Aufklarung und
Dokumentation bei
Implantatsystemen

Spezifische Risiken nennen und mégliche
Behandlungsalternativen dokumentieren

lich unterschiedlichen Belastungen, Risiken
oder Heilungschancen fiihren konnen (Para-
graf 630e Absatz 1 BGB).

Der Zahnarzt ist zu einer dem medizinischen Standard
entsprechenden Behandlung des Patienten verpflichtet.

In diesem Rahmen hat er den Patienten auch iiber Diagnose,
Verlauf und die mégliche Therapie der Erkrankung aufzuklaren.  Die zahnérztliche Implantatbehandlung birgt
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Die sogenannte Selbstbestimmungsaufkla-
rung ist Voraussetzung fiir die wirksame
Einwilligung des Patienten in eine geplante
BehandlungsmaBnahme (OLG Sachsen-An-
halt, 6. Juni 2013, Az.: 1 U 108/12). Der Be-
handelnde ist verpflichtet, den Patienten tiber
samtliche fiir die Einwilligung wesentlichen
Umstande aufzuklaren.

Dazu gehoren insbesondere Art, Umfang,
Durchfiihrung, zu erwartende Folgen und Ri-
siken der MaBnahme sowie ihre Notwendig-
keit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaus-
sichten im Hinblick auf die Diagnose oder
die Therapie. Bei der Aufklarung ist auch auf
Alternativen zur MaBnahme hinzuweisen,
wenn mehrere medizinisch gleichermaBen
indizierte und tbliche Methoden zu wesent-

als chirurgische MaBnahme ein gegentber
der klassischen zahnarztlichen Behandlung
erhohtes Risikopotenzial. Die Aufklarungsan-
forderungen vor einer zahnarztlich-implan-
tologischen Behandlung sind daher gegen-
tber denjenigen einer Aufklarung im allge-
meinzahnarztlichen Bereich verscharft (Zach,
Rechtsprobleme der zahnérztlich-implantologi-
schen Behand/ung, MDR 2007, 931).

. Vollstandige und richtige
Aufklarung vor Insertion
von Implantaten

Der Zahnarzt muss den Patienten Uber die
moglichen Gefahren der Implantatinsertion
aufklaren, die dem Eingriff typischerweise
spezifisch anhaften und die fiir die Lebens-
fihrung des Patienten im Fall der Verwirk-
lichung des Risikos von besonderer Bedeu-



tung sind (OLG Brandenburg, 29. Mai 2008,
Az.: 12 U 241/07). Ist eine Implantation nur
relativ indiziert, so muss dies mit dem Pa-
tienten besprochen und dieser tber die Vor-
und Nachteile aufgeklart werden. Besteht
keine Dringlichkeit fiir den Eingriff oder han-
delt es sich um eine zweifelhafte Operations-
indikation mit hohem Misserfolgsrisiko, so
muss der Patient auch iiber fernliegende Ge-
fahren aufgeklart werden (OLG Koblenz, 29.
November 2001, Az.: 5 U 1382/00).

Der Zahnarzt sollte auch iiber mogliche Al-
ternativen wie etwa die Versorgung mit
einer Vollprothese, eine Briickenldsung oder
neuere Behandlungsmethoden aufklaren
(OLG Karlsruhe, 6. Dezember 1995, Az.: 13
U 209/94).

Die Aufklarung muss vollstandig und richtig
sein. Sie dient dazu, dem Patienten Art, Be-
deutung, Ablauf und Folgen eines Eingriffs
in den Grundziigen nachvollziehbar darzule-
gen; sie soll den Patienten in die Lage ver-
setzen, eine informierte Risikoabwagung vor-
zunehmen (Martis/Winkhart, Arzthaftungs-
recht, 3. Aufl., S. 107).

1. Behandlungsalternativen

Auf mogliche echte Behandlungsalternativen
muss der Zahnarzt nur dann hinweisen, wenn
im konkreten Fall mehrere sinnvolle Behand-
lungsmethoden zur Verfiigung stehen, die zu
jeweils unterschiedlichen Belastungen des
Patienten fiihren oder unterschiedliche Risi-
ken und Erfolgschancen bieten (Martis/Win-
khart, Arzthaftungsrecht, 3. Aufl,, S. 111).

Der Zahnarzt hat den Patienten vollstandig
Uber den eigenen Behandlungsansatz zu
unterrichten, zugleich erschopft sich seine
Informationspflicht allerdings nicht auf das
eigene Behandlungsspektrum (Zach, Rechts-
probleme der zahnarztlich-implantologischen
Behandlung, MDR 2007, 931, 934). Soweit
der Zahnarzt eine Aufklarung iiber die The-
rapiealternativen selbst nicht zu leisten ver-
mag, muss er den Patienten zur Aufklarung
an einen entsprechenden anderen Zahnarzt
verweisen (Zach, Rechtsprobleme der zahn-
arztlich-implantologischen Behand/ung, MDR
2007, 931, 934).

