinrecht der Universitdt Bremen.

1 Exemplarisch der Bericht der Arzte Zeitung vom 22. 5. 2000:
+Kein Chirurg kann derart millimetergenau bohren wie ein Ro-
boter; s. auch DABI 2001 A 2879: ,Robotik — Ein Evolu-
tionssprung in der operativen Medizin?“.

Arzte Zeitung vom 22. 5. 2000.

S. etwa Arzte Zeitung vom 29. 3. 2000: ,Neidlos erkennt der
Operateur an: Der Roboter frast die Flachen besser”.

LG Frankfurt/M. GesR 2004, 67.

OLG Frankfurt/M. NJW-RR 2005, 173; BGH vom 13. 6. 2006
— VI ZR 323/04 — VersR 20086, 1073.

Allgemein zum Verhéltnis von Behandiungs- und Aufklarungs-
fehler bei Behandlungsalternativen Damm NJW 1989, 737
(738 1.).

7 OLG Frankfurt/M. NJW-RR 2005, 173 (174); BGH VersR 2006,
1073 unter Tz. 6.
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robotergestiitzter Operationsmethode mit sich bringen
konnte. LG, OLG und BGH lehnen im Ergebnis auch
diesbeziiglich eine Haftung ab, wenn auch mit jeweils
unterschiedlicher Begrindung:

Far das LG Frankfurt/M. kommt es auf die Frage, ob
Ober die spezifischen Robodoc-Risiken hinreichend auf-
geklart worden war, im Ergebnis deshalb nicht an, weil
sich im konkreten Fall nur solche Risiken verwirklicht
hatten, die ebenso auch bei Einsatz der konventionellen
Operationsmethode bestanden héatten, und Uber diese
Risiken sei die Patientin unstreitig umfassend aufgeklart
worden®. Demgegeniber halt das OLG Frankfurt/M. an
dem Grundsatz fest, dass eine den arztlichen Heileingriff
rechtfertigende Einwilligung des Patienten nur dann
wirksam sein kann, wenn sich der Patient auf Grundlage
der Aufklidrung ein umfassendes Bild von der Schwere
und Richtung des geplanten Eingriffs einschlie3lich aller
Vor- und Nachteile und all seiner Risiken machen kann.
Welche Risiken sich dann im Einzelnen spater verwirk-
lichten, dirfe hingegen keine Rolle spielen. Wenn das
OLG Frankfurt/M. im Ergebnis gleichwoh! wie das LG
eine Haftung ablehnt, so deshalb, weil aus Sicht des
OLG die Klagerin im konkreten Fall Gber alle wesentli-
chen konkreten Operationsrisiken ausreichend informiert
worden war®.

Letztere Ansicht wird vom BGH wiederum nicht geteilt.
Nach Auffassung des BGH war die der Patientin erteilte
Aufkldrung nicht in jeder Hinsicht ausreichend. Komme
es — wie hier —im Streitfall zum Einsatz relativ neuer und
noch nicht allgemein eingefuhrter Behandlungsmetho-
den mit neuen, noch nicht abschlieBend geklarten Risi-
ken, hatte der Patientin unmissverstandlich verdeutlicht
werden mussen, dass die neue Methode die Méglichkeit
unbekannter Risiken birgt. Die Patientin hatie in die
Lage versetzt werden missen, fir sich sorgféltig abzu-
wégen, ob sie sich nach der neuen Methode unter be-
sonderer Berlcksichtigung der in Aussicht gestellten
Vorteile und der noch nicht in jeder Hinsicht bekannten
Gefahren operieren lassen méochte oder lieber nach der
herkémmlichen Methode mit den bereits bekannten Risi-
ken. Es hétte also zumindest eines ausdriicklichen Hin-
weises auf die Mdglichkeit noch nicht bekannter Risiken
bedurft, der der Klagerin jedoch nach den vom Beru-
fungsgericht getroffenen Feststellungen nicht erteilt wor-
den sei'®.

