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1.  Ausgangslage

Die Verabreichung von Placebos ist vor allem als methodisches Instrument im Rahmen von klini-
schen Studien bekannt: ,,Randomisierte, placebokontrollierte Studien sind auch 60 Jahre nach
ihrer Einfithrung Goldstandard beim Wirksamkeitsnachweis in klinischen Studien.”! Die Pla-
cebo-Behandlung findet aber auch in der ambulanten Therapie Anwendung.? Eine internationale
Meta-Analyse aus dem Jahr 2025 kommt zu dem Ergebnis, dass Placebo-Gaben Beschwerden wie
Schmerzen, Erschopfung oder depressive Symptome mildern kénnen — selbst dann, wenn die Pa-
tientinnen und Patienten wissen, dass sie ein Placebo erhalten. In die Meta-Analyse wurden 60
klinische und experimentelle Studien mit insgesamt 4.648 Teilnehmenden einbezogen. Studien,
in denen die Wirkweise von Placebos detailliert und nachvollziehbar erkldrt wurde, erbrachten
tendenziell starkere Effekte als Studien ohne eine solche detaillierte Information. Es wird vermu-
tet, dass das Erzeugen von Erwartungen ein Schliisselfaktor fiir die Wirksamkeit von Placebo-Be-
handlungen ist.?

Die vorliegende Ausarbeitung befasst sich zunédchst auftragsgeméal mit einigen zentralen Begrif-
fen aus dem Bereich Placebo. Im Anschluss werden entscheidende Aspekte des Behandlungsver-
trages im Rahmen einer Placebo-Behandlung dargestellt, darunter die Einhaltung fachlicher Stan-
dards, die Aufkldrung und Einwilligung sowie die Informationspflichten. Abschliefend werden
das Thema Kosteniibernahme in diesem Zusammenhang sowie strafrechtliche Aspekte kurz vor-
gestellt.

2.  Zu den Begriffen im Bereich Placebo

In der Fachliteratur findet sich keine einheitliche Definition der Begriffe aus dem Bereich Pla-
cebo. Die bis zum Jahr 2021 von der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) geférderte For-
schergruppe Placebo* definiert wie folgt: ,,Bei einem Placebo handelt es sich um eine Scheinsub-
stanz oder -behandlung, die die positiven Wirkungen eines Arzneimittels oder einer Intervention
nachzuahmen vermag, ohne aber dabei das spezifische Arzneimittel oder die spezifische Be-

1 Bundesirztekammer (BAK), Stellungnahme des Wissenschaftlichen Beirats der Bundesédrztekammer ,,Placebo in
der Medizin®, in: Deutsches Arzteblatt 2010, S. A 1417-A 1421 (A 1417), abrufbar unter https://www.aerzte-
blatt.de/archiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26. Dieser sowie alle weiteren Links wurden zuletzt
abgerufen am 4. Mérz 2026.

2 Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Pla-
cebo- und Nocebophénomenen, 2023, S. 29 und 240.

3 Fendel, Johannes u. a., Effects of open-label placebos across populations and outcomes: an updated systematic
review and meta-analysis of randomized controlled trials, in: Scientific Reports 2025 (15), 29940, abrufbar unter
https://doi.org/10.1038/s41598-025-14895-z. Siehe dazu auch Universitdtsklinikum Freiburg, Placebos helfen
auch bei transparenter Aufklarung: Psychosomatische Medizin und Psychotherapie, Meldung vom 10. Septem-

ber 2025, abrufbar unter https://www.uniklinik-freiburg.de/presse/publikationen/im-fokus/placebos-helfen-
auch-bei-transparenter-aufklaerung.html.

4 Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 1.


https://www.aerzteblatt.de/archiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26
https://www.aerzteblatt.de/archiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26
https://doi.org/10.1038/s41598-025-14895-z
https://www.uniklinik-freiburg.de/presse/publikationen/im-fokus/placebos-helfen-auch-bei-transparenter-aufklaerung.html
https://www.uniklinik-freiburg.de/presse/publikationen/im-fokus/placebos-helfen-auch-bei-transparenter-aufklaerung.html
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handlungsmethode zu beinhalten.”® Bei dieser Definition wird zu bedenken gegeben, dass
dadurch die Mdglichkeit einer offenen Placebo-Behandlung, also einer Behandlung, bei der die
Placebo-Strategie offenbart wird®, eingeschrankt wird.” Der Pschyrembel definiert Placebo als
»Arzneimittel-Darreichungsform ohne aktiven pharmazeutischen Wirkstoff, der dennoch thera-
peutische Wirkungen entfalten kann. Auf Placebos ansprechen kénnen z. B. Schmerzen, funktio-
nelle Magen-Darm-Erkrankungen, Ubelkeit, Migréine, Schlafstérungen, Klimakteriumsbeschwer-
den wie Hitzewallungen sowie psychische und psychosomatische Erkrankungen®.® Dazu wird an-
gemerkt, dass der Begriff Placebo nicht nur Substanzen, sondern auch Methoden einbeziehe und
folgende Definition vorzuziehen sei: ,,Ein Placebo ist eine pharmakologisch wirkstofffreie Sub-
stanz oder Methodik, die bei Verabreichung beziehungsweise Anwendung Symptombesserungen
auslésen kann.”® Dabei wird zwischen unechten und echten Placebos unterschieden: Als
Pseudo-Placebo, unechtes oder unreines Placebo — im Unterschied zum echten oder reinen Pla-
cebo — wird eine ,,pharmakologisch aktive Substanz, die aber keine spezifischen Effekte (feh-
lende Evidenz) fiir die betreffende Indikation hat“, bezeichnet.”

