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1. Gegenstand des Dissertationsvorhabens

1.1 Einleitung

Entscheidungsunterstiutzende Softwarelosungen gelangen in der Arzneimittel-
therapie zur Vermeidung unerwunschter Arzneimittelergebnisse zunehmend zur
Anwendung. Die im Rahmen des arztlichen Behandlungsvertrages vorgenom-
mene Anwendung solcher Softwaresysteme birgt allerdings klarungsbedurftige
Aspekte, welche im Rahmen des Dissertationsvorhabens aus arzthaftungs-
rechtlicher Sicht dargestellt und geklart werden. Dazu wird der Haftungskreis
des arztlichen Anwenders und Betreibers aus schadenersatzrechtlicher Sicht
beleuchtet sowie die sich daraus ergebenden Haftungsfragen beschrieben und
geklart, um diesbezuglich weitgehende Gewissheit und Rechtssicherheit fur die
arztliche Anwendung dieser Systeme zu schaffen.

1.2 Informationstechnologie und Arzneimitteltherapiesicherheit

Die Technisierung durch Computer im Klinikbetrieb, und zwar nicht nur bei Or-
ganisationsaufgaben, sondern auch bei Diagnose und Behandlung, spielt heut-
zutage eine wichtige Rolle, die digitale Intelligenz beherrscht weitgehend die
Medizintechnik." So sind etwa allgemeine Krankenhausinformationssysteme (im
Folgenden ,KIS"), Patientendatenmanagementsysteme sowie elektronische
Patientenakten, die zur Darstellung von digitalen klinischen Daten bestimmt
sind, inzwischen im Krankenhauswesen in unterschiedlichen Auspragungen
und Entwicklungsstufen etabliert.? In Osterreich hat die Digitalisierung im Ge-
sundheitswesen erst unlangst durch Einfuhrung der elektronischen Gesund-
heitsakte (im Folgenden ,ELGA®), deren Teilbetrieb nunmehr im Dezember
2015 aufgenommen wurde, eine neue Stufe erreicht.

Besonders intensiv wird aktuell der Einsatz von Informationstechnologie (im
Folgenden ,IT") im Bereich der Arzneimitteltherapiesicherheit (im Folgenden
,LAMTS*) diskutiert.>

AMTS ist die Gesamtheit aller MalRnahmen um mdgliche Gefahren und Fehler
in der Therapie durch Arzneimittel zu vermeiden* und somit den bestimmungs-
gemalen Gebrauch eines Arzneimittels zu gewahrleisten. Dabei wird eine op-
timale Organisation des Medikationsprozesses (dieser umfasst alle Stufen der
Arzneimitteltherapie, insbesondere Diagnostik, Therapieplanung, Verordnung,
Aufklarung, Anwendung, Monitoring und Auswertung) mit dem Ziel angestrebt,

' Gantner, Die Haftung der Krankenanstalten fir Computerfehlleistungen, VR 2001, 222

% Reichert, Rechtliche Aspekte der IT-gestitzten Arzneimittelverordnung (2013) 1
3Ammenwert‘h/AIy/BLirk/e/Christ/Dormann/Friesdorf/Haas/Haefeh/Jeske/Ka/tschmidt/Menges/Mc')'/Ier/Neu-
bert/Rascher/Reichert/Schuler/Schreier/Schulz/Seidling/Stiihlinger/Criegee-Rieck, Zum Einsatz von Infor-
mationstechnologie zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (Memorandum AMTS-IT), GMS
Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie 2014, 10 (1)
http://www.egms.de/en/journals/mibe/2014-10/mibe000152.shtml (abgefragt am 7.1.2016)

* Reichert, Rechtliche Aspekte 25f
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unerwunschte Arzneimittelereignisse (also fur den menschlichen Korper schad-
liche Ereignisse, welche in einem zeitlichen Zusammenhang mit einer Arznei-
mittelanwendung auftreten, im Folgenden ,UAE®) zu vermeiden und damit das
bestehende Risiko fur den Patienten im Rahmen der Arzneimitteltherapie zu
minimieren.’

Sofern ein Gesundheitsschaden durch inadaquate Arzneimitteltherapie, also
durch eine Behandlung, die von der fur den individuellen Patienten gemaf wis-
senschaftlichem Erkenntnisstand bestmdglichen Therapie abweicht, verursacht
wurde, spricht man in der Medizin von einem vermeidbaren UAE.® Ein solches
kann dabei etwa bei der Verordnung durch fehlerhafte Indikation, fehlerhafte
Dosierung, Nichtbeachtung von Kontraindikationen oder Warnhinweisen, feh-
lerhafter Verabreichung, mangelhafter Einnahme oder Verwechslungen auftre-
ten. Vermeidbare UAE resultieren dabei sowohl aus individuellem Fehlverhal-
ten als auch aus suboptimalen Abldufen in der Arzneimitteltherapie’ (wobei
die elndeutlg meisten Fehler, namlich ca. 70%, in der Verordnungsphase auftre-
ten®). Vermeidbaren UAE wird nicht zuletzt auch dadurch Vorschub geleistet,
dass sich der Umfang der Informationen Uber neuartige Arzneimittel, die zu-
nehmend bei multimorbiden Patienten in Kombination mit anderen Arzneimitteln
eingesetzt werden, fur den verordnenden Arzt kaum noch uberblicken lasst.”

Zum Kreise potentiell geeigneter MaBnahmen zur Eindammung solcherart
vermeidbarer UAE gehort der Einsatz von IT im Bereich der AMTS (im Fol-
genden: ,AMTS-IT*)."® So schlagt etwa das deutsche Bundesministerium fiir
Gesundheit (welches in der Vergangenheit bereits eine Vielzahl von Aktivitaten
zu AMTS initiiert und koordiniert hat'') im Rahmen dessen Aktionsplanes'? zur
Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland die Etablierung
von Softwareunterstutzung im Verordnungs- und Verabreichungsprozesses

® Auch auf europaischer Ebene wird durch die ,Expert Group on Safe Me-
dlcatlon Practices” des Europarates die Nutzung elektronischer Verordnung und
Arzneitherapiesicherheitspriafung empfohlen.

MO'l/er/A/y, Definitionen zu Pharmakovigilanz und Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS), Z. Evidenz,
Fortblldung und Qualitéat im Gesundheitswesen (ZEFQ) 2012, 106 (710)

® Grandt, Untersuchung der Eignung der freiwilligen medizinischen Daten der elektronischen Gesundheits-
karte fur die AMTSP und Abschatzung des Potenzials der AMTSP zur Verbesserung der Patientensicher-
helt bei der Arzneimitteltherapie (2008) 7

Relchert Rechtliche Aspekte 25

Relchert Rechtliche Aspekte 26

Relchert Rechtliche Aspekte 59

Relchert Rechtliche Aspekte 59

AmmenWerth/A/y/Burkle/Chrlst/Dormann/Frlesdorf/Haas/Haefe/l/Jeske/Ka/tschmldt/Menges/Moller/Neu-
bert/Rascher/Reichert/Schuler/Schreier/Schulz/Seidling/Stiihlinger/Criegee-Rieck, GMS Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie 2014, 10 (1)
http /lwww.egms.de/en/journals/mibe/2014-10/mibe000152.shtml

Aktlonsplan 2013 — 2015 des Bundesministeriums fir Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimittelthe-
rapiesicherheit in Deutschland
http://bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/A/Arzneimittelversorgung/Aktionsplan 2013 - 2015.pdf
gabgefragt am 7. Janner 2016)

Relchert Rechtliche Aspekte 1f

* Grandt, Untersuchung 5
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AMTS-IT tritt in der Praxis in Form unterschiedlicher Systeme und Funktionen
auf.” Darunter befinden sich Arzneimitteldatenbanken und Arzneimittelinforma-
tionssysteme mit Recherchemdoglichkeiten, Systeme zum Zugriff auf die Medi-
kationshistorie (wie etwa die ELGA-Anwendung ,eMedikation) sowie Systeme
zur Verschreibung und Verordnung von Arzneimitteln, sogenannte elektroni-
sche Verordnungssysteme (engl.: computerized physician order entry, kurz
,CPOE"). Derartige Softwaresysteme sind oftmals mit einem entscheidungs-
unterstitzenden und wissensbasierten System kombiniert. Sofern das Sys-
tem dessen Anwender bei Planungs- und Entscheidungsprozessen im Rahmen
des Medikationsprozesses unterstutzt, spricht man von entscheidungsunter-
stiutzenden Systemen (engl.: Clinical Decision Support Systems, kurz
,CDSS®). Funktionen derartiger entscheidungsunterstutzender Systeme im Be-
reich der AMTS sind insbesondere klinische Prufungen wie etwa Arzneimittel-
Arzneimittel-Wechselwirkungsprufung, Indikationspriufung, Dosierungsprufung
und —empfehlung, Medikationsabgleich bei Versorgungsubergangen inklusive
Medikationsumstellung auf bzw. von der Hausliste'®, Doppelmedikationsprii-
fung, Allergieprifung, Arzneimittel-Laborwert-Wechselwirkungsprifung oder
Nebenwirkungspriifung."’

Diese klinischen Prufungen bilden den intelligenten Kern von AMTS-IT. Dabei
werden Prufroutinen basierend auf vorgegebenen Regeln durchgefuhrt, die Er-
gebnisse dieser Prozesse dienen als Entscheidungsunterstiitzung fur den
verordnenden Arzt.® Entscheidungsunterstiitzende AMTS-Systeme weisen in

der 1Igrams mitunter auch nur eine Auswahl der oben dargestellten Funktionen
auf.