Dass der BGH im Ergebnis gleichwohl! trotz Annahme
eines entsprechenden Aufklarungstehlers eine Haftung
ablehnt, ist darauf zuriickzufUhren, dass er ebenso wie
schon das LG Frankfurt/M. eine wertende Einschran-
kung der haftungsrechtlichen Grundsatze anhand des
Schutzzwecks der Aufklarungspflicht vornimmt. Mit der
Nervschadigung habe sich lediglich ein solches Risiko
verwirklicht, dber das die Klagerin auch vollstandig auf-
geklart worden ist. Die Klagerin habe somit in Kenntnis
des spater verwirklichten Risikos ihre Einwilligung gege-
ben, sie habe eben das Risiko, das spéter allein einge-
treten ist, bei ihrer Einwilligung bewusst in Kauf genom-
men. Dass sie (iber andere — hier moglicherweise noch
unbekannte — Risiken, die sich im konkreten Fall aber
gerade nicht verwirklicht haben, hatte aufgeklart werden
mussen, dirfe bei wertender Betrachtungsweise nach

dem Schutzzweck der Aufklarungspflicht keine Rolle
spielen.

Il. Sinn und Unsinn arztlicher Aufklarung
bei Neulandverfahren
1. Patientenautonomie als L eitbild

Die grunds__étzlicher_m Ausfihrungen des BGH zur arztli-
chen Auﬂ_(larur)g bei Neulandverfahren scheinen auf den
ersten Blick eine sach- und interessengerechte Lésung
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zu bieten. Ausgangspunkt fur den BGH ist der allgemein
anerkannte Grundsatz, dass die Wahl der Behandlungs-
methode zwar primar Sache des Arztes ist, dass aber
immer dann eine Unterrichtung des Patienten iber meh-
rere Behandlungsmoglichkeiten erforderlich ist, wenn
mehrere gleichwertige Behandlungsméglichkeiten mit
jeweils unterschiedlichen Belastungen oder unterschied-
lichen Risiken und Erfolgsaussichten zur Verfligung ste-
hen'2. Dabei muss im Fall einer relativ neuen und noch
nicht allgemein eingefiihrten Behandlungsalternative
diese Unterrichtung zusatzlich den ausdricklichen Hin-
weis darauf enthalten, dass die neue Methode mogli-
cherweise auch unbekannte Risiken mit sich bringt. Dem
Patienten mussen die Unwégbarkeiten und Unsicherhei-
ten beim Einsatz einer neuen Behandiungsmethode un-
missverstandlich deutlich gemacht werden. Ausdrtcklich
stellt der Gerichtshof klar, dass die Anwendung neuer
Verfahren flr den medizinischen Fortschritt zwar uner-
lasslich ist, dass dies jedoch niemals eine Rechtferti-
gung daflir sein kann, Patienten tber die Neuheit einer
Behandlungsmethode und die damit einhergehenden
Risiken im Ungewissen zu lassen'. In noch starkerem
Maf3 als bei der Standardbehandlung bedarf der Arzt
gerade beim Einsatz von Neulandverfahren zu seiner
Legitimation eines informierten Einverstandnisses des
Patienten'.

Umgekehrt gewahrleistet die Maxime einer informierten
und eigenverantwortlichen Entscheidung des Patienten
ebenso auch, dass dem Patienten nicht ungefragt neue
Behandlungsmethoden vorenthalten werden, nur um ihn
vor eventuellen Risiken neuer Behandlungsmethoden
zu ,schutzen”. Nicht dem Arzt, sondern dem Patienten
soll letztlich die Entscheidung Uberlassen bleiben, ob er
die Chancen einer neuen Behandlungsmethode héher
bewertet als die damit einhergehenden Risiken. Konse-
quenterweise stellt der BGH auch im Robodoc-Fall die
eigenverantwortliche Entscheidung des Patienten in den
Mittelpunkt seiner Erwagungen:

Der Patient muss in die Lage versetzt werden, flr sich
sorgféaltig abzuwagen, ob er sich nach der herkdmmlichen
Methode mit bekannten Risiken operieren lassen mdéchte
oder nach der neuen Methode unter besonderer Beriick-
sichtigung der in Aussicht gestellten Vorteile und der noch
nicht in jeder Hinsicht bekannten Gefahren?s.

2. Grenzen der Patientenautonomie

Der Sache nach lassen sich die Vorgaben des BGH auf
ein einfaches Postulat reduzieren: Der Patient soll selbst
entscheiden. Im Sinne einer mdglichst weiten Patienten-
autonomie mag ein solches Postulat durchaus zu begri-
Ben sein. Andererseits ist dieses Postulat keineswegs

8 LG Frankfurt/M. GesR 2004, 67 (68 f.).

9 OLG Frankfurt/M. NJW-RR 2005, 173 (175).

10 BGH VersR 2006, 1073 unter Tz. 14.

11 BGH VersR 2006, 1073 unter Tz. 18; s. schon BGH VersR
1991, 777 (779); 2001, 592; aus der Literatur s. Deutsch/
Spickhoff, Medizinrecht Rn. 258; Steffen/Dressler, Arzthaf-
tungsrecht Rn. 450 a.