Ein VerstoB des Zahnarztes gegen die Auf-
klarungspflicht iber Behandlungsalternativen
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liegt vor, wenn er es unterldsst, den Patien-
ten dartber zu informieren, dass er eine al-
tere, inzwischen weniger gebrauchliche Ope-
rationsmethode anwenden will (OLG Stutt-
gart, 17. April 2001, Az.: 14 U 74/2000).

Ein Aufklarungsfehler liegt auch dann vor,
wenn nicht hinreichend (iber die Auswahl-
maglichkeit verschiedener Implantate infor-
miert wird oder der Patient nicht dariiber
unterrichtet wird, dass die Verwendung ver-
schiedener Materialien in Betracht kommt
(OLG Stuttgart, 12. Juli 2005, Az.: 1 U 25/05).

2. Rechtzeitigkeit und
Dokumentation der Aufklarung

Der Patient muss vor dem geplanten Eingriff
so rechtzeitig aufgeklart werden, dass er
durch hinreichende Abwagung der fiir und
gegen den Eingriff sprechenden Griinde sei-
ne Entscheidungsfreiheit und damit sein
Selbstbestimmungsrecht in angemessener
Weise wahrnehmen kann (BGH, 17. Marz
1998, Az.: VI ZR 74/97). Die Durchfiihrung
des Aufklarungsgesprachs und sein wesent-
licher Inhalt sind unbedingt in der Patien-

tenakte zu dokumentieren. Es empfiehlt sich p
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» zudem, einen entsprechenden Aufklarungs-

bogen zu verwenden, der Hinweise (iber Ri-
siken und Behandlungsalternativen enthélt.
(Martis/Winkhart, Arzthaftungsrecht, 3. Aufl.,
S.372).

3. Folgen mangelhafter Aufklarung

Die Verletzung von Aufklarungspflichten
kann eine Schadenersatzpflicht des Zahn-
arzts begriinden. Der Zahnarzt haftet fiir die
Folgen des Eingriffs, soweit sich ein aufkla-
rungspflichtiges Risiko, iiber das der Patient
nicht aufgeklart worden ist, verwirklicht.
Wenn der Patient eine mangelhafte Aufkla-
rung riigt, liegt es in der Hand des Zahn-
arztes zu beweisen, dass eine ordnungsge-
maBe Aufklarung erfolgt ist. Daher ist es
wichtig, das Aufklarungsgesprach und sei-
nen wesentlichen Inhalt in der Patientenkar-
tei zu dokumentieren. Alles, was nicht doku-
mentiert ist, gilt zunachst als nicht erfolgt.
Es obliegt dann dem Zahnarzt, zu beweisen,
dass gleichwohl ordnungsgemaB aufgeklart
worden ist.

4. Kostenaufklarung

Da die Kosten einer Implantatbehandlung
von den gesetzlichen Krankenkassen nur in
wenigen Ausnahmefallen iibernommen wer-
den, hat der Arzt den Patienten auch tber
die voraussichtlichen Kosten zu informieren.
Die Pflicht zur wirtschaftlichen Aufklarung
ist eine vertragliche Nebenpflicht (Stohr, Auf-
klarungspfiichten in der Zahnheilkunde, MedR
2004, 156, 159).

Il. Haftung fiir
mangelhafte Implantate

In jiingster Vergangenheit war die Proble-
matik des Einsetzens mangelhafter Implan-
tate und ihre Folgen verstarkt Thema in der
Offentlichkeit. Bei Implantaten handelt es
sich um Medizinprodukte, die nur dann in den
Verkehr gebracht und verwendet werden
diirfen, wenn sie den Anforderungen des Me-
dizinproduktegesetzes (MPG) entsprechen.
Das MPG soll verhindern, dass Medizinpro-
dukte auf den Markt gebracht werden, von
denen eine Gefahr fir Patienten, Anwender
und Dritte ausgeht oder ausgehen kann. Vor
ihrem Inverkehrbringen miissen Medizinpro-
dukte daher entsprechende Priifverfahren
durchlaufen. GemaB dem MPG diirfen Me-
dizinprodukte nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn sie eine CE-Kennzeichnung er-
halten haben. Eine CE-Kennzeichnung erhal-
ten die Produkte nur dann, wenn die Grund-
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legenden Anforderungen der Medizinpro-
dukte-Verordnung erfiillt sind. Medizinpro-
dukte missen insoweit auch eine klinische
Bewertung beziehungsweise gegebenen-
falls auch eine klinische Priifung nach MPG
durchlaufen.