Diesen Softwareldsungen ist jedoch gemein, dass jeweils externe Daten ein-
gespeist werden, auf Basis derer die entscheidungsunterstitzenden Pruffunkti-
onen operieren, weshalb in diesem Zusammenhang auch von ,wissensbasier-
ten” Systemen gesprochen wird.

Diese Basisdaten wie Fach- und Erstattungsinformationen, sonstige Medlka-
menten- und Wechselwirkungsinformationen sowie wissenschaftliche Studien®
werden seitens der Softwarehersteller etwa von nationalen (in Osterreich: Bun-

'S Ammen werth/Aly/Blirkle/Christ/Dormann/Friesdorf/Haas/Haefeli/Jeske/Kaltschmidt/Menges/Mdller/Neu-
bert/Rascher/Reichert/Schuler/Schreier/Schulz/Seidling/Stiihlinger/Criegee-Rieck, GMS Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie 2014, 10 (1)
http /Iwww.egms.de/en/journals/mibe/2014-10/mibe000152.shtml

® Die ,Hausliste* ist die Liste der im Krankenhaus ohne Sonderbestellung oder eigene Herstellung verflig-
baren Medikamente, vgl. Reichert, Rechtliche Aspekte 7

AmmenWerth/A/y/Burkle/Chrlst/Dormann/Frlesdorf/Haas/Haefe/l/Jeske/Ka/tschmldt/Menges/Moller/Neu-
bert/Rascher/Reichert/Schuler/Schreier/Schulz/Seidling/Stiihlinger/Criegee-Rieck, GMS Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie 2014, 10 (1)
http /lwww.egms.de/en/journals/mibe/2014-10/mibe000152.shtml

Relchert Rechtliche Aspekte 9

Sachverstand/genrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, Wettbewerb an der
Schnittstelle zwischen ambulanter und stationdrer Gesundheitsversorgung, Sondergutachten 2012 Rz 185
http://www.svr-gesundheit.de/fileadmin/user upload/Gutachten/2012/GA2012 Langfassung.pdf
gabgefragt am 7.1.2016)

die 6sterreichische AMTS-Software Herstellerin Diagnosia Internetservices GmbH kooperiert etwa mit
dem schwedischen Karolinska Institutet
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desamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen?®') und internationalen (wie etwa
der European Medicines Agency® auf EU-Ebene) Zulassungsbehdrden®, Be-
gutachtungseinrichtungen24, Apothekerverlagen und anderen externen Provi-
dern bezogen. Aullerdem ist entscheidungsunterstitzende AMTS-Software in
aller Regel auf patientenspezifische Informationen (wie etwa biometrische
Daten, Vorbefunde und die Medikationshistorie) angewiesen, welche vom An-
wender bzw. dem Betreiber entweder direkt vom Patienten oder indirekt etwa
uber das KIS (die Anwendung von entscheidungsunterstitzender AMTS-
Software im klinischen Bereich und folglich deren Einbettung in KIS entspricht
praktisch derzeit der Regel®®) in das System einzuspeisen sind.

1.3 Arzthaftungsrechtliche Aspekte

Obgleich entscheidungsunterstitzende AMTS-IT der Hintanhaltung von ver-
meidbaren UAE und somit der Erhdhung der Patientensicherheit dienen soll,
wirft die Einbindung von entscheidungsunterstitzender AMTS-IT in den Medika-
tionsprozess zivilrechtliche Haftungsfragen auf. Es kann namlich trotz der An-
wendung von entscheidungsunterstutzender Software in der Arzneimittelthera-
pie aufgrund verschiedener Ursachen zu Gesundheitsschaden am Patienten
kommen. Solche sind insbesondere dann denkbar, wenn die Software selbst
fehlerhaft ist, diese mit inhaltlich mangelhaften oder unvollstandigen Ba-
sisinformationen arbeitet, der Softwarehersteller den Betreiber bzw. der An-
wender und Betreiber dessen Personal mangelhaft Gber die Funktionsweisen
der Software instruiert, der anwendende Arzt die Software falsch bedient,
dieser die ausgeworfenen Ergebnisse unzutreffend interpretiert bzw. dieser
die Resultate nicht (ausreichend) uberpruft.

Davon abgesehen kommen Fehler bei der Arzneimittelherstellung durch das
Pharmaunternehmen und der Arzneimitteleinnahme durch den Patienten in Be-
tracht. Da es sich bei Letzteren jedoch um in der Arzneimitteltherapie allgemein
auftretende Risikofaktoren handelt, welche kein Spezifikum der Anwendung von
entscheidungsunterstiutzender AMTS-Software darstellen, werden diese im
Rahmen des Dissertationsvorhabens nicht behandelt.

Im Rahmen des Dissertationsvorhabens wird der Fokus auf die arzthaftungs-
rechtlichen Aspekte der Anwendung von klinisch eingesetzter entscheidungsun-
terstutzender AMTS-Software gelegt und dazu der Haftungskreis des anwen-
denden Arztes bzw. des diesen beschaftigenden Krankenhaustragers aus
schadenersatzrechtlicher Sicht beleuchtet sowie die sich daraus ergeben-
den schadenersatzrechtlichen Haftungsfragen beschrieben und geklart.

! Hellbert, Handbuch Pharmarecht 95; vgl. auch § 7 AMG
*2 Hellbert, Handbuch 89f
2 Produktportfolio Diagnosia Internetservices GmbH
http://blog.diagnosia.com/wp-content/uploads/2014/10/2407 HIGH RES Diagnosia brochure.pdf
£4abgefragt am7.1.2016)

wie etwa der Osterreichische Agentur fir Gesundheit und Ernadhrungssicherheit GmbH
% Reichert, Rechtliche Aspekte 14
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Dass die Anwendung von entscheidungsunterstutzender AMTS — Software vor-
nehmlich durch den arztlichen Berufsstand erfolgen wird, ergibt sich schon als
Folge des Umstandes, dass das Verordnen und Verabreichen rezeptpflichtiger
— also bei ihrer Anwendung einer arztlichen Uberwachung bedirfender (vgl. § 1
Abs 1 Rezeptpflichtgesetz) — Arzneimittel eine Tatigkeit ist, deren eigenverant-
wortliche Ausfilhrung grundsatzlich Arzten vorbehalten ist.?® Der Arzt bzw. der
Krankenhaustrager, fur welchen der Arzt tatig wird, hat daher in der Arzneimit-
teltherapie die Schllsselposition inne und ist fur den Patienten in aller Regel fur
die Anspruchsdurchsetzung im Falle von sich als Korperschaden manifestie-
renden UAE erster Adressat.

Im Krankenhaus haftet der Trager gegenluber dem Patienten, der Arzt nur sub-
sidiar, da das Vertragsverhaltnis zwischen dem Krankenhaustrager und dem
Patienten besteht. Der Spitalstrager hat fur das Verhalten der Arzte und des
Krankenpflegepersonals im Rahmen der Gehilfenhaftung einzustehen.?’

1.3.1 Verschuldenshaftung

Grundsatzlich kommt zunachst fur die Angehoérigen der Gesundheitsberufe und
fur die Krankenanstalten die Verschuldenshaftung nach §§ 1295 ff ABGB aus
der Verletzung des Behandlungsvertrages (ex contractu) sowie aus Verletzung
eines absoluten Rechtsgutes bzw. eines Schutzgesetzes nach § 1311 ABGB
(ex delicto) zum Tragen.?® Die vertragliche und die deliktische Haftung schlie-
Ren einander dabei nicht aus, diese beiden Haftungsgrinde werden vielmehr
miteinander mutiert und bilden insofern den gemeinsamen verschmolzenen
Haftungsgrund der Arzthaftung.?

Wie bei allen Ersatzanspruchen, die letztlich darauf beruhen, dass fur schuld-
hafte Handlungen einzustehen ist, steht auch bei Ansprichen aus der Arzthaf-
tung am Beginn ein Fehler, der in vorwerfbarer und dem Haftpflichtigen zure-
chenbarer Weise zu einer rechtswidrigen Beeintrachtigung von Rechtsgutern,
zumeist der Gesundheit und/ oder der korperlichen Unversehrtheit eines Men-
schen, gefiihrt hat.*® Dabei wird ganz generell zwischen Behandlungs- und Auf-
klarungsfehlern unterschieden.®'

Da auch dann, wenn der Arzt im Zuge des Einsatzes von technischen Hilfsmit-
teln Sorgfaltspflichten verletzt, dieser nach den allgemeinen Regeln fur den da-
raus entstehenden Schaden haftet®, stellt sich die Frage, in welcher Form
haftungsrelevante arztliche Behandlungs- und Aufklarungsfehler bei der
Anwendung von entscheidungsunterstutzender AMTS-Software auftreten kon-

% RIS-Justiz RW0000477
" Nentwich, Digitalisierung der Medizin — Zur Klarung einiger rechtlicher Fragen der Telemedizin,
RdM 1997, 175
8 Kletecka in Aigner/Kletecka/Kletecka-Pulker/Memmer, Handbuch Medizinrecht Kap. 11.1.2.1
ggtand: Marz 2015, rdb.at)
Hoxhaj, Quo Vadis 36
%0 Nigl, Arzthaftung® (2014) 1
3 Kletecka in Aigner/Kletecka/KleteCka-Pulker/Memmer, Handbuch Medizinrecht Kap. 11.1.2.3
32 Freudenthaler, Haftung fiir ,technische Hilfsmittel* wie fiir Erfiillungsgehilfen? 0JZ, 2011/85

Seite 7 von 25



nen. Diesem Aspekt wird im Rahmen des Dissertationsvorhabens ein Schwer-
punkt gewidmet.