Der Placebo-Effekt wird als ,,beobachtbare, fiir den Probanden positive Outcomes im Rahmen der
Behandlungsmaximen des § 27 Abs. 1 SGB V'! (Heilung, Besserung, Stabilisierung, Linderung)“"?
oder auch als ,,der ,unspezifische, psychologische oder psychophysiologische Effekt‘ einer Be-
handlung und des Behandlungskontexts*“'® beschrieben. Dabei wird der Effekt durch Erwartun-

5 DFG-Forschergruppe Placebo, Definition Placebo und Nocebo, abrufbar unter https://placebofor-
schung.de/de/definition-placebo-und-nocebo.

6 Schafer-Kuczynski, Jana, Wirkprinzipien von Placeboeffekten in der medizinischen Behandlung, in: Gesundheit
und Pflege (GuP) 2017, S. 238-240 (239).

7 Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 16.

8 Pschyrembel Online, Placebo, Stand: Juni 2025.

9 Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht,
Augsberg, Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 22 f. Ahnlich, aber mit Hinweis darauf, dass bestimmte Placebo-Wirkun-
gen auch bei der Gabe eines pharmakologisch wirksamen Medikaments auftreten konnen, auch Schulz, Richard,
Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Placebo- und Nocebo-
phénomenen, 2023, S. 39: ,,Unter Placebo versteht man eine Substanz oder Behandlungsform, welche die positi-
ven Wirkungen eines Arzneimittels oder einer Intervention nachzuahmen vermag, ohne aber dabei das spezifi-
sche Arzneimittel oder die spezifische Behandlungsmethode zu beinhalten.”

10 BAK, Stellq_ngnahme des Wissenschaftlichen Beirats der Bundesarztekammer ,,Placebo in der Medizin®, in:
Deutsches Arzteblatt 2010, S. A 1417-A 1421 (A 1418), abrufbar unter https://www.aerzteblatt.de/ar-
chiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26.

11 Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes Buch (V) - Gesetzliche Krankenversicherung (Art. 1 des Gesetzes vom 20. De-
zember 1988, BGBI. 1 S. 2477, 2482), zuletzt gedndert durch Art. 28 des Gesetzes vom 3. Februar 2026 (BGBI.
2026 I Nr. 28).

12 Schéfer-Kuczynski, Jana, Wirkprinzipien von Placeboeffekten in der medizinischen Behandlung, in: Gesundheit
und Pflege (GuP) 2017, S. 238-240 (238 £.).

13 Mit weiteren Nachweisen Horing, Bjorn/Biichel, Christian, Der Placeboeffekt, in: Hamburger Arzteblatt 08/2018,

S. 13-16 (13), abrufbar unter https://aerztekammer-hamburg.org/wp-content/uplo-
ads/2025/03/HAEB 0818 haeb.pdf.



https://www.pschyrembel.de/Migr%C3%A4ne/K0E79
https://www.pschyrembel.de/psychisch/P01WK
https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&g=SGB_V&p=27
https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&g=SGB_V&p=27&x=1
https://placeboforschung.de/de/definition-placebo-und-nocebo
https://placeboforschung.de/de/definition-placebo-und-nocebo
https://www.aerzteblatt.de/archiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26
https://www.aerzteblatt.de/archiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26
https://aerztekammer-hamburg.org/wp-content/uploads/2025/03/HAEB_0818_haeb.pdf
https://aerztekammer-hamburg.org/wp-content/uploads/2025/03/HAEB_0818_haeb.pdf
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gen, Erfahrungen und der Qualitét der drztlichen Interaktion zur Patientin bzw. zum Patienten
vermittelt."* Demgegeniiber sind negative Auswirkungen, wie Kopfschmerzen, Miidigkeit und
Ubelkeit als unerwiinschte Nebenwirkungen, die durch eine Placebo-Behandlung hervorgerufen
werden, als Nocebo-Effekte zu bezeichnen.' Die Placebo-Reaktion umfasst nach Darstellung der
Bundesirztekammer (BAK)'® neben dem Placebo-Effekt auch weitere Effekte wie den natiirlichen
Krankheitsverlauf, statistische Effekte, Zeiteffekte und methodische Fehler."”

3.  Behandlungsvertrag im Rahmen einer Placebo-Behandlung

Die rechtliche Beziehung zwischen Arztin bzw. Arzt und Patientin bzw. Patient ist als privat-
rechtlicher Behandlungsvertrag nach den §§ 630a ff Biirgerliches Gesetzbuch (BGB)' ausgestal-
tet. Im Falle einer Pflichtverletzung kommt eine Haftung aus diesem Vertrag oder aus der soge-
nannten Deliktshaftung in Betracht.’ In dem Zusammenhang riicken verschiedene arztliche
Pflichten wie die Einhaltung fachlicher Standards, Informations- und Aufklarungspflichten so-
wie die Einholung einer Einwilligung in den Fokus.