12 BGH VersR 2006, 1073 unter Tz. 13; s. schon BGHZ 102, 17
(22) = VersR 1988, 179 (180); 106, 153 (157) = VersR 1989,
253 L; BGH VersR 2005, 227; 2000, 766 = NJW 2000, 1788.
Aus der Literatur s. Damm NJW 1989, 737 (741 ft.); Franke/
Hart, Arziliche Verantwortung und Patienteninformation S. 41 ff.;
Katzenmeier, Arzthaftung S. 331 {.; Wagner in Miinch. Komm.
zum BGB § 823 Rn. 707 1.

13 BGH VersR 2006, 1073 unter Tz. 14.

14 Hart MedR 1994, 94 (101 f.}; 2002, 321 (323); Laufs in Laufs/
Uhlenbruck, Handbuch des Arztrechts § 130 Rn. 26; Wagner
aaO (Fn. 12) § 823 Rn. 710.

15 BGH VersR 2006, 1073 (1074 f.) Tz. 14; zustimmend Katzen-
meier NJW 2006, 2738 (2740).
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unumstritten's. Bereits in der Standard-Behandiungssi-
tuation, wenn es um die Aufkldrung tber herkémmliche
Behandlungsmethoden mit bekannten Risiken geht,
stellt sich oftmals das Problem einer intellektuellen und
emotionalen Uberforderung des Patienten. Dieser mag
zwar umfassend aufgeklart worden sein. Von der Art und
den Folgen der Behandlung kann er sich gleichwohl
keine Vorstellungen machen, das Fiur und Wider einer
medizinischen Behandlungsanzeige gleichwohl nicht
verstandig abwéagen®.

Noch viel weniger kann eine verstdndige Entscheidung
des Patienten erwartet werden, wenn dieser nicht mit
konkret fassbaren Informationen versorgt wird, sondern
mit dem allgemeinen Hinweis, es kénnten bei einer be-
stimmten Behandlungsmethode auch bislang noch un-
bekannte Risiken eintreten’®. Es stellt sich die Frage, wie
Patienten einen derartigen Hinweis verstehen und um-
setzen sollen: Als Aufforderung, abstrakt Gber die eigene
Risikofreudigkeit zu reflektieren? Als Warnung, dass
bei einer neuen Behandlungsmethode stets mit dem
Schlimmsten zu rechnen ist? Als (nichtssagenden) Hin-
weis darauf, dass alles Neue verglichen mit dem Alten
weniger kalkulierbar ist?

Letztlich wird es auch beim Einsatz neuer Behandlungs-
methoden fir die Willensbildung des Patienten daraut
ankommen, auf welche Weise der behandelnde Arzt die
verschiedenen Behandlungsalternativen prasentiert und
damit den Patienten bei seiner Entscheidungsfindung
leitet. Vergegenwdrtigt man sich die dem Robodoc-Fall
zugrunde liegende Situation, wird dies mehr als deutlich:
Die Patientin sucht eine Unfallklinik auf, die sich gerade
auf den Einsatz des Robodoc spezialisiert hat und sich
damit deutschlandweit zu profilieren sucht. Die Patientin
wird vor die Wah! gestellt: hier die moderne Operations-
methode mit einem computergestitzten, millimeterge-
nauen Frasverfahren, welches eine optimale Passge-
nauigkeit der Prothese und deren sofortige Belastbarkeit
verspricht; dort die herkdmmliche Operationsmethode,
bei der der Oberschenkelknochen ,manuell geraspelt*
wird und die Prothese anschlieBend mangels Passge-
nauigkeit in den Knochen ,zementiert“ werden muss. Es
bedarf keiner groBen Vorstellungskraft zu antizipieren,
fir welche Methode sich die Patientin in einer solchen
Situation entscheiden wird. Und es kann kaum ange-
nommen werden, dass sie diese Entscheidung allein
aufgrund eines mehr oder weniger nichtssagenden Hin-
weises Uberdenkt, dass mit jeder neuen Operationsme-
thode auch noch nicht bekannte Risiken einhergehen
kénnen.