1.3.1.1 Behandlungsfehler

Was Behandlungsfehler betrifft, gilt ein weiter Fehlerbegriff, welcher nicht nur
Fehler aufgrund arztlichen Verhaltens im engeren Sinne (welches unmittelbar
der Diagnose sowie der Therapie des Patienten dient), sondern auch Fehler im
Zusammenhang mit Handlungen umfasst, die dem Patienten erst mittelbar zu
Gute kommen.*®

Die dem Arzt bei der Behandlung gebotene Sorgfalt richtet sich nach dem ob-
jektiven Sorgfaltsmalistab des § 1299 ABGB, die der Anwendung der arztli-
chen Kunst entspricht (vgl. auch § 49 Abs 1 ArzteG und § 8 Abs 2 KAKuUG).**
Demnach liegt ein die Haftung begrindendes Fehlverhalten des Arztes bei der
Behandlung des Patienten dann vor, wenn dieser nicht nach Mal3gabe der arzt-
lichen Wissenschaft und Erfahrung vorgeht oder die ubliche Sorgfalt eines or-
dentlichen pflichtgetreuen Durchschnittsarztes in der konkreten Situation ver-
nachlassigt.®® Der Arzt schuldet eine fachgerechte, geeignete, dem objektiven
Standard des jeweiligen Faches entsprechende, unter Einsatz seines fachlichen
Wissens und Konnens nach den Regeln des arztlichen Berufes durchgefuhrte
Behandlung mit dem nach dem Stand der Wissenschaft zu fordernden si-
chersten MaBnahmen zur moglichsten Ausschaltung oder Einschrankung der
bekannten mit der Behandlung verbundenen Gefahren.*®

Ein vom Standard des § 1299 ABGB abweichendes Vorgehen des Arztes ist mit
einer Sorgfaltspflichtverletzung gleichzusetzen37 und liegt daher grundsatzlich in
jedem Fehlverhalten des Arztes bei der Heilbehandlung, das zu einer Scha-
digung fiihrt, ein Behandlungsfehler.®®

Der Arzt schuldet eine sorgfaltsgemale Behandlung auch bei der Arzneimittel-
therapie®, sodass ein Behandlungsfehler auch in FehlmaRnahmen oder unrich-
tigen Dispositionen des Arztes bei der Medikation bestehen kann.*® Darunter
fallen beispielsweise die unrichtige Dosierung des Pharmakons, die nicht
ausreichende Beachtung von Wechselwirkungen verschiedener Medika-
mente*!, oder die Verordnung eines Arzneimittels, welches fiir die Therapie
der Erkrankung ungeeignet ist. Die Nichtanwendung eines Arzneimittels ist
bei vorliegender Indikation auch ein Behandlungsfehler.*? Der Arzt ist somit
verpflichtet, die Behandlung mit Arzneimitteln fachgerecht, de lege artis, mit der

® Diwert, Haftungsrechtliche Aspekte der Einfiihrung elektronischer Gesundheitskarten in Osterreich und
Deutschland, Diss Wien (2010) 98

% Reischauer in Rummel, ABGB® § 1299 ABGB Rz 25 (Stand 1.1.2007, rdb.at)

% Schacherreiter in Kletecka/Schauer, ABGB-ON1.03 § 1299 ABGB (Stand 01.06.2015, rdb.at)
% RIS-Justiz RS0021335, RS0026368

%7 Nigl, Arzthaftung? 72

% RIS-Justiz RS0026237

% Reichert, Rechtliche Aspekte 46

0 Nigl, Arzthaftung 271

*" OGH 21.12.2006, 2 Ob 199/06p

42 Reichert, Rechtliche Aspekte 52
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erforderlichen Sorgfalt durchzufuhren. Das bedeutet, dass der Arzt auch bei der
Arzneimitteltherapie den aktuellen Stand der Wissenschaft kennen und an-
wenden muss* (was aber wiederum in einem Spannungsverhaltnis zu dem
Umstand steht, dass sich der Umfang der Informationen Uber neuartige Arz-
neimittel fiir den verordnenden Arzt kaum noch zu (iberblicken l4sst**).

Da der Einsatz von entscheidungsunterstutzender AMTS-Software letztlich
dadurch in die Arzneimitteltherapie eingreift, dass diese bei einem Teil dersel-
ben (etwa der Auswahl der Dosierung des fur den konkreten Patienten in der
bestimmten Situation anzuwendenden Arzneimittels) Hilfestellung leisten soll
und weil die fehlerhafte Anwendung eines Medizinproduktes (zu dessen Defini-
tion sowie der Anwendbarkeit des MPG auf entscheidungsunterstutzende
AMTS-Software siehe sogleich unten Punkt 1.3.1.3) zu einer Haftung des be-
handelnden Arztes oder Krankenhaustragers fuhren kann, wenn er oder seine
Erfullungsgehilfen das Medizinprodukt falsch angewendet bzw. sich nicht aus-
reichend (iber die ordnungsgemaRe Handhabung informiert haben®, ist auch
die Anwendung von entscheidungsunterstitzender AMTS-Software als Teil der
nach § 1299 ABGB zu beurteilenden arztlichen Heilbehandlung zu qualifizieren.

Der sich so ergebende Sorgfaltsmalistab ist bei Krankenhaustragern auf deren
gesamtes, bei der Erfullung des Behandlungsvertrages tatig werdendes Perso-
nal anzuwenden.*

Die Arzneimitteltherapie unter Zuhilfenahme entscheidungsunterstiutzender
AMTS-Software hat daher den anerkannten Regeln der medizinischen Wissen-
schaft zu entsprechen. Fehlen solche Regeln, etwa weil neue medizinische Me-
thoden (vgl. § 8c Abs 3 KAKuUG) angewendet werden, ist darauf abzustellen,
was im Einzelfall als objektiv sorgfaltig anzusehen ist. Bei der Beurteilung neuer
Methoden spielen die Ergebnisse der Grundlagenforschung und der angewand-
ten Forschung sowie die arztliche Erfahrung eine gewichtige Rolle.*’

Die arztliche Anwendung entscheidungsunterstutzender AMTS-Software per se
stellt also nach diesen allgemeinen Grundsatzen insbesondere dann keinen
Behandlungsfehler dar, wenn diese den Grundsatzen der medizinischen Wis-
senschaft und den Regeln der arztlichen Kunst bzw. diese Anwendung einer
Praxis entspricht, die von angesehenen, mit dieser Methode vertrauten Medizi-
nern anerkannt ist. Dieser Standard wird mE daher wohl dann nicht unterschrit-
ten, wenn die eingesetzte Software bereits ein gewisses Mal} an Verbeitung
und damit Anerkennung aufweist, diese auf seriosen Basisinformationen (wie
insbesondere den Fach- und Gebrauchsinformationen behordlich zugelassener
Arzneimittel bzw. wissenschaftlich fundierten Studien) beruht und die Herstel-
lung der Software entsprechend qualitatsgesichert erfolgt. Im Rahmen der Dis-
sertation soll in diesem Zusammenhang auch untersucht werden, ob der Ein-

3 Reichert, Rechtliche Aspekte 46

4 vgl. Punkt 1.2

S Nigl, Arzthaftung® 74

“5 Nigl, Arzthaftung® 73

47 Kletecka in Aigner/Kletecka/Kletecka-Pulker/Memmer, Handbuch Medizinrecht Kap. 11.1.2.3
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satz entscheidungsunterstitzender AMTS — IT unter diesen Voraussetzungen
sogar indiziert sein kann.

Da der weite Behandlungsfehlerbegriff nicht nur Bereiche, wo anerkannte Re-
geln der medizinischen Kunst (noch) fehlen, sondern auch Falle, in denen zwar
grundsatzlich im Rahmen der allgemein anerkannten Regeln der arztlichen
Kunst, aber doch sorgfaltswidrig gehandelt wurde*, umfasst, ist es erforderlich
im Rahmen des Dissertationsvorhabens die aufgrund der Vielzahl der in Frage
kommenden Behandlungsfehler®® von der Rechtsprechung und Literatur her-
ausgearbeiteten Behandlungsfehlertypen® und die fiir diese jeweils gelten-
den Sorgfaltsanforderungen darzustellen und in Relation zu mdglichen Fehlern
bei der Anwendung entscheidungsunterstutzender AMTS-Software zu setzen,
um Ruckschlusse auf allenfalls bestehende arztliche Haftungsrisiken ziehen zu
konnen.

Arztliche Behandlungsfehler kommen beim Einsatz entscheidungsunterstitzen-
der AMTS-IT demnach typisiert insbesondere in den Bereichen Uberpriifung
der Daten und generierten Ergebnisse (Nachforschung im weiteren Sinne),
Organisation, Wartung, Dokumentation, Bedienung und Therapie (beinhal-
tend insbesondere die Verordnung und Verabreichung des Praparates) in Be-
tracht.