Der Hersteller haftet fir fehlerhafte Medi-
zinprodukte nach dem Produkthaftungsge-
setz. Der implantierende Zahnarzt kann
nach dem Produkthaftungsgesetz dagegen
nur dann in Anspruch genommen werden,
wenn er selbst Hersteller der Implantate ist.
Hierflr gentigt es allerdings, dass der Zahn-
arzt Importeur der Implantate ist. Ist der
implantierende Zahnarzt nicht zugleich Her-
steller der Implantate, so kommt seine Haf-
tung nach den Vorschriften des Produkthaf-
tungsgesetzes nicht in Betracht. Eine zivil-
rechtliche Haftung des Zahnarztes ist in die-
sem Fall allein aufgrund der Missachtung ei-
gener Priif- und Kontrollpflichten méglich.

1. Implantate mit CE-Kennzeichen

Der Zahnarzt darf bei seinem Patienten selbst-
verstandlich nur solche Implantate verwen-
den, von denen fiir diesen keine Gefahrdung
ausgeht. Er darf dabei davon ausgehen, dass
von Medizinprodukten, die den Vorschriften
des MPG oder der Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung entsprechen und mit einer
CE-Kennzeichnung versehen sind, regelmaBig
keine Gefahrdung ausgeht. Implantate ohne
CE-Kennzeichen darf der Zahnarzt selbstver-
standlich nicht einsetzen. Aber auch im Fal-
le, dass das Produkt mit einer CE-Kennzeich-
nung versehen ist, darf der Zahnarzt dieses
ausnahmsweise nicht verwenden, wenn er
den begriindeten Verdacht hat, dass von
dem Produkt eine Gefahr ausgeht.

2. Priifpflicht des Zahnarzts

Die Reichweite der Priifungs- und Untersu-
chungspflicht eines Zahnarztes beziiglich
der verwendeten Implantate ist schwer zu
definieren. Vor Insertion hat er selbstverstand-
lich das Verfallsdatum des Implantats zu
priifen und dieses auf etwaige auBerlich er-
kennbare Méngel zu untersuchen. Hat der
Zahnarzt einen begriindeten Verdacht, dass
das Implantat mangelhaft ist und zu Sché-
den beim Patienten fiihren kann, muss er
diesem jedenfalls nachgehen und darf das
Implantat vor abschlieBender Klarung selbst-
verstandlich nicht verwenden. Auf der ande-
ren Seite muss der Zahnarzt aber nicht die
Funktionsweise samtlicher Implantatsys-

teme kennen. Eine Haftung fiir ein mangelhaf-
tes Implantat droht somit zumindest dann,
wenn der Zahnarzt die von dem Implantat
ausgehende Gefahrdung verkannt hat, ob-
wohl eine solche bei sorgfaltiger Priifung
erkennbar gewesen ware.

lIl. Zusammenfassung

Vor einer zahnarztlich-implantologischen Be-
handlung sollte der Zahnarzt — mehr noch
als bei allgemeinzahnérztlichen Behandlun-
gen — Wert auf eine besonders ausflihrliche
und detaillierte Aufklarung des Patienten
legen. Die Aufklarung muss in ihren wesent-
lichen Grundziigen, insbesondere unter Nen-
nung der spezifischen Risiken und méglicher
echter Behandlungsalternativen in der Pati-
entenakte dokumentiert werden. Auch eine
Aufklarung tiber die Moglichkeit der Verwen-
dung verschiedener Implantatsysteme/Ma-
terialien muss erfolgen. Der Zahnarzt darf
grundsatzlich darauf vertrauen, dass mit ei-
ner CE-Kennzeichnung versehene Implanta-
te den geltenden Anforderungen an Medi-
zinprodukte entsprechen und ungefahrlich
sind. Hat der Zahnarzt jedoch den Verdacht,
dass von einem Implantat trotz CE-Kenn-
zeichnung eine Gefahr fiir den Patienten aus-
geht oder erhalt er hierliber einen Hinweis
von dritter Seite, muss er diesem nachgehen
und darf das Implantat vor abschlieBender
Klarung nicht einsetzen. Anderenfalls droht
seine zivilrechtliche Inanspruchnahme we-
gen eines Behandlungsfehlers. Weitere In-
formationen gibt es unter www.kwm-rechts
anwaelte.de

Dr. Karl-Heinz Schnieder,
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