Die dergestalt skizzierte Patientensituation mag in ihrer
konkreten Darstellung Uberspitzt sein. Dessen unge-
achtet verdeutlicht sie, dass sich die Problematik eines
Einsatzes neuer medizinischer Behandlungsmethoden
nicht allein mit einem pauschalen arztlichen Hinweis auf
die Mdglichkeit unbekannter Risiken erledigt. Der Arzt
kann mit solch einem Hinweis ,ins Blaue hinein“ kaum
seiner Verantwortung gerecht werden, dem Patienten
Rat und Aufkldrung und vor allem auch Orientierung zu
geben'™. Der Hilfs- und Beratungsbediritigkeit des Pa-
tienten kann auf diese Weise kaum hinreichend Rech-
nung getragen werden.

lil. Notwendigkeit einer priaventiven Kontrolle

Andererseits zeichnen sich Neulandverfahren gerade
dadurch aus, dass sich zum Zeitpunkt ihres Einsatzes
die moglichen Risiken noch nicht abschlieRend lberbli-
cken lassen. Realistischerweise kann somit beim Ein-
satz von Neulandverfahren auch kein Mehr an Rat, Auf-
Klarung oder Orientierung im Rahmen der individuellen
Behandlungssituation erwartet werden. Die Fragestel-
lung verschiebt sich dann aber dahin gehend, ob sol-

cherlei unwagbare Verfahren Gberhaupt und wenn ja
unter welchen Voraussetzungen im medizinischen Alltag
eingesetzt werden dlrfen.

1. Unmdglichkeit einer medizinischen Abwagung

Nach allgemeiner Meinung ist die Anwendung einer neu-
en Behandlungsmethode immer dann zuléssig, wenn
Vorteil und Gefahr der neuen Methode in einem ange-
messenen Verhéltnis stehen und ein Vergleich der jewei-
ligen Chancen und Risiken von herkémmilicher und neu-
er Methode den Einsatz letzterer rechtfertigt®*®. Eben
deshalb sollen auch im konkreten Fall die behandelnden
Arzte berechtigt gewesen sein, die neue, robotergestitz-
te Operationsmethode anzuwenden. Aus Sicht des OLG
FrankfurtM., die so vom BGH gebilligt wurde, war die
Robodoc-Methode der herkdmmlichen Operationsme-
thode bei Abwagung aller Vor- und Nachteile jedenfalls
nicht unterlegen. Festzustellen sei, ,dass das neue Ver-
fahren gegenuber der herkdmmlichen Methode Vor- und
Nachteile aufweist, die, wenn man sie gegeneinander
abwagt, weder eine Uberlegenheit der alien noch der
neuen Methode ergeben.“?!

Es stelit sich jedoch die Frage, wie eine solche Abwa-
gung der jeweiligen Vor- und Nachteile Gberhaupt sinn-
vollerweise vorgenommen werden konnte, wenn die
konkreten Risiken einer neuen Behandiungsmethode
zum Zeitpunkt ihrer Anwendung noch gar nicht bekannt
waren. Der Fall Robodoc zeichnet sich gerade dadurch
aus, dass die Operationsmethode Uber Janre hinweg
von ihren arztlichen Protagonisten als ,veridssliche und
sichere Technologie” gepriesen wurde, die ,.,ochne unvor-
hergesehene Risiken flr den Patienten* durchgefiihrt
werden kénne?. Erst als sich ab dem Jahr 2003 die
Berichterstattungen Uber Komplikationen und Robodoc-
geschddigte Patienten hauften, wurden erste Zweifel
laut®. Und erst im Jahr 2004, zehn Jahre nach dem
ersten Einsatz der Robodoc-Technik in Deutschiand,
stelite sich infolge eines Grundsatzgutachtens des Medi-
zinischen Dienstes der Spitzenverbidnde der Kranken-
kassen (MDS)? heraus, dass die positiven Einschatzun-
gen der Robodoc-Methode auf keinerlei wissenschaftli-
che Erkenntnisbasis gestitzt werden konnten: Die Dar-
stellung des Robodoc-Verfahrens als sicher und etabliert
sei durch serivse Daten in der Literatur nicht belegt?.
Das computergestitzte Frasverfahren besitze weiterhin

16 S. Laufs aaO (Fn. 14) § 63 Rn. 7: ,Zu einfach das Postulat: der
Patient solle entscheiden.”

17 Ausfuhrlich zu diesen Einwanden schon BGHZ 29, 46 (50 ff.) =
VersR 1959, 153; s. auch Katzenmeier aaO (Fn. 12) S. 350 ff.;
zur Diskussion um die Patientenautonomie unter den Bedin-
gungen modermer Medizin Damm MedR 2002, 375 (378 ff.);
2006, 1 (11).