Zu Veranschaulichungszwecken exemplarisch herausgegriffen sei an dieser
Stelle in der gebotenen Knappheit die seitens des Arztes dem Patienten ge-
schuldete ,,Nachforschung*:

Wenn man von ,Nachforschungspflichten® spricht, kann mit diesem Begriff
zweierlei gemeint sein: es kann entweder darum gehen, ob der Arzt Informatio-
nen beschaffen muss (,,Informationsbeschaffungspflicht®), um eine gewis-
senhafte Behandlung und Betreuung zu gewahrleisten, oder darum, ob er vor-
handene Informationen Uberprifen muss (,Informationsiiberprufungs-
pflicht“). Beides passt unter den Begriff der Nachforschungspflicht, in der Sa-
che handelt es sich aber um getrennt voneinander zu untersuchende Themen-
kreise.’' Beide Themenkreise sind fiir die Anwendung von entscheidungsunter-
stutzender AMTS-Software relevant.

Damit entscheidungsunterstutzende AMTS-Software namlich mdglichst prazise
und fur den Patienten geeignete Ergebnisse liefern kann, bedarf diese zunachst
- wie erwahnt - neben medikamentenbezogenen Daten auch moglichst voll-
standiger aktueller patientenspezifischer Informationen. Die Frage ob, wie und
woher diese patientenspezifischen Daten vom Arzt zu beschaffen sind, erhalt
durch das seit 1. Janner 2013 in Kraft stehende Elektronische Gesundheitsakte
— Gesetz (im Folgenden ,ELGA-G* vgl. §§ 13ff GTelG) eine zusatzliche Note
und verleiht dieser besondere Aktualitat (die ELGA ging in Teilbereichen und

48 Diiwert, Haftungsrechtliche Aspekte 79

9 Nigl, Arzthaftung? 71

%0 Diiwert, Haftungsrechtliche Aspekte 76

51 Perner, Arztliche Nachforschungspflicht und ELGA, OJZ 2013/123
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ausgewahlten Spitalern am 9. Dezember 2015 in Wien und der Steiermark in
Betrieb). So wird die ELGA insbesondere Uber eine Datenbank verfugen, in der
die von Arzten verordneten bzw. von Apotheken abgegebenen Medikamente
und OTC-Praparate®® gespeichert werden® (sogenannte ,eMedikation®, eine
der wichtigsten Anwendungen der ELGA54). Nach Perner musse sich der Arzt
nach den allgemeinen Regeln zwar aktiv die notwendigen Informationen be-
schaffen, wie er dies tut sei grundsatzlich aber seine Sache. Primare Quelle sei
dabei auch nach Einfuhrung der ELGA das Gesprach mit dem Patienten, weil ja
dieses erst das arztliche Pflichtenprogramm naher abstecke. Da aber mit Ein-
fuhrung der ELGA die Beschaffung von allein durch das Gesprach nicht zu er-
mittelnden Informationen, wie beispielsweise Befunde oder Medikationsdaten,
nun einfacher sei und die Informationsbeschaffung auch von der Zumutbarkeit
der Suche abhange, konne Nachforschung, die vor ELGA uU sehr aufwandig
und damit nicht geschuldet gewesen sei, nach ELGA durchaus Teil des
Pflichtenprogramms sein,>® sodass bei Unterlassung Haftung drohe.

Im Hinblick auf die Informationsuberprufungspflicht interessiert aus haf-
tungsrechtlicher Sicht die Frage, ob der Arzt vorliegende, vom Patienten erteilte
bzw. von der ELGA zur Verfigung gestellte Informationen uberprifen muss.
Die Akkuranz dieser Informationen ist Bedingung daflr, dass entscheidungsun-
terstitzende AMTS — Software entsprechend verwertbare Ergebnisse auswirft.
Betreffend vom Patienten zur Verfugung gestellte Informationen gilt die Grund-
regel, dass man sich auf Informationen verlassen kann, die der Vertrags-
partner erteilt. Dies Iasst sich schon aus der gesetzlich anerkannten Spharen-
theorie ableiten, wonach jeder das Risiko fur Umstande aus seinem eigenen
Bereich tragt (vgl. §§ 1155, 1168 ABGB). Aus dem Grundgedanken des §
1168a ABGB, wonach den Werkunternehmer Warnpflichten gegentber dem
Besteller bei offenbar — also erkennbar — untauglichem Stoff oder bei offenbar —
also erkennbar — unrichtigen Anweisungen des Bestellers treffen, wird aller-
dings auch fur den Behandlungsvertrag, der nach Uberwiegender Auffassung
als freier Dienstvertrag zu qualifizieren ist, abgeleitet, dass der Arzt tatig wer-
den muss, wenn er erkennen kann, dass die ihm vorliegenden Informationen
falsch, unvollstandig und erganzungsbedurftig sind. Unterlasst er dies, handelt
er pflichtwidrig und wird bei Vorliegen der sonstigen Haftungsvoraussetzungen
schadenersatzpﬂichtig.56 Hinsichtlich der Uberpriifung von in der ELGA gespei-
cherten Informationen ist zu differenzieren: der Arzt kann sich auf die Rich-
tigkeit der in ELGA enthaltenen Daten verlassen. Was die Vollstandigkeit
angeht, so gilt zu berlcksichtigen, dass der Patient nach § 16 GTelG die Mog-
lichkeit hat, einzelne Gesundheitsdaten (wie etwa Befunde Uber Vorerkrankun-
gen, verschriebene Medikation, vorgenommene Eingriffe) in ELGA auszublen-
den oder zu I6schen bzw. die Dauer der Zugriffsberechtigung nach Belieben zu
verkurzen. Dem Arzt darf die Wahrnehmung solcher Patientenrechte dabei zu

52 Rezeptfreie Medikamente werden OTC (eng! ,Over the Counter”), dh ,(iber den Ladentisch* verkaufte
Medikamente, genannt

%% Auer/Milisits/Reimer, ELGA-Handbuch (2014) Rz 53

o4 Milisits/Reimer, Die elektronische Gesundheitsakte (ELGA) ist auf Schiene, So0zSi 2012, 558

% perner, ©JZ 2013/123

% perner, ©JZ 2013/123
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keiner Zeit ersichtlich sein.”” Der Arzt hat also eine unvollstandige Gesund-
heitsakte, ohne dass er auf diesen Umstand aufmerksam gemacht wird. Nach §
16 Abs 3 GTelG sind Arzte zwar nicht zur Nachfrage tber die Ausiibung von
Teilnehmerrechten verpflichtet, nach dieser Bestimmung tragen Patienten die
Verantwortung fur die Ausubung von Teilnehmerrechten aber nur, wenn der
Arzt von einem behandlungsrelevanten Umstand trotz Einhaltung seiner Sorg-
faltspflichten nicht Kenntnis erlangen kann. Aus diesem Verweis auf die all-
gemeinen Sorgfaltspflichten ergibt sich wiederum, dass der Arzt bei Erkenn-
barkeit der Unvollstandigkeit (beispielsweise aus der Struktur der gespeicher-
ten Daten) und Relevanz der verborgenen Daten fur die Behandlung (ausge-
blendete Medikationsdaten, Befunde und Ahnliches) nachfragen muss.*® Unter-
lasst er dies, droht Haftung.*

Im Rahmen des Dissertationsvorhabens wird in diesem Zusammenhang
auch uberpruft, ob bzw. unter welchen Voraussetzungen sich dieser Grund-
satz (Nachforschungsverpflichtung bei offenkundig mangelhaften Informatio-
nen) auch auf durch entscheidungsunterstitzende AMTS-Software generierte
Daten und Ergebnisse (wie beispielsweise Medikationsempfehlungen) umlegen
lasst.

Dem Arzt ist es dabei jedenfalls nicht bzw. nur eingeschrankt moglich, die Funk-
tionsweise der jeweiligen Software zu Uberblicken und damit Fehlfunktionen zu
erkennen und einzuschatzen.® Bei offensichtlichen und augenfilligen Fehlern
ist jedoch davon auszugehen, dass eine Haftung des Arztes in Betracht kommit.
Es kann dem Arzt auch im Bereich der Informationstechnologie wohl zugemutet
werden, die prasentierten Informationen und Therapieempfehlungen auf ihre
Plausibilitat hin zu priifen und sich erst dann darauf zu verlassen.®’

Zur Klarung dieser Frage wird mE aber auch der im modernen Arzthaftungs-
recht geltende ,,Vertrauensgrundsatz® ins Kalkul zu ziehen sein, der bei ar-
beitsteiliger Behandlung des Patienten zum Tragen kommt. Dieser besagt, dass
sich der aktuell behandelnde Arzt auf das Agieren seiner Kollegen grundsatzlich
verlassen darf. Die Anwendung von entscheidungsunterstitzender AMTS-
Software konnte letztendlich insofern eine vergleichbare Situation darstellen, als
dass die Prufung der der Software zu Grunde liegenden Daten auf potentielle
Komplikationen bzw. Indikationen bei der Arzneimitteltherapie ja letztendlich ein
menschliches arztliches Verhalten surrogieren soll.