3.1. Einhaltung fachlicher Standards

§ 630a Abs. 2 BGB legt fest, dass — soweit nicht etwas anderes vereinbart ist — die Behandlung
»nach den zum Zeitpunkt der Behandlung bestehenden, allgemein anerkannten fachlichen Stan-
dards zu erfolgen* hat. Ein Unterschreiten der Standards fiihrt zu einem Behandlungsfehler®, der
eine Haftung auslésen kann.?’ Nach § 630a Abs. 2 Hs. 2 BGB kann allerdings ein abweichender
Standard ordnungsgemél vereinbart werden. Der unbestimmte Begriff fachlicher Standard ist
nicht definiert und wird unterschiedlich beschrieben.?” Dazu hat der Bundesgerichtshof (BGH)
entschieden: ,,Der Standard gibt Auskunft dariiber, welches Verhalten von einem gewissenhaften

14 BAK, Stellq_ngnahme des Wissenschaftlichen Beirats der Bundesarztekammer ,,Placebo in der Medizin®, in:
Deutsches Arzteblatt 2010, S. A 1417-A 1421 (A 1418), abrufbar unter https://www.aerzteblatt.de/ar-
chiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26.

15 Pschyrembel Online, Placebo, Stand: Juni 2025; Schéfer-Kuczynski, Jana, Wirkprinzipien von Placeboeffekten
in der medizinischen Behandlung, in: Gesundheit und Pflege (GuP) 2017, S. 238-240 (238).

16 BAK, Stellupgnahme des Wissenschaftlichen Beirats der Bundesarztekammer ,,Placebo in der Medizin®, in:
Deut-sches Arzteblatt 2010, S. A 1417-A 1421 (A 1418), abrufbar unter https://www.aerzteblatt.de/ar-
chiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26.

17 Ausfiihrlich zu den verschiedenen Begriffsdefinitionen siehe Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsver-
strag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg, Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 12 ff.

18 Biirgerliches Gesetzbuch in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Januar 2002 (BGBI. I S. 42, 2909; 2003 I
S. 738), zuletzt gedndert durch Art. 1 des Gesetzes vom 3. Februar 2026 (BGBI. 2026 I Nr. 28).

19 Néher siehe Wagner, in: Miinchener Kommentar zum BGB, 9. Auflage 2023, § 630a Rn. 125 ff.
20 Katzenmeier, in: Beck Onlinekommentar BGB, 76. Edition Stand: 1. November 2025, § 630a Rn. 146.
21 Wagner, in: Miinchener Kommentar BGB; 9. Auflage 2023, § 630a Rn. 125 ff.

22 Siehe dazu z. B. Katzenmeier, in: Beck Onlinekommentar BGB, 76. Edition Stand: 1. November 2025, § 630a
Rn. 148.


https://www.aerzteblatt.de/archiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26
https://www.aerzteblatt.de/archiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26
https://www.aerzteblatt.de/archiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26
https://www.aerzteblatt.de/archiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26
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und aufmerksamen Arzt in der konkreten Behandlungssituation aus der berufsfachlichen Sicht
seines Fachbereichs im Zeitpunkt der Behandlung erwartet werden kann. Er reprdsentiert den
jeweiligen Stand der naturwissenschaftlichen Erkenntnisse und der drztlichen Erfahrung, der zur
Erreichung des drztlichen Behandlungsziels erforderlich ist und sich in der Erprobung bewdhrt
hat.*** Damit geht der BGH im ersten Teil von einem rechtlichen Standardbegriff mit einem ob-
jektiv-typisierenden Sorgfaltsmafistab und im zweiten Teil von einem medizinischen Standard
aus, der drei Aspekte umfasst.** Zur Konkretisierung des medizinischen Standards werden die
vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)* beschlossenen und verbindlichen Richtlinien und
die von wissenschaftlichen Fachgesellschaften entwickelten Leitlinien herangezogen.* Die Leitli-
nien spiegeln in der Regel den Erkenntnisstand der Wissenschaft deklaratorisch wider, haben
aber keine konstitutive Wirkung.?”” Zudem wird darauf hingewiesen, dass im jeweiligen Einzelfall
zu priifen ist, ob sie den aktuellen medizinischen Stand enthalten.?® Der medizinische Standard
beruht auch nicht allein auf evidenzbasierter wissenschaftlicher Erkenntnis.* Bestehen keine all-
gemein anerkannten fachlichen Standards oder haben sich in der jeweiligen Berufsgruppe solche
noch nicht entwickelt, ist demnach die Sorgfalt einer bzw. eines vorsichtig und gewissenhaft
handelnden Angehorigen der jeweiligen Berufsgruppe ausschlaggebend.?® Insgesamt steht den

23 BGH, Beschluss vom 22. Dezember 2015, Az. VI ZR 67/15, BeckRS 2016, 02713 Rn. 8.
24 Gutmann, in: Staudinger, BGB, 2021, § 630a Rn. 132 ff.