18 Zur Aufklarung bei medizinischen Neulandverfahren s. auch
Laufs aaO (Fn. 14) § 130 Rn. 27: ,Dilemma der Aufklarung®.

19 Laufs aaO (Fn. 14) § 63 Rn. 8.

20 BGH VersR 2006, 1073 unter Tz. 6; Laufs aaO (Fn. 14) § 130
Rn. 23; Deutsch/Spickhoff aaO (Fn. 11) Rn. 664.

21 OLG FrankfurtM. NJW-RR 2005, 173 (174).

22 So noch im Jahr 2002 die Einschitzung des Arztlichen Direk-
tors der BGU Frankfurt (zugleich auch prominentester Wegbe-
reiter des Robodoc in Deutschland); Bérner, Die Erfahrungen
mit dem Robodoc System bei (iber 4000 Patienten (Thesenpa-
pier far die 1. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir
Computer- und Roboterassistierte Chirurgie 2002); abrufbar
unter www.curac.org (Stand: 9. 8. 2006).

23 Der Spiegel vom 23. 8. 2003: ,Klagewelle gegen Robodoc®;
www.3sat.de vom 3. 11. 2003: ,Robodoc in Verruf*; www.hr-
online.de vom 15. 4. 2004: ,Robodoc ade! — Warum die um-
strittene Operationstechnik eingestellt wird.

24 Schrider (MDS), Roboterunterstitzte Frasverfahren am co-
xalen Femur bei Huftgelenkstotalendoprothesenimplantation.
Methodenbewertung am Beispiel ,Robodoc® (April 2004).

25 Schréder aaO (Fn. 24) S. 59.



den Charakter eines experimentellen Verfahrens, eine
Uberlegenheit gegeniiber der handgefrasten Implanta-
tion kénne nicht belegt werden, tendenziell sei im Ver-
gleich zur manuellen Implantation eine H&aufung von
operationsspezifischen Komplikationen nachweisbar®.

Es stellt sich die Frage, was im Fall der 1995 operierten
Klagerin eine medizinische Abwagung ,unter Berick-
sichtigung des Wohles des Patienten*?” wert sein soll,
wenn diese Abwégung lediglich die zu diesem Zeitpunkt
gepriesenen Vorteile der neuen Operationsmethode in
Rechnung stellen kann, nicht aber hingegen die Zweifel
und Risiken, die erst zehn Jahre spater aufgrund einer
umfassenden wissenschaftlichen Bewertung Beachtung
gefunden haben. Das Problem im Fall Robodoc ist, dass
die Operationsmethode bei ihrem Einsatz in den Neunzi-
gerjahren noch so ,neu” war, dass sie weiterhin als ex-
perimentelle Methode einzuordnen war, die noch nicht
ausreichend erprobt war, um routinemasig zum Einsatz
zu kommen?, Sogar im Jahr 2004 war das Robodoc-
Verfahren nach den Ergebnissen des Gutachtens des
MDS noch als experimentell einzustufen und erst das
Ergebnis weiterer prospektiver kontrollierter randomisier-
ter Studien sollte dartber entscheiden kénnen, ob ein
regelhafter klinischer Betrieb tats&chlich sinnvoll ist®®.
Wenn aber selbst eine medizinische Fachinstitution
nach systematischer Auswertung der Evidenzlage im
Jahr 2004 noch keine abschlieBende Bewertung des
Robodoc-Verfahrens treffen konnte, macht dies deutlich,
wie wenig sachdienlich es ist, wenn der BGH fir eine
Entscheidung Uber den Einsatz der Robodoc-Methode
im Jahr 1995 auf eine ,verantwortliche medizinische Ab-
wagung“ des einzelnen Arztes und auf dessen ,Ver-
gleich der zu erwartenden Vorteile dieser Methode und
ihrer abzusehenden und zu vermutenden Nachteile mit
der standardgeméafien Behandlung unter Berlcksichti-
gung des Wohles des Patienten” verweist®.