1.3.1.2 Aufklarungsfehler:
Ein verschuldensabhangiger Schadenersatzanspruch kann seitens des Patien-

ten gegenuber dem behandelnden Arzt bzw. dem Krankenhaustrager auch auf
die Verletzung der den Arzt bzw. den Krankenhaustrager treffenden Aufkla-

" EdautRV 1936 BIgNR 24. GP 30
%% EdautRV 1936 BIgNR 24. GP 30
% perner, ®JZ 2013/123

€0 Reichert, Rechtliche Aspekte 61
61 Reichert, Rechtliche Aspekte 53f
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rungspflicht gestutzt werden, wobei zwischen Risikoaufklarung und sonstiger
Aufklarung zu unterscheiden ist. Die Risikoaufklarung soll Gefahren eines
kunstgerechten Eingriffs aufzeigen. Wird diese Pflicht verletzt und hatte der Pa-
tient bei entsprechender Aufklarung nicht eingewilligt, so wird der Arzt bzw. der
Krankenhaustrager auch dann haftbar, wenn die Behandlung mit der gebo-
tenen Sorgfalt durchgefiihrt worden ist.®?

Sofern eine Aufklarung durch den Arzt Uber den Einsatz von AMTS-Software
bzw. die damit einhergehenden allgemeinen Risiken geboten ist und eine sol-
che jedoch pflichtwidrig unterbleibt, haftet der behandelnde Arzt bzw. der Kran-
kenhaustrager auch fur das allgemeine Risiko, das mit der Anwendung von
AMTS-Software einhergeht. Das Dissertationsvorhaben beschaftigt sich so-
hin in diesem Zusammenhang mit der Frage, ob, unter welchen Voraussetzun-
gen und in welchem Ausmal} uber den Einsatz von entscheidungsunterstiit-
zender AMTS-Software aufzuklaren ist. In der Praxis ist die Bestimmung des
gebotenen Mal3es der einwilligungsbezogenen Aufklarung ein Kernproblem der
Arzthaftung.®®

Zur Beantwortung nach dem ,ob“ lasst sich etwa die von Nentwich vertretene
Meinung ins Treffen fuhren, wonach beim Einsatz von Telemedizin bei der Be-
handlung den vor Ort agierenden Arzt und den Telemediziner eine spezifische
Pflicht zur Aufklarung des Patienten daruber treffe, dass unter Umstanden
technische Gebrechen zu Fehldiagnosen oder Therapiefehlern fiihren kénnen.®

Diese Ansicht ist mE fur den Bereich der Anwendung entscheidungsunterstut-
zender AMTS-Software aufgrund vergleichbarer Sachverhaltskonstellationen (in
beiden Fallen konnen technische Fehlfunktionen zu Gesundheitsschaden fuh-
ren) wohl dann zu ubernehmen, wenn zu deren Einsatz keine besondere Dring-
lichkeit bzw. keine speziell indizierte Notwendigkeit vorliegt. Dies ergibt sich aus
Folgendem:

Die Aufklérungspflicht des Arztes besteht auch bei der Anwendung von Medi-
zinprodukten® (ob es sich bei entscheidungsunterstiitzender AMTS-Software
um ein Medizinprodukt im Sinne des MPG handelt, sei an dieser Stelle dahin-
gestellt). Die Frage nach dem gebotenen Aufklarungsumfang stellt nach standi-
ger Rechtsprechung eine Frage des Einzelfalls dar.®® Aus der dazu vorliegen-
den umfangreichen Rechtsprechung lasst sich ganz allgemein ableiten, dass
sich die Aufklarungspflicht primar am Wohl des Patienten und erst in zweiter
Linie an dessen Selbstbestimmungsrecht zu orientieren hat. Ausgehend davon
kommt es primar auf die Dringlichkeit und/ oder Lebensnotwendigkeit des ge-
planten Eingriffes an.%” So muss die arztliche Aufklarung umso weniger umfas-
send sein, je notwendiger der Eingriff fur die Gesundheit des Patienten ist —
oder umgekehrt umso weiter, je weniger der Eingriff aus der Sicht eines ver-

62 Reischauer in Rummel, ABGB® § 1299 ABGB Rz 26 (Stand 1.1.2007, rdb.at)
3 OGH 12.7.1990, 70b593/90

8 Nentwich, RdM 1997, 175

% Nigl, Arzthaftung® 63

€ RIS-Justiz RS0026529

67 RIS-Justiz RS0026772; RS0026313
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nunftigen Patienten vordringlich oder gar geboten ist. Ist der Eingriff zwar medi-
zinisch empfohlen, aber nicht eilig, so ist jedenfalls eine umfangreiche Aufkla-
rung notwendig. Wenn fur den Eingriff aus medizinischer Sicht keine Dringlich-
keit oder Uberhaupt keine zwingende Indikation besteht, hat die Aufklarung be-
sonders umfangreich zu sein.®®

1.3.1.3 Medizinproduktegesetz

Im Bereich der arztlichen Verschuldenshaftung spielt daruber hinaus die Frage
nach der Subsumierbarkeit entscheidungsunterstutzender AMTS — Software
unter den Medizinproduktebegriff des Medizinproduktegesetzes (im Folgen-
den ,MPG") eine Rolle, da dieses (insbesondere dessen §§ 80ff MPG) umfas-
sende Sorgfaltspflichten fiir Betreiber von Medizinprodukten festlegt.®®

Um eine mogliche Haftung wegen eines VerstoRes gegen diese Schutzvor-
schriften bei Anwendung entscheidungsunterstutzender AMTS-Software abzu-
klaren, wird daher im Rahmen des Dissertationsvorhabens die Anwendbar-
keit des MPG auf diese Form von Software untersucht und bejahendenfalls die
sich daraus ergebenden (weitreichenden™) schadenersatzrechtlichen Konse-
quenzen dargestellt.

Eine Anwendung des MPG auf entscheidungsunterstitzende AMTS-Software
kommt prima facie wohl in Betracht: die Medizinproduktedefinition des § 2 Abs
1 MPG ist wegen der starken Heterogenitat des zu regelnden Produktbereichs
sehr weit gefasst und schliel3t Instrumente, Gerate, Stoffe, sonstige Gegen-
stande bis hin zur Software — allein oder in Kombination — ein. Die medizini-
sche Zweckbestimmung ist ebenfalls sehr weit gefasst, weshalb von der Pro-
phylaxe Uber die Diagnostik und Therapie bis zur Rehabilitation alle medizini-
schen Anwendungsbereiche im weitesten Sinn abgedeckt sind.

1.3.2 Gehilfen- und Verschuldensunabhangige Haftung

Fallt dem Arzt bzw. dem Krankenhaustrager bei der Anwendung entschei-
dungsunterstutzender AMTS-Software keine Sorgfaltswidrigkeit zur Last, stellt
sich die Frage, ob der Arzt bzw. der Krankenhaustrager - allenfalls neben Drit-
ten - auch fur Arzneimittelschaden, welche durch einen Fehler der eingesetzten
Software selbst verursacht wurden (also rein softwarebezogene Fehler), einzu-
stehen hat.

Eine solche Haftung kdme etwa dann in Betracht, wenn man das ,Verhalten®
der Software dem Anwender in der Art und Weise zurechnet, wie dem Ge-
schaftsherrn die fur ihn tatig werdenden Erfullungsgehilfen nach § 1313a ABGB
bzw. Besorgungsgehilfen gem. § 1315 ABGB. Eine direkte Anwendung dieser
Bestimmungen fur den Einsatz von technischen Hilfsmitteln kommt aber schon

%8 Nigl, Arzthaftung® 60f
8 Gantner, VR 2001, 222
7 Diiwert, Haftungsrechtliche Aspekte 64ff
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deshalb nicht in Betracht, weil diese expressis verbis lediglich auf menschli-
ches Verhalten abstellen.

Aufgrund der technischen Entwicklung wird aber in letzter Zeit - bisweilen diver-
gent - eine analoge Gehilfenhaftung fur technische Hilfsmittel diskutiert:”"

Als Argument fur eine analoge Haftung nach § 1313a ABGB fur technische
Hilfsmittel wird insbesondere ins Treffen gefuhrt, dass die ratio der vertragli-
chen Gehilfenhaftung auch in diesem Fall greife, weil der Schuldner durch den
Einsatz eines Computers oder anderer technischer Hilfsmittel seinen Aktionsra-
dius erweitere und diese Erweiterung nicht mit einer Schlechterstellung des
Glaubigers verbunden werden sollte. § 1313a ABGB ordne dem Geschaftsherrn
die Risiken der Arbeitsteilung zu, beim Einsatz von Computern handle es sich
um ein eng verwandtes, erst durch die technische Entwicklung entstandenes
und daher zu einer Gesetzeslucke fuhrendes Problem. Speziell fur das Oster-
reichische System sei zu berucksichtigen, dass der Gesetzgeber es fur not-
wendig erachtet habe, eine verschuldensunabhangige Haftung bei automa-
tionsunterstiutzter Datenverarbeitung des Bundes in § 89e GOG (fur im Zu-
sammenhang mit gerichtlichen Geschaften einschlielllich der Justizverwal-
tungsgeschafte sowie der dafir notwendigen Register und sonstigen Ge-
schaftsbehelfe und offentlichen Registern verursachte Schaden) sowie in § 91b
Abs 6 GOG (fur bei der Fuhrung des Beglaubigungsarchives der Justiz verur-
sachte Schaden) bzw. der Osterreichischen Notariatskammer in § 140i NO (fir
von der Notariatskammer geflhrten Registern und Archiven) zu normieren. Die
Haftung sei jedoch in all diesen Fallen dann ausgeschlossen, wenn der Scha-
den durch ein unabwendbares Ereignis Ereignis verursacht werde, das weder
auf einem Fehler in der Beschaffenheit noch auf einem Versagen der Mittel der
automationsunterstitzen Datenverarbeitung beruht. Einige Stimmen in der Leh-
re folgern aus diesen (bzw. deren Vorgéanger-"?) Bestimmungen, dass die dster-
reichische Rechtsordnung eine Haftung fur technische Hilfsmittel anerkenne,
wenn durch sie menschliche Gehilfen ersetzt werden. Daher sei auch aul3er-
halb der Anwendung dieser Bestimmungen eine Haftung nach analog § 1313a
ABGB sowie analog §§ 89e, 91b Abs 6 GOG ohne Verschulden fur Fehl-
leistungen der Computer anzuerkennen. Entsprechend §§ 89e, 91b Abs 6
GOG sei die Haftung aber auch bei einer analogen Anwendung ausgeschlos-
sen, wenn der Schaden durch ein unabwendbares Ereignis verursacht werde,
das weder auf einem Fehler der Beschaffenheit noch auf einem Versagen der
Mittel der Anlage beruhe.”

