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Zur arztlichen Aufklarung bei Impfungen gegen COVID-19:
rechtliche Aspekte

Die individuelle Aufklérung von Personen, die sich impfen lassen wollen, ist nicht nur ein wichtiger
Teil der notwendigen allgemeinen Information und Beratung liber die Impfstoffe, sondern auch der
Legitimation der Impfung und ihrer Praxis selbst. Umfang und Inhalt der Aufklarung tber den zu

applizierenden Impfstoff sind dabei abhangig vom aktuellen Wissensstand liber seine Eigenschaften.

Allgemeine rechtliche Einordnung der Aufkliarung bei der Impfung gegen COVID-19: Die Impfung
erfolgt auf vertraglicher Basis, denn Impfung ist arztliche Behandlung; es handelt sich jeweils um
Behandlungsvertrage, in Deutschland gemadR §&§ 630a-h BGB. Danach ist neben der medizinisch
standardgemaRen Impfung auch drztliche Aufkldrung geschuldet. Die Aufklarung soll individuelle,
situationsbezogene arztliche Information im persénlichen Gespréch vermitteln. Rechtlich werden

Sicherungsaufkldrung (therapeutische Aufklarung) und Selbstbestimmungsaufklérung unterschieden

(1).

Arztliche Sicherungsaufkldrung: Sie hat die Funktion, die zu Impfenden iber die Impfung zu
informieren, - d.h. den Ablauf der Impfung - sowie zur Kooperation und Mitarbeit bei der Behandlung
anzuhalten (§ 630c Abs. 2 BGB):

»Die oder der Behandelnde ist verpflichtet, der Patientin oder dem Patienten in verstédndlicher Weise zu
Beginn der Behandlung und, soweit erforderlich, in deren Verlauf sdmtliche fiir die Behandlung
wesentlichen Umstdnde zu erldutern, insbesondere die Diagnose, die voraussichtliche gesundheitliche

Entwicklung, die Therapie und die zu und nach der Therapie zu ergreifenden MaBnahmen. “

Arztliche Selbstbestimmungsaufkldrung: Sie hat die Funktion, den Patienten durch angemessene
Information {iber Nutzen und Risiken der Behandlung eine selbstbestimmte Entscheidung liber
Behandlung oder Nicht-Behandlung zu ermdglichen (§ 630e Abs. 1 BGB):

»Die oder der Behandelnde ist verpflichtet, die Patientin oder den Patienten (iber simtliche fiir die
Einwilligung wesentlichen Umstdnde aufzukldren. Dazu gehéren insbesondere Art, Umfang,
Durchfiihrung, zu erwartende Folgen und Risiken der MaRnahme sowie ihre Notwendigkeit,
Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose oder die Therapie. Bei der
Aufkldrung ist auch auf Alternativen zur Mafinahme hinzuweisen, wenn mehrere medizinisch
gleichermalflen indizierte und libliche Methoden zu wesentlich unterschiedlichen Belastungen, Risiken

oder Heilungschancen fiihren kénnen.“

Zur Selbstbestimmungsaufklarung bestimmt § 630e BGB (Auszug):
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(1) Der Behandelnde ist verpflichtet, den Patienten (iber sdmtliche fiir die Einwilligung wesentlichen

Umsténde aufzukldren.

(2) Die Aufklarung muss 1. miindlich durch den Behandelnden oder durch eine Person erfolgen, die iiber
die zur Durchfiihrung der MaBnahme notwendige Ausbildung verfligt; ergédnzend kann auch auf
Unterlagen Bezug genommen werden, die der Patient in Textform erhdlt, 2. so rechtzeitig erfolgen, dass
der Patient seine Entscheidung liber die Einwilligung wohliiberlegt treffen kann und 3. fiir den Patienten
verstdndlich sein. Dem Patienten sind Abschriften von Unterlagen, die er im Zusammenhang mit der

Aufkldrung oder Einwilligung unterzeichnet hat, auszuhéndigen.

(3) Der Aufkldrung des Patienten bedarf es nicht, soweit diese ausnahmsweise aufgrund besonderer
Umstdnde entbehrlich ist, insbesondere wenn die MaRnahme unaufschiebbar ist oder der Patient auf die

Aufklérung ausdriicklich verzichtet hat.

Die Aufkldrung bei der Impfung ist nicht entbehrlich. Besondere Umstdnde i. S. v. § 630e Abs. 3 BGB
liegen nicht vor: Die Impfung ist weder unaufschiebbar noch liegen in der Regel Verzichtserklarungen
der zu Impfenden vor. Ein Verzicht auf die Aufklarung ware moglich, ist aber an strikte Eindeutigkeits-

und Erklarungsbedingungen geknlipft; eine solche Erklarung muss ausdrticklich erfolgen.

Weil die Aufklarung individuell und miindlich zu erfolgen hat, kann und muss die aufklarende Person
zwischen den verschiedenen Impfgruppen differenzieren. So unterscheiden sich beispielsweise die
Anforderungen, wenn arztliches Personal in Krankenhdusern oder nicht medizinisch ausgebildete

Personen oder solche mit Vorerkrankungen geimpft werden sollen.