2. Die Zertifizierung von Medizinprodukien

Das eigentliche Problem im Fall Robodoc ist der Um-
stand, dass eine systematische Bewertung dieser Ope-
rationsmethode erst stattgefunden hat, nachdem die
Technik zehn Jahre lang bei Gber 10 000 Patienten zum
Einsatz gekommen ist. Das Problem ist, dass eine neue
Operationstechnik zunédchst einmal eingesetzt und erst
dann wieder eingestellt worden ist, als aufgrund zuneh-
mender Behandlungsfehlervorwiirfe die Zweifel an der
Operationsmethode Uberhand nahmen3'. Die Vorwirfe
von geschédigten Patienten, als ,Versuchskaninchen®
missbraucht worden zu sein, sind vor diesem Hinter-
grund durchaus nachvollziehbar. Die Frage drangt sich
auf, weshalb eine neue Technik wie Robodoc (iberhaupt
Einzug in den klinischen Alltag finden konnte, obwonhl die
Erfahrungen mit dieser Technik offensichtlich noch unzu-
reichend waren.

Im Unterschied zu Arzneimitteln ist das Inverkehrbringen
von Medizinprodukten wie dem Operationsroboter Ro-
bodoc zwar nicht von einer behérdlichen Zulassung ab-
hangig. Voraussetzung fur das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme von Medizinprodukten ist jedoch deren
vorherige Zertifizierung nach § 6 MPG®. Diese Zertifi-
zierung wiederum setzt voraus, dass die sogenannten
Grundlegenden Anforderungen nach § 7 MPG erfilllt
sind und dass das jeweilige Medizinprodukt ein Konfor-
mitatsbewertungsverfahren nach MaBgabe der Medi-
zinprodukte-Verordnung (MPV) durchiaufen hat. Was
zu den Grundlegenden Anforderungen i. S. d. § 7 MPG
zahlt, die ein zu zertifizierendes Medizinprodukt erfillen
muss, ergibt sich aufgrund der Verweisung in § 7 MPG
aus Anhang | der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/
EWG. An erster Stelle steht auch hier eine Risiko-Nut-
zen-Abwagung, vergleichbar der Risiko-Nutzen-Abwé-
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gung, wie sie gerade eben schon als allgemeiner Grund-
satz bei der individuellen &rztlichen Entscheidung Gber
den Einsatz von Neulandverfahren angesprochen wot-
den ist. Nach Ziff. 1 1 des Richtlinienanhangs muss ein
Medizinprodukt so ausgelegt sein, dass seine Anwen-
dung nicht den klinischen Zustand und die Sicherheit der
Patienten geféhrdet, wenn es unter den vorgesehenen
Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken ein-
gesetzt wird, ,wobei etwaige Risiken verglichen mit den
niitzlichen Wirkungen fiir den Patienten vertretbar und
mit einem hohen MaB des Schutzes von Gesundheit
und Sicherheit vereinbar sein missen.“*

Der entscheidende Unterschied zur individuellen &rztli-
chen Risiko-Nutzen-Abwagung ist jedoch, dass die Ab-
wagung im Zuge der Zertifizierung eines Medizinpro-
dukts durch eine klinische Bewertung zu belegen ist®.
Nach § 12 MPG kann eine solche Klinische Bewertung
auf zweierlei Weise erfolgen. Sie kann auf bereits exis-
tierende Daten aus der wissenschaftlichen Literatur ge-
stlitzt werden, die in einem einzureichenden Bericht aus-
zuwerten sind. Oder sie kann auf Ergebnisse klinischer
Prifungen gestiitzt werden, die fir das zu zertifizierende
Produkt durchgefthrt wurden, wobei letzterer Weg vor
allem dann zu beschreiten ist, wenn das vorhandene
wissenschaftliche Datenmaterial noch nicht ausreicht,
um die in der Bewertung zu fithrenden Nachweise zu
erbringen®,

3. Offensichtliches Vollzugsdefizit

Auf den Fall Robodoc bezogen heif3t dies: Zu einer Zerti-
fizierung der Robodoc-Technik hétte es nur dann kom-
men durfen, wenn das vorhandene wissenschaftliche
Erkenntnismaterial fir eine klinische Bewertung i. S. d.
§ 19 MPG ausgereicht hitte. Es héatten also ausreichend
wissenschaftliche Literatur, klinische Erfahrungen und
wissenschaftliche Verdffentlichungen zu Robodoc vor-
handen sein missen, um dessen Geeignetheit zur Erfll-
lung des bestimmungsgemaRen medizinischen Zwecks
und dessen Unbedenklichkeit unter Abwagung der Nut-
zen und Risiken belegen zu kénnen®*. Davon kann je-
doch angesichts der Ergebnisse des Gutachtens des