Gegenstimmen (wie etwa Freudenthaler) konstatieren demgegenuber eine Un-
zulassigkeit der Anwendung des § 1313a ABGB per analogiam, weil eine sol-
che im Ergebnis eine Verschuldenshaftung fur Falle bedeute, in denen aber
keine (objektive) Sorgfaltswidrigkeit vorliege: ,Aktivitat* einer zur Vertragser-
fullung eingesetzten automationsunterstutzten Maschine musste dem Ge-

" Ondreasova, Haftung fiir technische Hilfsmittel de lege lata, ©JZ 2015/57

2 50 etwa Koziol, Die Haftung der Banken bei Versagen technischer Hilfsmittel, OBA 1987, 3; ihm folgend
Gantner, VR 2001, 222

"3 Ondreaseva, Haftung fiir technische Hilfsmittel de lege ferenda, OJZ 2015/79
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schaftsherrn als ,eigenes Verhalten® zugerechnet und am Sorgfaltsmalistab
gegenuber seinen Glaubigern gemessen werden. Dies sei aber nicht mdglich
(weil undenkbar). Eine Haftung fur das Versagen technischer Hilfsmittel bei Ver-
tragserfullung analog § 1313a ABGB wurde eine verschuldensunabhangige,
vertragliche Erfolgshaftung bedeuten, was aber den Prinzipien der Vertragshaf-
tung jedenfalls dann derogiere, wenn der Geschaftsherr lediglich blofies Bemu-
hen, und keinen Erfolg schulde (sodass bei sorgfaltigem Bemuhen Uberhaupt
keine vertraglichen Pflichten verletzt waren). Aullerdem kame eine analoge
Anwendung der eine verschuldensunabhangige (Gefahrdungs-) Haftung des
Bundes normierenden Bestimmungen (wie etwa §§ 89e, 91b Abs 6 GOG) nicht
in Betracht, da diese Bestimmungen den Burgern vom Bund verursachte Scha-
den, mit denen aber ohnehin niemand wirklich rechne, quasi als ,benefizium®
ersetzen. Dieser telos treffe aber auf den schuldrechtlichen Verkehr zwischen
privaten Personen nicht zu und liege eine Wertungsgleichartigkeit beim Einsatz
der Automatisierungstechnik bei Vertragserfullung nicht vor. Zusatzlich sei die
Beschrankung der Haftung des Bundes auf bestimmte Bereiche der Verwaltung
bewusst erfolgt.”

Auch im deliktischen Bereich wird mit unter eine analoge Anwendung des §
1315 ABGB auf technische Hilfsmittel mit der Begrindung vertreten, eine Haf-
tung im vertraglichen Bereich trete neben die im deliktischen Bereich, dies bei-
spielsweise im Zusammenhang mit Medizintechnik, in deren Einsatzbereich
absolut geschiitzte Giiter geschadigt werden kénnen.” Da § 1315 ABGB die
verschuldensunabhangige Haftung an zwei besondere Mangel in der Sphare
des Geschaftsherrn, namlich den untichtigen und den gefahrlichen Gehilfen
knupft, musse fur die Analogie eine vergleichbare Situation gefunden und somit
ein habituell untuchtiges oder gefahrliches technisches Hilfsmittel definiert wer-
den.” Da aber der Gesetzgeber gem. § 1315 ABGB auf menschliche Gehilfen
abstelle, musse auch in diesem Zusammenhang eine Stutze in den Bestim-
mungen zur verschuldensunabhangigen Haftung des Bundes fur automations-
unterstiitzte Datenverarbeitung gefunden werden, was zuléssig sei.”

Nach gegenteiliger Ansicht Ondreasovas konne im deliktischen Bereich eine
Haftung analog § 1315 ABGB iVm analog §§ 89e, 91b GOG fir im nicht offent-
lichen Bereich eingesetzte technische Hilfsmittel insbesondere deshalb nicht
begriundet werden, weil die §§ 89e, 91b GOG lediglich im Rahmen der zwi-
schen dem Bund und dem geschadigten Burger bestehenden Sonderbeziehung
haftungsbegriindend wirken konnten: der Burger, der durch den Bund in der
Ausubung der Justizgewalt geschadigt werde, stelle als Schadigungsfall keine
Parallele zu den Fallen des § 1315 ABGB, sondern einen Sonderfall der Haf-
tung im Rahmen einer Sonderbeziehung dar. Zudem greife die ratio des §
1313a ABGB, wonach es durch den Gehilfeneinsatz und seiner Alternativen zu

™ Freudenthaler, ©JZ 2011/85
S Gantner, VR 2001, 222
8 Gantner, VR 2001, 222
" Gantner, VR 2001, 222
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keiner Schlechterstellung des Glaubigers kommen solle, im Anwendungsbe-
reich des § 1315 ABGB nicht.”

Ob die fur die analoge Anwendung der §§ 1313a, 1315 ABGB bzw. der §§ 89e,
91b GOG auf den Einsatz technischer Hilfsmittel, wie entscheidungsunterstut-
zende AMTS-Software eine ist, erforderliche planwidrige Gesetzesliicke iSd
standigen héchstgerichtlichen Judikatur’ tatsachlich vorliegt, wird im Zuge
des Dissertationsvorhabens einer strengen Prufung unterzogen. ME st
dabei dem vom Gesetzgeber mit den jeweils eine verschuldensunabhangige
Haftung des Bundes fur automationsunterstitzte Datenverarbeitung im Bereich
der Hoheitsverwaltung regelnden Bestimmungen der §§ 89e, 91b Abs 8 GOG,
§ 15 Abs 6 OGHG, § 3b Abs 2 SDG und § 34b Abs 1 StAG verfolgten impetus
besondere Aufmerksamkeit zu widmen. Sofern eine analoge Anwendung in Be-
tracht kommt, ist zusatzlich zu klaren, unter welchen Voraussetzungen ent-
scheidungsunterstutzende AMTS-Software unter einen der beiden Haftungs-
grunde des § 1315 ABGB (habituelle Untauglichkeit, wissentliche Gefahrlich-
keit) zu subsumieren ist. In diesem Zusammenhan% werden auch die im Rah-
men der derzeit diskutierten Schadenersatzreform® erarbeiteten Entwiirfe zur
Normierung einer verschuldensunabhéngigen Erfolgshaftung®' fiir den Einsatz
technischer Hilfsmittel dargestellt und einer Bewertung unterzogen.

Im Hinblick darauf, dass man mit einer Analogie der Gehilfenhaftung auf ent-
scheidungsunterstutzende AMTS-Software sich bereits im verschuldensunab-
hangigen Haftungsbereich bewegt, drangt sich die Frage auf, ob nicht tiber-
haupt eine Gefahrdungshaftung fur Fehlleistungen derartiger Software be-
grundet werden kann. Diese Frage stellt sich vor dem Hintergrund, dass das
ABGB keine allgemeine Gefahrdungshaftungsnorm enthalt, sondern Gefahr-
dungshaftungen vor allem in Sondergesetzen geregelt sind, wodurch rasch vo-
ranschreitende technische Entwicklungen zu Gesetzeslicken fuhren konnen.
Diese werden in Osterreich dadurch geschlossen, dass Lehre und Rechtspre-
chung aus den vorhandenen Einzelbestimmungen eine Gefahrdungshaftung fur
gefihrliche Sachen und Anlagen im Wege einer Gesamtanalogie ableiten®?
(was aber angesichts der voneinander abweichenden Regelungen in den ver-
schiedenen Haftpflichtgesetzen, die eine Gefahrdungshaftung statuieren, be-
trachtliche Schwierigkeiten bereitet — auch wenn man diese dadurch mildern
kann, dass man in Zweifelsfallen dem praktisch bedeutsamsten Gesetz, dem
EKHG, folgt).®® Im Rahmen der Dissertation wird iiberpriift, ob durch die
Anwendung von entscheidungsunterstitzender AMTS-Software eine planwid-
rige Regelungsliicke entstanden ist, welche im Wege einer Gesamtanalogie
zu den sondergesetzlich geregelten Gefahrdungshaftungsgesetzen geschlos-
sen werden konnte. Zu berucksichtigen wird dabei - neben den anderen fur die
Annahme einer Gesamtanalogie von Lehre und Rechtsprechung herausgear-