25 Der G-BA hat die Aufgabe, den im SGB V normierten Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
durch Richtlinien zu konkretisieren und sicherzustellen, dass die Versorgung der Versicherten ausreichend,
zweckmiBig und wirtschaftlich ist (§ 92 SGB V). Dazu kann etwa die Ubernahme bestimmter Leistungen einge-
schrénkt oder ausgeschlossen werden, wenn ihr therapeutischer Nutzen oder ihre Wirtschaftlichkeit nicht nach-
gewiesen sind.

26 Lafontaine, in: Juris Praxiskommentar BGB, 10. Auflage, Stand: 6. November 2025, § 630a Rn. 228 ff.; Gesetzent-
wurf der Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patien-
ten, BT-Drs. 17/10488 vom 15. August 2012, S. 26.

27 Vgl. Himmen, in: Schulze, BGB, 12. Auflage 2024, § 630a Rn. 7; Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen
der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Placebo- und Nocebophdnomenen, 2023, S. 85 ff.,
S. 175 ff.

28 Ulsenheimer, in: Laufs/Kern/Rehborn, Handbuch des Arztrechts, 5. Auflage 2019, § 149 Rn. 44.

29 Rehborn/Gescher, in: Erman BGB, 17. Auflage 2023, § 630a Rn. 36a; Gutmann, in: Staudinger, BGB, 2021,
§ 630a Rn. 136. Studien zeigen aber vermehrt die Wirksamkeit von Placebos. Siehe dazu auch Wolf, Annabelle,
Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg, Steffen u. a.
(Hrsg.), 2025, S. 167.

30 Spickhoff, in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Auflage 2022, § 630a Rn. 43; Wolf, Annabelle, Placebos und Behand-
lungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg, Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 154 und
167; Gesetzentwurf der Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von Patientin-
nen und Patienten, BT-Drs. 17/10488 vom 15. August 2012, S. 19.
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Behandelnden im Rahmen der Therapiefreiheit* ein Handlungsspielraum zur Verfiigung, den sie
so anzuwenden haben, dass innerhalb einer pflichtgemé&fen und gewissenhaften Ermessensaus-
iibung der grofftmogliche Nutzen fiir die Patientin bzw. den Patienten erwartet werden kann.*
Dieser von der Rechtsprechung bestitigte Grundsatz der Therapiefreiheit*’, nach dem Arztinnen
und Arzte bei der Wahl der Therapie nicht immer den jeweils sichersten therapeutischen Weg
wihlen miissen®®, wird aus der durch Art. 12 Abs. 1 Grundgesetz fiir die Bundesrepublik
Deutschland (GG)* geschiitzten Berufsausiibungsfreiheit hergeleitet.’® Einfachgesetzlich wird die
Therapiefreiheit auf § 1 Abs. 2 Bundesédrzteordnung (BAO)*¥, wonach der &drztliche Beruf seiner
Natur nach ein freier Beruf ist, sowie auf die jeweilige Berufsordnung®® zuriickgefiihrt.** Ein
Kernelement der édrztlichen Therapiefreiheit ist es, ,,die als geeignet erscheinende diagnostische
oder therapeutische Methode auszuwdhlen®.*°

Richtlinien des G-BA zum Einsatz von Placebos liegen nicht vor. Von verschiedenen Seiten wird
jedoch darauf hingewiesen, dass die von der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medi-

31 Zur Therapiefreiheit ausfiihrlich siehe Katzenmeier, in: Beck Onlinekommentar BGB, 76. Edition, Stand: 1. No-
vember 2025, § 630a Rn. 183 ff sowie ders. in Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 8. Auflage 2021, X. Arztfehler
und Haftpflicht Rn. 83 ff. Siehe ebenfalls Gutmann, in: Staudinger, BGB, 2021, § 630e Rn. 70 ff.: ,,Die Therapie-
wahlfreiheit des Arztes ist insoweit ,nur mit Blick auf das rationale Desinteresse des Patienten an medizinischen
Detailzusammenhdngen legitimiert (MiinchKomm/Wagner® § 630e Rn 22) und begriindet deshalb kein subjekti-
ves Recht gegeniiber dem Patienten. Dieser behdlt kraft seines Selbstbestimmungsrechts stets das letzte Wort
dariiber, ob, von wem und auch auf welche Weise er sich behandeln lassen will [...].“ (Rn. 73).

32 Katzenmeier, in: Beck Onlinekommentar BGB, 76. Edition Stand: 1. November 2025, § 630a Rn. 187; Reh-
born/Gescher, in: Erman BGB, 17. Auflage 2023, § 630a Rn. 40; Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsver-
strag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg, Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 91.

33 So z. B. BGH, Urteil vom 15. Oktober 2019, Az. VI ZR 105/18, BeckRS 2019, 28977.

34 Mansel, in: Jauernig, BGB, 19. Auflage 2023, § 630a Rn. 20; BGH, Urteil vom 15. Oktober 2019, Az. VI ZR
105/18, BeckRS 2019, 28977.

35 Grundgesetz fiir die Bundesrepublik Deutschland in der im Bundesgesetzblatt Teil III, Gliederungsnummer
100-1, veroffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt gedndert durch Art. 1 des Gesetzes vom 22. Mérz 2025
(BGBI. 2025 I Nr. 94).

36 Mit weiteren Nachweisen siehe z. B. Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medi-
zin- und Gesundheitsrecht, Augsberg, Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 94.