26 SchrédderaaO (Fn.24)S.7.

27 BGH VersR 2006, 1073 unter Tz. 6.

28 Anders aber das OLG Frankfur/M. NJW-RR 2005, 173 (174):
Nach einer Zahl von mindestens 100 Eingriffen mittels Robo-
doc konne nicht mehr von einer experimentellen Methode ge-
sprochen werden, die noch nicht ausreichend genug erprobt
worden ware, um bei Patienten iberhaupt angewandt werden
zu kénnen.

29 Schrader aaO (Fn. 24) S. 58.

30 BGH VersR 2006, 1073 unter Tz. 6.

31 An der BGU Frankfurt wurden die robotergestiitzten Hiftope-
rationen im April 2004, kurz vor Verdffentlichung der Metho-
denbewertung des MDS, eingestellt. Inzwischen steht Robo-
doc als Negativbeispiel fur eine vermeintliche medizintechni-
sche Errungenschaft, die weit hinter den hochgesteckten Er-
wartungen zuriickgeblieben ist; s. DABI 2006 A 1836: ,Nicht
alle Visionen werden verwirklicht”,

32 Die Zertifizierung erfolgt nach § 6 Abs. 1 MPG in Form einer
CE-Kennzeichnung (Conformité Européenne), die bei Medizin-
produkten hoherer Klassen durch eine sogenannte Benannte
Stelle vorgenommen wird; §§ 15 ff. MPG.

33 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. 6. 1993 Uber Medi-
zinprodukte Arhang | (Grundlegende Anforderungen) Kap. |
(Allgemeine Anforderungen) Nr. 1.

34 S. § 19 MPG; dazu Anhalt/Dieners, Handbuch Medizinproduk-
tsrec;ht § 2 Rn. 51; Rehmann in Rehmann/Wagner, MPG § 19

n. 1.

35 Anhalt/Dieners aaO (Fn. 34) § 2 Rn. 53; Rehmann aaO
(Fn. 34) § 19 Rn. 2; zu Anhaltspunkten fiir die Notwendigkeit
Klinischer Priffungen s. auch SchwarzWachenhausen in An-
halt/Dieners, Handbuch Medizinprodukterecht § 6 Rn. 15 ff.

36 S. soeben Fn. 35.
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MDS kaum ausgegangen werden. Wenn der MDS in
seiner Methodenbewertung sogar noch im Jahr 2004
von einer ,insgesamt sehr diinnen Datenlage” spricht
und die Studienlage zu Robodoc als ,extrem schlecht”
einstuft¥, kann erst recht nicht angenommen werden,
dass zum Zeitpunkt der Zertifizierung eine ausreichende
Datengrundlage fur die erforderliche klinische Bewer-
tung der Robodoc-Technik vorhanden war.

Offensichtlich haben sich also sowohl Hersteller als auch
Zertifizierungsstelle bei der Zertifizierung von Robodoc
mit einem (unzureichenden) Minimum an klinischen Da-
ten zufrieden gegeben. Was den Hersteller angeht, mag
dies angesichts eines nachvollziehbaren Interesses an
dem mdoglichst schnellen und unkomplizierten Inverkehr-
bringen der eigenen Medizinprodukte nicht weiter Uber-
raschen. Jedoch wére es gerade an der Zertifizierungs-
stelle gewesen, dass diese als sogenannte ,Benannte
Stelle® im Rahmen der ihr durch die Akkreditierung zu-
geschriebenen Sorgfaltspflichten fir die Wahrung der
sicherheitsrechtlichen Vorgaben sorgt®. Insbesondere
wére es Aufgabe dieser Stelle gewesen, zu prifen, ob
das vorhandene wissenschaftliche Erkenntnismaterial
als Grundlage fur die klinische Bewertung bereits ausrei-
chend war oder aber die Durchfihrung einer eigenstan-
digen klinischen Priifung der Robodoc-Technik notwen-
dig gewesen ware¥®. Ware die Benannte Stelle im Fall
Robodoc dieser Aufgabe nachgekommen, hatte es zu
einer Zertifizierung der Robodoc-Technik ohne entspre-
chende klinische Priifungen nach den §§ 19 ff. MPG
nicht kommen dirfen.