"8 Ondreasova, ©JZ 2015/57

"9 RIS-Justiz RS0098756

g vgl. dazu ausflihrlich Apathy, Die Reform des 6sterreichischen Schadenersatzrechtes, VR 2006,187
8 vgl. dazu ausfiihrlich Ondreasova, ©JZ 2015/79

82 Fischer-Cermak, VVorschlage zur Reform der Gefahrdungshaftung, VR 2008 H7-8, 34

8 Apathy, Schadenersatzreform - Gefahrdungshaftung und Unternehmerhaftung, JBI 2007/205 (206)
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beiteten Kriterien® - jedenfalls auch das in den meisten Gefahrdungshaftungs-
gesetzen normierte Interessensprinzip sein: danach soll der Schaden eher
dem zugerechnet werden, dessen Interessen die besondere Gefahrenquelle
dient und der auch die Méglichkeit zur Einflussnahme hat.®® Im Hinblick auf den
Umstand, dass entscheidungsunterstitzende AMTS-Software ja insbesondere
zur Vermeidung von relativ haufig auftretenden Arzneimittelschaden® und somit
der Patientensicherheit dienen soll, also auch im Interesse des Patienten liegt,
kommt diesem Kriterium in diesem Zusammenhang mE erhebliche Bedeutung
zu. Im Rahmen der Dissertation wird zudem die Diskussion um die Reform des
Schadensersatzrechtes im Bereich der Gefihrdungshaftung®” dargestellt und
ausgewertet. Die Diskussion um die Etablierung einer Gefahrdungshaftung de
lege ferenda erscheint im Zusammenhang mit bei der Anwendung entschei-
dungsunterstutzender AMTS-Software potentiell bestehender Beweisschwierig-
keiten bzw. zur Vermeidung diffuser Schuldzuweisungen an den Arzt, dem Ge-
danken der Schadenstragungs- und verteilungsfahigkeit und dem Ausgeliefert-
sein des Opfers durchaus angebracht®

1.4 Forschungsstand

Soweit unter 1.3. zu den einzelnen relevanten Themenkreisen auf Literatur- und
Lehrmeinungen Bezug genommen wird, sei an dieser Stelle zur Veranschauli-
chung des diesbezuglichen Forschungsstandes ausdrucklich auf diese verwie-
sen. Die Frage der haftungsrechtlichen Verantwortung fur bei der Anwendung
von entscheidungsunterstutzender Arzneimitteltherapiesoftware verursachte
Arzneimittelschaden wurde bislang durch Reichert® in der deutschen Literatur
einer (wenn auch umfanglich eingeschrankten) Erorterung unterzogen. In Be-
zug auf die Osterreichische Rechtsordnung fehlt eine eingehende Abhandlung
des Themas — soweit ersichtlich — jedoch, sodass die gegenstandliche Disserta-
tion insgesamt einen wertvollen Beitrag zur Osterreichischen Rechtsliteratur
leisten kann.

1.5 Relevanz und Ziel

Das Thema AMTS wurde einer breiteren Fachoffentlichkeit vor allem mit dem
Bericht des US-amerikanischen Institute of Medicine (IOM) ,To err is human —
building a safer health system™® im Jahre 1999 bekannt. Demnach sind in den
Industriestaaten laut einer Schatzung der Weltgesundheitsorganisation bis zu
10 % aller Krankenhausaufnahmen auf UAE zuruckzufuhren, wovon ein grof3er
Teil durch geeignete MalRnahmen vermeidbar ware. Nach deutschen Studien
kann davon ausgegangen werden, dass in Deutschland etwa 5 % aller Kran-
kenhausaufnahmen durch UAE bedingt und davon etwa 25 % vermeidbar sind.

RIS - Justiz RS0085160
:Z vgl. dazu etwa Gantner, VR 2001, 222
siehe unten Punkt 1.5
8 vgl. dazu ausfiihrlich Apathy, JBI 2007/205 (205ff)
% so auch Gantner, VR 2001, 222
% Reichert, Rechtliche Aspekte der IT-gestutzten Arzneimittelverordnung (2013)
9 Kohn/Corrigan/Donaldson (Institute of Medicine), To err is human: building a safer health system.
Washington, DC: National Academy Press, 2000
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Durch diverse internationalen Studien ist zudem belegt, dass eine hohe Anzahl
von Todesfallen und Erkrankungen auf vermeidbare UAE zurlckzufihren
sind.®’ Eine 2008 publizierte Studie der Paracelsus Medizinischen Universitat
Salzburg stellt fest, dass unter den 543 untersuchten Patienten bei 36,3% der
Patienten verzichtbare, bei 30,1% inadaquate und bei bei 7,6% mehrfach ver-
ordnete Arzneimittel identifiziert wurden. Fehldosierungen lagen bei 23,4%, po-
tentielle Interaktionen bei 65,8 % der Patienten vor.*? Wenn es gelange, die als
vermeidbar eingeschatzten UAE zu verhindern, konnten in Deutschland auf der
Grundlage verschiedener Modellrechnungen jahrlich zwischen 816 Mio. und 1,3
Milliarden Euro eingespart werden.*®

Das Potential entscheidungsunterstutzender AMTS-Software, mit Hilfe derer
fehlerhafte Medikation und dadurch bedingte UAE vermieden werden soll, liegt
daher sowohl in der Verbesserung der Patientensicherheit, als auch ganz er-
heblich im Bereich der Kostenreduktion.

Verstarkte Aufmerksamkeit genief3t das Thema nicht nur in Deutschland (ins-
besondere seit dem Ausrufen des Aktionsplans fur Patientensicherheit durch
das deutsche Bundesministerium fiir Gesundheit im Jahr 2007%*) sondern auch
in Osterreich. Die Relevanz und Aktualitit des untersuchten Themenbereiches
fir den Osterreichischen Sektor zeigt sich dabei nicht bloR in dem Umstand,
dass entscheidungsunterstutzende AMTS-Softwaresysteme von Gesundheits-
dienstanbietern immer mehr eingesetzt werden®®, sondern auch darin, dass
schon im Rahmen der ELGA Anwendung ,eMedikation“ die Implementierung
einer automationsunterstutzten Wechselwirkungsprufung geplant und im Rah-
men eines Pilotprojektes® getestet worden war. Das Bewusstsein um das Po-
tential entscheidungsunterstitzender AMTS-Software ist daher auch in Oster-
reich gegeben. Im Gegensatz zum Pilotprojekt ist im ELGA-G aufgrund techni-
scher Umsetzungsprobleme jedoch derzeit keine Wechselwirkungsprufung vor-
gesehen”, sodass diese durch die Arzte weiterhin dezentral erfolgen wird.

" Reichert, Rechtliche Aspekte 59

2 Bauer, Steigerung der Patientensicherung durch e-Medikation, So0zSi 2010,179 (181)

9 Aktionsplan 2013 — 2015 des Bundesministeriums fur Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimittelthe-
rapiesicherheit in Deutschland
&ttp://bmq.bund.de/fileadmin/dateien/DownIoads/A/Arzneimittelversorqunq/AktionspIan 2013 - 2015.pdf

vgl. Punkt 1.1.

% das System des 6sterreichischen Softwareherstellers ,Diagnosia“ wird in 16 Osterreichischen Spitélern
eingesetzt, vgl. Risken veroffentlicht: Pharmariese verklagt Startup, 14.4. 2015
http://diepresse.com/home/wirtschaft/economist/4707697/Risiken-veroffentlicht Pharmariese-verklagt-
Startup (abgefragt am 7.1.2016)

Die wissenschaftliche Evaluierung des Pilotprojektes eMedikation wurde im Auftrag der ELGA GmbH
von einem Projekteam am Zentrum fir Medizinische Statistik, Informatik und Intelligente Systeme der
Medizinischen Universitat Wien in Zusammenarbeit mit dem Institut fiir Medizinische Informatik an der
Privaten Universitat fir Gesundheitswissenschaften, Medizinische Informatik und Technik (UMIT) Hall/
Tirol durchgefuhrt, vgl. Abschlussbericht der Evaluierung vom 8. 5. 2012, 2
https://www.elga.gv.at/fileadmin/user upload/Studien/Langfassung Pilot e-Med Evaluierung.pdf
g?bgefragt am 7.1.2016)

Auer/Milisits/Reimer, ELGA-Handbuch Rz 56
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Da zukiinftig ein zunehmender Einsatz® bzw. die Etablierung® von entschei-
dungsunterstutzender AMTS-Software zu erwarten ist, ist die Schaffung von
Rechtssicherheit betreffend deren arzthaftungsrechtliche Konsequenzen, zu
welcher das gegenstandliche Dissertationsvorhaben einen wesentlichen Beitrag
leisten will, von erheblicher Bedeutung. Als Konsequenz daraus soll sich ideal-
erweise eine Senkung des beschriebenen Risikopotentials der Arzneimittelthe-
rapie sowie die Qualitatssicherung bei der Anwendung derartiger Systeme er-
geben.