37 Bundesédrzteordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. April 1987 (BGBL. I S. 1218), zuletzt gedndert
durch Art. 1 der Verordnung vom 20. Mérz 2024 (BGBI. 2024 I Nr. 99).

38 Vgl. BAK, (Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland titigen Arztinnen und Arzte — MBO-A 1997 — in der
Fassung des Beschlusses des 128. Deutschen Arztetages vom 9. Mai 2024 in Mainz, abrufbar unter
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/BAEK/Themen/Recht/ Bek BAEK Musterberufs-
ordnung-AE.pdf. § 2 Abs. 1 MBO-A: ,,Arztinnen und Arzte iiben ihren Beruf nach ihrem Gewissen, den Geboten
der drztlichen Ethik und der Menschlichkeit aus. Sie diirfen keine Grundsdtze anerkennen und keine Vorschrif-
ten oder Anweisungen beachten, die mit ihren Aufgaben nicht vereinbar sind oder deren Befolgung sie nicht
verantworten kénnen.“

39 Katzenmeier, in: Beck Onlinekommentar BGB, 76. Edition Stand: 1. November 2025, § 630a Rn. 184; ders. in
Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 8. Auflage 2021, X. Arztfehler und Haftpflicht Rn. 89 mit Fn. 348.

40 Katzenmeier, in: Beck Onlinekommentar BGB, 76. Edition Stand: 1. November 2025, § 630a Rn. 184.


https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Themen/Recht/_Bek_BAEK_Musterberufsordnung-AE.pdf
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zinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF) entwickelte Leitlinie zur Behandlung akuter periope-
rativer und posttraumatischer Schmerzen empfiehlt, das Potenzial des Placeboeffektes in der
Schmerztherapie zu nutzen.*' In der Leitlinie heiBt es: ,,Der Placeboeffekt in der Schmerztherapie
soll durch positive und realistische Informationen so weit wie méglich ausgeschopft werden; der
Nozeboeffekt soll durch Vermeidung negativer oder angsterzeugender Informationen so weit wie
moglich reduziert werden.“** Unter Verweis auf mehrere randomisierte Studien und Metaanaly-
sen wird von der Wirksamkeit des analgetischen Placeboeffektes*’ ausgegangen. Zu einer friihe-
ren Version der Leitlinie wurde erkléart: ,,Es geht ausdriicklich nicht darum, effektive Schmerz-
medikamente durch Leerprdparate zu ersetzen, sondern den Placeboeffekt als Additiv zu verste-
hen, der jedes Schmerzmedikament iiber seine rein pharmakologische Wirkung hinaus optimie-
ren kann.“** Dennoch diirfte dies durchaus dafiir sprechen, dass sich eine Placebo-Behandlung
im Einzelfall im ,,rechtlichen Rahmen des allgemein anerkannten fachlichen Standards” nach

§ 630a Abs. 2 BGB befinden kann, wenn ,,in begriindeter, sorgfaltsgerechter Weise im Blick auf
die individuellen Gegebenheiten des Patienten von einer fiir den Regelfall herkémmlich angebo-
tenen und bewdhrten medizinischen Strategie” abgewichen wird ,,und in der Erwartung eines
[...] nichtpharmakologischen Therapieeffekts stattdessen Placebos* eingesetzt werden.** Eine ge-
sonderte Vereinbarung nach § 630a Abs. 2 BGB ist dann nicht erforderlich.

Ein Teil der Literatur ordnet Placebo-Behandlungen dagegen als Standardabweichung sowie als
individuellen Heilversuch statt einer Heilbehandlung ein.*® Als Grund fiir die Standardabwei-
chung nennen vor allem frithere Verdffentlichungen, dass die Wirkung von Placebos ungewiss

41 Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 167; Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilli-
gung im Zusammenhang mit Placebo- und Nocebophédnomenen, 2023, S. 178 ff.

42 AWMF, S3-Leitlinie, Behandlung akuter perioperativer und posttraumatischer Schmerzen, Stand: 2022, S. 16,
abrufbar unter https://register.awmf.org/assets/guidelines/001-0251 S3 Behandlung-akuter-perioperativer-post-
traumatischer-Schmerzen 2022-11.pdf.

43 Zur Definition siehe Haaga, Roland/Schnabel, Alexander, Placeboeffekte in der Akutschmerztherapie, in: Anés-
thesiologie Intensivmedizin Notfallmedizin Schmerztherapie (AINS) 2018 (53), S. 579-590 (580): ,,Die Placebo-
analgesie tritt auf, wenn Verdnderungen in der Schmerzwahrnehmung eintreten, die die pharmakologischen,
psvchologischen oder physiotherapeutischen Effekte einer Schmerzbehandlung iibertreffen |...]. Sie ist damit
also nicht auf den Einsatz von Scheinmedikamenten beschrdnkt, sondern umfasst tatsdchlich alle Aspekte einer
Schmerzbehandlung. So kann auch das reine drztliche Gesprdch mit Ausschopfen der Regeln einer Kommuni-
kation einen ausgeprdgten Placeboeffekt generieren. Auflerdem kénnen auch pharmakologisch wirksame Medi-
kamente einen sog. additiven, psychologischen Placeboeffekt erzeugen, der das rein pharmakologische Wirk-
spektrum erweitert.“

44 Medscape, Placeboanalgesie gezielt nutzen, um die Schmerztherapie zu optimieren, 2013, abrufbar unter
https://deutsch.medscape.com/artikel/4901690. Siehe zum Thema auch Klinger, Regine, Schmerz und Placebo,
Deutsche Schmerzgesellschaft e. V. (Hrsg.), abrufbar unter https://www.schmerzgesellschaft.de/patienteninfor-
mationen/besonderheiten-bei-schmerz/schmerz-und-placebo.