IV. Fazit

Die Geschichte des Robodoc lasst sich in aller Kirze
folgendermaBen skizzieren: Die Technik wird entwickelt,
zertifiziert und hélt Einzug in den klinischen Alltag, im
Lauf der Zeit kommt es zunehmend zu Behandlungsfeh-
lervorwtirfen, nach zehn Jahren mit Gber 10 000 Einsét-
zen folgt eine Methodenbewertung durch den MDS und
schlieBBlich werden alle Operationen mit dieser Technik
aufgrund ihrer Risiken und Unwagbarkeiten eingestelit®,
Mit der grundlegenden Idee des Medizinprodukterechts,
die Sicherheit und Unbedenklichkeit neuer medizini-
scher Produkte prdventiv zu kontrollieren, lasst sich die-
se Geschichte offensichtlich nicht in Einklang bringen.
Schuld hieran sind die Defizite in der Durchfithrung des
Zertifizierungsverfahrens: der Verzicht auf klinische Pri-
fungen der Robodoc-Technik und stattdessen die kli-
nische Bewertung und Zertifizierung der Technik auf

Grundlage eines nur unzureichenden wissenschaftli-
chen Erkenntnisstands.

Damit wird zugleich aber auch deutlich, dass die Lésung
des Falls Robodoc nicht allein auf der Ebene der indivi-
duellen Arzt-Patienten-Beziehung zu suchen ist. Der Fo-
kus des BGH auf Art und Umfang der &rztlichen Aufkla-
rungspflicht bei Neulandverfahren lasst unberiicksichtigt,
dass im Fall Robodoc die neue Technik als solche man-
gels ausreichender klinischer Daten Gberhaupt nicht hat-
te in den Verkehr gebracht werden dirfen. Zwar ist auch
nach dem MPG der Einsatz neuer medizinischer Pro-
dukte nicht nur bei ausreichendem wissenschaftlichen
Erkenntnismaterial zuldssig. Medizinprodukte ddrfen
vielmehr auch zu dem Zweck zum Einsatz kommen,
Uberhaupt erst die notwendigen Daten flir eine klinische
Bewertung ihrer Chancen und Risiken zu gewinnen. Je-
doch findet in diesen Féllen der Einsatz eines neuen
Medizinprodukis unter génzlich anderen Rahmenbedin-
gungen — in Form einer klinischen Prifung — statt*'. Die
§§ 20 ff. MPG enthalten flr die Durchfithrung einer
solchen Klinischen Prifung einen detaillierten Katalog
mit den verschiedensten Qualitats-, Sicherheits- und
Schutzanforderungen, die den spezifischen Risiken des
Einsatzes eines neuen Medizinprodukts addgquat Rech-
nung tragen. Eben unter diesen Rahmenbedingungen
hatte auch der Einsatz der Robodoc-Methode zunachst
stattfinden muissen.

37 SchrdderaaO (Fn. 24) S. 7, 57. S. auch die Einschatzung des
Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM):
.Die Datenlage bezuglich der Vor- und Nachteile des [Robo-
doc-]Verfahrens wird insgesamt als unzureichend und hetero-
gen bewertet; diese Feststellung deckt sich auch mit der ge-
genwadrtigen Risikobewertung des BfArM* (Empfehlung 921/
0504; Mai 2004).

38 Rehmann aaO (Fn. 34) § 19 Rn. 4. Die Bateiligung einer
sogenannten Benannten Stelle am Konformitatsbewertungs-
verfahren sieht das Medizinprodukterecht fur alle Medizinpro-
dukte héherer Klassen vor. Lediglich fir Produkte der Klasse |
und bestimmte In-vitro-Diagnostika, deren Gefahrdungspoten-
zial gering ist, kann das Konformitatsbewertungsverfahren
unter der alleinigen Verantwortung des Hersteliers erfolgen;
s. Anhalt/Dieners aaO (Fn. 34) § 2 Rn. 41 fi.

39 Rehmann aaO (Fn. 34) § 19 Rn. 4.

40 Zur ,Karriere" des Robodoc s. auch Katzenmeier NJW 2006,
2738.

41 Zum Verhaltnis von Heilversuch und klinischer Prifung s. Ben-
der MedR 2005, 511; Deutsch VersR 2005, 1009; Hart MedR
1994, 94.
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