2. Fragestellung

Als zentrale Forschungsfrage, welche gleichsam die Klammer fur samtliche wei-
teren (allenfalls erst in der weiteren Forschungsphase) sich aus dieser erge-
benden weiteren Fragen bildet, wird im Rahmen der Dissertation nachstehen-
des Rechtsproblem abgehandelt:

,Welche schadenersatzrechtlichen Anspruchsgrundlagen stehen dem durch ein
UAE am Korper geschédigten Patienten gegeniiber dem behandelnden Arzt
(bzw. dem diesen beschéftigenden Krankenhaustrdger), welcher im Rahmen
der Arzneimitteltherapie entscheidungsunterstiitzende AMTS-Software ange-
wendet hat, unter welchen Voraussetzungen zur Verfligung?*“

Hinsichtlich der sich daraus ergebenden (mannigfaltigen) Rechtsfragen wird an
dieser Stelle auf die im Rahmen des zu Punkt 1.3. gegebenen Problemaufris-
ses dargestellten Fragen verwiesen.

3. Methodik

Neben den rechtswissenschaftlichen Methoden zur Gesetzesinterpretation wird
dem gegenstandlichen Forschungsvorhaben eine kritische Judikatur- wie Litera-
turanalyse zugrunde gelegt.

Im Hinblick darauf, dass das Osterreichische mit dem deutschen Arzthaftungs-
recht weitreichende Gemeinsamkeiten aufweist, wird aulRerdem an gegebener
Stelle ein Blick auf die deutsche Rechtsliteratur sowie Judikatur geworfen. Hin-
gewiesen wird in diesem Zusammenhang darauf, dass die Dissertation dabei
aber grundsatzlich keinen rechtsvergleichenden Ansatz verfolgt: die Auseinan-
dersetzung mit deutscher Judikatur und Lehre soll vielmehr der besseren Stoff-
aufbereitung dienen und dort Hilfestellung leisten, wo Osterreichische Recht-
sprechung und Literatur uneinheitlich, widerspruchlich und/oder sparlich vor-
handen ist bzw. fehilt.

Daruber hinaus ist geplant, neben dem Studium medizinischer und technischer
Literatur qualitative Forschung durch das Fuhren zumindest eines Interviews

9 Sachversténdigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, Wettbewerb an der
Schnittstelle zwischen ambulanter und stationarer Gesundheitsversorgung, Sondergutachten 2012 Rz 187
http://www.svr-gesundheit.de/fileadmin/user upload/Gutachten/2012/GA2012 Langfassung.pdf

% Reichert, Rechtliche Aspekte 13f
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mit Grindern eines AMTS-Softwareunternehmens zu betreiben. Dadurch ist
gewahrleistet, dass der rechtswissenschaftlichen Forschung ein profunder prak-
tischer sowie technischer Grundstock gelegt werden kann.

4. Vorlaufige Gliederung

Kapitel . Einleitung
Kapitel Il.  Informationstechnologie und Arzneimitteltherapiesicherheit
1. IT im Gesundheitswesen
2. IT im Bereich der Arzneimitteltherapie
2.1 Arzneimitteltherapiesicherheit
2.2 Entscheidungsunterstutzende Arzneimitteltherapiesicherheit —
Software
2.2.1 Technische Eigenschaften
2.2.2 Funktionen
Kapitel Ill. Arzt- und Krankenhaushaftung beim Einsatz von entschei-
dungsunterstiitzender AMTS - IT
1. Verschuldensabhangige vertragliche und deliktische Haftung
1.1 Einleitung und Grundlagen der zivilrechtlichen Haftung des Arztes
und des Krankenhaustragers
1.2 Konvergenz und Unterschiede der vertraglichen und deliktischen
Haftung
1.3 Vertragliche Haftung
1.4 Deliktische Haftung
1.5 Schaden als unerwunschtes Arzneimittelergebnis
1.6 Sorgfaltspflicht
1.6.1 Objektiver Sorgfaltsmalistab gemal § 1299 ABGB
1.6.1.1 Allgemeines
1.6.1.2 Sorgfaltsmalistab in der Arzneimitteltherapie
1.6.2 Behandlungsfehler
1.6.2.1 Kunstfehler, Behandlungsfehler und medizinischer
Standard
1.6.2.2 Verschuldensformen
1.6.2.3 Behandlungsfehlertypen
1.6.2.3.1 Verletzung der Nachforschungspflicht
1.6.2.3.1.1 Allgemeines
1.6.2.3.1.2 Informationsbeschaffungspflicht
1.6.2.3.1.3 Informationsuberprufungspflicht
1.6.2.3.1.4 Nachforschung bei Verwendung
von entscheidungsunterstitzender
AMTS-IT
1.6.2.3.1.5 Fazit
1.6.2.3.2 Verletzung der Organisationspflicht
1.6.2.3.2.1 Allgemeines
1.6.2.3.2.2 Organisationspflicht bei
Verwendung entscheidungs-
unterstutzender AMTS — IT
1.6.2.3.2.3 Fazit
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1.6.2.3.3. Verletzung der Wartungspflicht
1.6.2.3.3.1 Allgemeines
1.6.2.3.3.2 Wartung bei Verwendung ent-
scheidungsunterstutzender
AMTS - IT
1.6.2.3.3.3 Fazit
1.6.2.3.4 Verletzung der Dokumentationspflicht
1.6.2.3.4.1 Allgemeines
1.6.2.3.4.2 Dokumentationspflicht bei
Verwendung entscheidungs-
unterstutzender AMTS — IT
1.6.2.3.4.3 Fazit
1.6.2.3.5 Diagnosefehler
1.6.2.3.5.1 Allgemeines
1.6.2.3.5.2 Diagnose bei Verwendung
entscheidungsunterstutzender
AMTS —IT
1.6.2.3.5.3 Fazit
1.6.2.3.6 Therapiefehler
1.6.2.3.6.1 Allgemeines
1.6.2.3.6.2 Therapie bei Verwendung
Entscheidungsunterstutzender
AMTS —IT
1.6.2.3.6.3 Fazit
1.6.2.4 Besondere Sorgfaltspflichten im Medizinproduktegesetz
1.6.2.4.1 Allgemeines
1.6.2.4.2 Anwender- und Betreiberpflichten
1.6.2.4.3 Anwendbarkeit des MPG auf entscheidungs-
unterstutzende AMTS — IT?
1.6.2.4.4 Fazit
1.6.2.5 Aufklarungsfehler
1.6.2.5.1 Allgemeines
1.6.2.5.2 Aufklarung im Bereich der Arzneimitteltherapie
1.6.2.5.3 Aufklarung bei Verwendung entscheidungs-
unterstutzender AMTS — IT
1.6.2.5.4 Folgen bei Unterlassung der gebotenen
Aufklarung
1.6.2.5.5 Fazit
1.6.3 Zusammenfassung
1.7 Kausalitat
1.7.1 Allgemeines
1.7.2 Kausalitatsprobleme bei Verwendung entscheidungs-
unterstutzender AMTS — IT
1.7.2.1 Adaquate Kausalitat und Unterbrechung des Zurech
nungszusammenhangs
1.7.2.2 Alternative — kumulative — uberholende Kausalitat
1.7.2.3 Psychische Kausalitat
1.7.3 Fazit

Seite 22 von 25



1.8 Rechtswidrigkeit
1.8.1 Allgemeines
1.8.2 Rechtswidrigkeitszusammenhang bei Verwendung ent-
scheidungsunterstutzender AMTS - IT
1.8.3 Fazit
1.9 Beweislast
1.9.1 Allgemeines
1.9.2 Beweiserleichterungen bei Verwendung entscheidungs-
unterstutzender AMTS — IT
1.9.3 Fazit

2. Gehilfenhaftung

2.1 Allgemeines

2.2 Analoge Anwendung des §1313a ABGB bei Einsatz entscheidungs
unterstutzende AMTS — IT

2.3 Analoge Anwendung des § 1315 ABGB bei Einsatz entscheidungs
unterstutzende AMTS — IT

2.4 Gehilfenhaftung nach dem Entwurf eines neuen Schadenersatz-
rechtes

2.5 Fazit

3. Gefahrdungshaftung

3.1 Allgemeines

3.2 Gefahrdungshaftung im Wege einer Gesamtanalogie fur entschei-
dungsunterstutzende AMTS — IT

3.3 Gefahrdungshaftung nach dem Entwurf eines neuen Schaden-
ersatzrechtes

3.4 Fazit

Kapitel IV Zusammenfassung und Ergebnisse

5. Zeitplan

Wintersemester 2015/2016: Studieneingangsphase

O O O O O O O

Themenwahl

Vorbesprechung mit Betreuerin

Literatur- und Judikaturrecherche
Verfassen des Exposés

VO Juristische Methodenlehre

SE Judikatur- und Textanalyse

SE zur Vorstellung des Dissertationsthemas

Sommersemester 2016:

O O O O O

Antrag auf Genehmigung des Dissertationsvorhabens
Literatur- und Judikaturrecherche

Qualitative Forschung (Interview)

SE im Dissertationsfach

SE im Wahlfach
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o Lehrveranstaltungen aus dem Dissertationsfach oder dem Bereich der
Wahlfacher
o Verfassen der Dissertation mit regelmaligen Feedbackgesprachen

Wintersemester 2016/2017:

o Lehrveranstaltungen aus dem Dissertationsfach oder dem Bereich der
Wahlfacher
o Verfassen der Dissertation mit regelmalligen Feedbackgesprachen

Ab Sommersemester 2017:

Verfassen der Dissertation mit regelmaligen Feedbackgesprachen
Einreichung eines Erstentwurfes bei der Betreuerin

Uberarbeitung und Einreichung der Arbeit

Offentliche Defensio

o O O O
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