45 Gutmann, in: Staudinger, BGB, 2021, § 630e Rn. 98.

46 Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Place-
bo- und Nocebophidnomenen, 2023, S. 85 ff., S. 190; Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Placebobehand-
lung, in: Medizinrecht (MedR) 2018, S. 367-373 (369), Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine recht-
liche Betrachtung der therapeutischen Verwendung, Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge
(Hrsg.), 2015, S. 217.


https://register.awmf.org/assets/guidelines/001-025l_S3_Behandlung-akuter-perioperativer-posttraumatischer-Schmerzen_2022-11.pdf
https://register.awmf.org/assets/guidelines/001-025l_S3_Behandlung-akuter-perioperativer-posttraumatischer-Schmerzen_2022-11.pdf
https://deutsch.medscape.com/artikel/4901690
https://www.schmerzgesellschaft.de/patienteninformationen/besonderheiten-bei-schmerz/schmerz-und-placebo
https://www.schmerzgesellschaft.de/patienteninformationen/besonderheiten-bei-schmerz/schmerz-und-placebo
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sei und ,,nicht die Aussicht auf einen therapeutisch-objektivierbaren Wirksamkeitsnachweis und
damit nicht die Perspektive der Etablierung eines neuen Standards“? biete. Ein individueller
Heilversuch kénne aber angenommen werden, wenn die drztlich ausgewéhlte Methode der Pla-
cebo-Behandlung im Einzelfall ,,mit ihren Erfolgsaussichten und Risiken zum erwarteten Nutzen
fiir den kranken Patienten in einem ausgewogenen Verhdltnis stehen**® wiirde. Auch danach ist
ausschlaggebend, dass die drztliche Entscheidung fiir den jeweiligen Einzelfall fachlich begriin-
det ist und die bestmdgliche Behandlung darstellt.* Zwar zustimmend zur Einordnung als indi-
vidueller Heilversuch, jedoch darauf verweisend, dass Placebo-MaBnahmen durchaus Wirksam-
keit entfalten konnen und sich ein zunéchst individueller Heilversuch mit Placebos daher durch-
aus zu einer Heilbehandlung entwickeln kénne, wird betont: ,,Jedoch ist es durchaus denkbar,
dass Placebomafinahmen als therapeutische Moglichkeit schlichtweg neben diese Formen des
bestehenden Standards treten. |...] Freilich wird dieser Ansatz bereits im Vorhinein auf be-
stimmte Indikationsfelder zu beschrdnken sein. Jedenfalls zeigt sich bereits fiir bestimmte Indika-
tionen, dass ein solches Nebeneinander im Rahmen des Standards nicht abwegig erscheint.”°
Génzlich gegen die Einordnung als Heilversuch wird seine fehlende gesetzliche Regelung vorge-
bracht.”" Stattdessen wird mit Blick auf die Sorgfalt vorsichtig und gewissenhaft handelnder An-
gehoriger der jeweiligen Berufsgruppe abgeleitet: ,,Die Placebo-Behandlung kann im Einzelfall
den medizinischen Standards geniigen. Insbesondere deutet die S3-Leitlinien-Empfehlung zur
,Behandlung akuter perioperativer und posttraumatischer Schmerzen‘ und die vielzdhligen klini-
schen Studien im Bereich analgetischer Placebo-Effekte darauf hin, dass Placebos potentiell ge-
eignet sind, in diesem Bereich den medizinischen Standards zu entsprechen. [ ... | Angesichts
des Professionsvorbehalts im Bereich der medizinischen Standardbildung ist die Einordnung der
konkreten Placebo-Behandlung als medizinischer Standard im Einzelfall dem behandelnden
Arzt und im Haftungsprozess einem medizinischen Sachverstdndigen vorbehalten. Selbst wenn
Placebo-Behandlungen nicht den medizinischen Standards zugeordnet werden kénnen, kann
sich der Einsatz von Placebos dennoch im rechtlichen Rahmen der allgemein anerkannten fachli-
chen Standards bewegen.**

3.2. Abgrenzung der Aufkldrungs- und Informationspflichten

Die ordnungsgemifle Aufkldrung der Patientin bzw. des Patienten nach § 630e Abs. 1 und 2 BGB
ist Voraussetzung fiir eine wirksame Einwilligung in die jeweilige Behandlung.”® Sie soll es er-

47 Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Placebobehandlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (369).
48 Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Placebobehandlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (369).
49 Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Placebobehandlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (369).

50 Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Place-
bo- und Nocebophédnomenen, 2023, S. 191. Siehe auch S. 85 ff,,

51 Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 167.