Sowohl die Sicherheits- wie die Selbstbestimmungsaufklarung hat auf dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu erfolgen. Insofern werden am Beginn der Impfkampagnen
liberwiegend die Erkenntnisse aus den klinischen Studien zu Impfstoffen Grundlage der Aufklarung
sein. Aber auch alle neuen Erkenntnisse aus der Anwendung der Impfstoffe in der Praxis sind relevant.
Aufzuklaren ist beispielsweise Uber die bereits vorliegenden Befunde zur Dauer der durch die Impfung

erworbenen Immunitat sowie tiber Nebenwirkungen.

Aufklarung, Praxis und Erfahrung: Die kontinuierliche Aktualisierung der Daten tiber Wirkungen und
Nebenwirkungen der Impfstoffe erfordert entsprechende Anpassungen des Aufklarungsprogrammes:
Neue Informationen miissen in die Aufklarungsgesprache iibernommen werden, besonders wenn sie
die selbstbestimmte Entscheidung der Personen, die sich impfen lassen wollen, beeinflussen kénnen.

Dasselbe gilt fiir die Ergebnisse der Pharmakovigilanz und der sonstigen geplanten Studien.
Zusammenfassung wichtiger Regeln fiir die Aufkldrung bei der Impfung gegen COVID-19, die trotz

des Zeitdrucks der Massenimpfung zu beachten sind:

1. Die Aufklarung ist Teil der drztlichen Behandlung auf vertraglicher Basis.
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10.

11.

12.

13.

Jede zu impfende Person hat Anspruch auf die personliche individuelle Aufklarung im

Gesprach mit einer Arztin oder einem Arzt.

Merkblatter, Formulare oder Videos uber die Impfstoffe/Impfung konnen das individuelle
arztliche Gesprach nicht ersetzen, sondern bestenfalls vorbereiten. Ein Verzicht auf die

personliche Aufklarung ist nur ausdriicklich moglich, nicht mit einem Formular.

Die Aufklarung tiber die Impfung ist nicht entbehrlich.

Die individuelle Anamnese leitet die individuelle Aufklarung. Dabei sind besonders

Unvertraglichkeiten und Allergien zu erfragen (vgl. 1).

Vor der Aufklarung muss der gesundheitliche Status der zu impfenden Person erhoben sein,

weil sich die Aufklarung im Einzelnen danach richtet.

Impfstoffe sind Arzneimittel. Die Aufklarung der zu Impfenden richtet sich insofern nach den

Grundsatzen der Aufklarung bei der Behandlung mit Arzneimitteln.

Die Aufkldrung hat individuell, situationsbezogen und zeitgerecht durch die/den Arztin/Arzt zu

erfolgen.

Es ist Uber die moglichen Verlaufe der COVID-19-Erkrankung, den Ablauf der Impfung, ihre

erwiinschte bzw. zu erreichende protektive Immunitat und ihre Dauer aufzuklaren.

Es ist Uber Nutzen und Risiken der Impfung allgemein und im Hinblick auf die Konstitution der

zu impfenden Person aufzuklaren.

Da es sich bei den COVID-19-Impfstoffen um Neuentwicklungen handelt, ist die
Aufklarungssituation vergleichbar mit der eines Arzneimittelversuchs. Deshalb hat die

Aufklarung liber die Risiken umfassend zu erfolgen (Risikoaufklarung).

Zu den Risiken der Behandlung zahlen Gegenanzeigen, Wechselwirkungen, Warnhinweise und

Nebenwirkungen, insbesondere akute Nebenwirkungen (Reaktogenitat).

Die Risikoaufklarung muss sich am jeweiligen Stand der Kenntnisse Uber den Impfstoff
orientieren und der zu impfenden Person versténdlich mitgeteilt werden, damit sie eine

individuelle Entscheidung treffen kann.
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14.

15.

16.

Die Person ist Uiber ihre Mitwirkungspflichten nach der Impfung zu informieren: ,Was ist zu tun,

wenn bestimmte Sachverhalte oder Wirkungen auftreten?“

Mit zunehmenden Kenntnissen Uber die Impfstoffe andern sich auch die Erfordernisse und

Inhalte der Aufklarung in einem fortlaufenden Anpassungsprozess.

Inhalte und Form der Aufklarung sind an die unterschiedlichen Impfgruppen anzupassen: Bei
zu impfenden Arzten oder dem Krankenhauspflegepersonal beispielsweise kénnen
ausreichende Kenntnisse lber die Impfung wahrscheinlich vorausgesetzt werden. In der
Gruppe der alteren Mitbiirger oder ohne medizinische Ausbildung ist dies meist nicht der Fall,

sodass die Anforderungen an die Verstandlichkeit der Aufklarung hoch sind.

Informationen zum logistischen Vorgehen bei der Impfung gegen COVID-19 mit niitzlichen fachlichen

Hinweisen fiir die arztliche Aufklarung finden sich auf der Website des Bundesministeriums fiir

Bildung und Forschung (3), des Robert Koch-Instituts (4), der Organisation ,Zusammen gegen

Corona“ (5), der ,Centers for Disease Control and Prevention“ (6) und der Bundeszentrale fiir

gesundheitliche Aufklarung (7). Aufklarungsbogen, die die miindliche Aufkldrung vorbereiten und

ergdnzen kénnen, sind beispielsweise unter (8) und (9) aus dem Internet herunterzuladen.
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