52 Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 167. Dies. auch ausfiihrlich zu den Sorgfaltspflichten bei der Wahl einer Placebo-
Behandlung im Hinblick auf die Eignung und die Nutzen-Risiko-Abwégung S. 184 ff.

53 Katzenmeier, in: Beck Onlinekommentar BGB, 76. Edition Stand: 1. November 2025, § 630e Rn. 1.
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moglichen, eine informierte und selbstbestimmte Entscheidung in Bezug auf die &rztliche Be-
handlung zu treffen (,Informed Consent“).** Eine Verletzung dieser Aufklarungspflichten fiihrt
zu einer drztlichen Pflichtverletzung, die eine Haftung zur Folge haben kann.*® Dabei sind die
Aufklarungspflichten von der therapeutischen und wirtschaftlichen Information nach § 630c
Abs. 2 und 3 BGB abzugrenzen. Letztere sind Bestandteil der fachgerechten &rztlichen Behand-
lung. Ein Verstol gegen diese Pflichten fiihrt nicht zur Unwirksamkeit der Einwilligung.”® Die in
§ 630c BGB geregelten Informationspflichten sind damit unabhdngig vom Zweck der Erlangung
eines ,,Informed Consent“ fiir eine konkrete Maflnahme einzuordnen.’” In der Literatur werden
diese Informationspflichten nach § 630c BGB einerseits und die Aufklarungspflichten nach

§ 630e BGB andererseits teils — ausgehend vom Wortlaut — nach ihren unterschiedlichen Funkti-
onen (behandlungsorientierte Informationen versus Zweck der Erlangung des , Informed
Consent” fiir eine konkrete Mafinahme) und teils nach ihren unterschiedlichen Gegenstdnden so-
wie ihrem Umfang (Schutz- und Warnhinweise, Information zur Mitwirkung am Heilungsprozess
als Teil der therapeutischen Information versus Erlduterungen der Diagnose und der Therapie)®®
voneinander abgegrenzt.” Fiir sie gelten unterschiedliche Beweislastregeln.® Nach der Regelung
des§ 630h Abs. 2 BGB muss der Behandelnde beweisen, dass er eine Einwilligung gemal § 630d
BGB eingeholt und entsprechend den Anforderungen des § 630e BGB aufgeklart hat. Die Beweis-
last fiir einen Versto3 gegen die Informationspflichten liegt hingegen nach den allgemeinen Re-
geln bei der Person, die sich darauf beruft, also in der Regel bei der Patientin bzw. dem Patien-
ten.®

3.3. Aufkldrung

Das Gesetz verlangt, dass iiber die fiir die Einwilligung wesentlichen Umstdnde aufzuklaren ist,
und bezieht sich dazu insbesondere auf ,,Art, Umfang, Durchfiihrung, zu erwartende Folgen und
Risiken der Mafsnahme sowie ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten
im Hinblick auf die Diagnose oder die Therapie” (§ 630e Abs. 1 S. 2 BGB). Aulerdem ist nach

§ 630e Abs. 1 S. 3 BGB auf Alternativen zur MaBnahme ,,hinzuweisen, wenn mehrere medizi-
nisch gleichermapflen indizierte und iibliche Methoden zu wesentlich unterschiedlichen Belastun-

54 Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Place-
bo- und Nocebophdnomenen, 2023, S. 85 ff.,, S. 121.

55 Wagner, in: Miinchener Kommentar BGB, 9. Auflage 2023, § 630e Rn. 89 ff.; Katzenmeier, in: Beck Onlinekom-
mentar BGB, 76. Edition Stand: 1. November 2025, § 630e Rn. 3.

56 Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine rechtliche Betrachtung der therapeutischen Verwendung,
Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge (Hrsg.), 2015, S. 158 und 192.

57 Gutmann, in: Staudinger, BGB, 2021, § 630c Rn. 24.

58 Katzenmeier, in: Beck Onlinekommentar BGB, 76. Edition Stand: 1. November 2025, § 630c Rn. 9a.

59 Ausfiihrlich zur Unterscheidung von Informations- und Aufklarungspflichten siehe Gutmann, in: Staudinger,
BGB, 2021, § 630c Rn. 23 ff. Siehe zur Thematik auch Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Stu-
dien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg, Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 199.

60 Spickhoff, in: Spickhoff, Medizinrecht 4. Auflage 2022, § 630h Rn. 7.

61 Gutmann, in: Staudinger, BGB, 2021, § 630c Rn. 26.
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gen, Risiken oder Heilungschancen fithren kénnen“. Zweck dieser Aufklarungspflichten ist es,
der Patientin bzw. dem Patienten eine sinnvolle Wahrnehmung des Selbstbestimmungsrechts zu
ermoglichen (daher auch als Selbstbestimmungsaufkldrung bezeichnet).®* Die drztlichen Aufkla-
rungspflichten wurden mit Geltung ab 26. Februar 2013 durch das Gesetz zur Verbesserung der
Rechte von Patientinnen und Patienten (Patientenrechtegesetz)® in § 630e BGB schriftlich nie-
dergelegt. Die gesetzliche Niederlegung verdeutlicht den Ubergang vom friiher paternalistischen
System, in dem die drztliche Entscheidung iiber der Selbstbestimmung der Betroffenen stand,
zum heutigen partnerschaftlichen Verhiltnis zwischen Arztin bzw. Arzt und Patientin bzw. Pati-
ent.** Diese klare Abwendung vom System &rztlichen Paternalismus hin zur Selbstbestimmung
erfordert, dass die Aufkldrung der Patientin bzw. dem Patienten eine sinnvolle Wahrnehmung
der Selbstbestimmungsrechte ermdglicht.®® In der Gesetzesbegriindung heil3t es: ,,Die Aufkldrung
soll aber nicht medizinisches Detailwissen vermitteln, sondern dem Patienten die Schwere und
Tragweite eines etwaigen Eingriffs verdeutlichen, so dass er eine ausreichende Entscheidungs-
grundlage fiir die Ausiibung seines Selbstbestimmungsrechts erhdlt. Allgemein gilt, dass sich die
Art und Weise sowie Umfang und Intensitit der Aufkldrung nach der jeweiligen konkreten Be-
handlungssituation richten.*®

Im Rahmen der Aufklarungspflichten ist zwischen einer offenen und verdeckten Placebo-Be-
handlung zu unterscheiden. Bei einer offenen Placebo-Behandlung, bei der die Patientin bzw. der
Patient wahrheitsgemdl iiber die Placebo-Behandlung informiert wird,?” diirfte die Einhaltung
der Aufklarungspflichten unproblematisch sein.®® Anders verhilt es sich bei einer verdeckten
Placebo-Behandlung, bei der die Patientin bzw. der Patient nicht wissentlich eine Placebo-Be-
handlung erhalten soll. Zwar weisen vermehrt Studien darauf hin, dass ein Placebo-Effekt auch
auftreten kann, wenn Patientinnen und Patienten informiert sind und wissen, dass sie eine Pla-
cebo-Behandlung erhalten.®® Dennoch wird zumindest teilweise davon ausgegangen, dass der

62 Drechsler, Jannes, Zum Aufklarungsdilemma der Placebobehandlung: Ein Beitrag zum Risiko unverstdndlicher
Behandlungsaufkldrung, in: MedR 2020, S. 271-275 (272, 275); Katzenmeier, in: Beck Onlinekommentar BGB,
76. Edition Stand: 1. November 2025, § 630e Rn. 1.

63 BGBIL. IS. 277.
64 Katzenmeier, in: Beck Onlinekommentar BGB, 76. Edition Stand: 1. November 2025, § 630e Rn. 3;

65 Katzenmeier, in: Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 8. Auflage 2021, V. Auftkldarungspflicht und Einwilligung
Rn. 6.

66 Gesetzentwurf der Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und
Patienten, BT-Drs. 17/10488 vom 15. August 2012, S. 24.

67 Schafer-Kuczynski, Jana, Wirkprinzipien von Placeboeffekten in der medizinischen Behandlung, in: Gesundheit
und Pflege (GuP) 2017, S. 238-240 (239).

68 Vgl. Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augs-
berg, Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 167. Dies. auch ausfiihrlich zu den Sorgfaltspflichten bei der Wahl einer Pla-
cebo-Behandlung im Hinblick auf die Eignung und die Nutzen-Risiko-Abwégung S. 310 ff; vgl. Gutmann, in:
Staudinger, BGB, 2021, § 630e Rn. 99 ff.

69 Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 70 ff.; Schifer-Kuczynski, Jana, Wirkprinzipien von Placeboeffekten in der medizi-
nischen Behandlung, in: Gesundheit und Pflege (GuP) 2017, S. 238-240 (239).
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Placebo-Effekt bei wahrheitsgemdBler Aufklarung ausbleiben kann.” Dieses Spannungsverhiltnis
zwischen Aufkldarungspflichten und der Durchfiihrung einer verdeckten Placebo-Behandlung
wird in der Literatur als ,,Aufklarungsdilemma*“ beschrieben.”” Die iiberwiegende Meinung geht
davon aus, dass § 630e Abs. 1 und 2 BGB eine verdeckte Placebo-Behandlung nicht zulésst. Da
im Rahmen der Aufkldrung auch die Art der MaBnahme — hier also die Placebo-Behandlung an
sich — zu nennen ist, verletzt danach das Vorspielen eines nicht vorhandenen Wirkstoffs die drzt-
lichen Aufkldrungspflichten.”

3.3.1. Ausnahmen von der Aufklarungspflicht
§ 630e Abs. 3 BGB sieht allerdings Ausnahmen von dem Grundsatz der Aufklarungspflicht vor.

Eine Unaufschiebbarkeit ist bei einer Placebo-Behandlung in der Regel nicht gegeben. Eine un-
aufschiebbare Behandlung wird bei einem Notfall angenommen, bei dem durch einen Aufschub
Gefahren fiir das Leben oder fiir die Gesundheit der Patientin bzw. des Patienten bestehen.” In
Betracht kommt aber ein ausdriicklicher Verzicht auf die Aufklarung. Mit Verweis auf die Geset-
zesbegriindung, wonach der die Patientin bzw. der Patient den Verzicht ,,deutlich, klar und un-
missverstdndlich gedufSert und die Erforderlichkeit der Behandlung sowie deren Chancen und
Risiken zutreffend erkannt haben*’* muss, wird auf die hohen Anforderungen eines Verzichts
aufmerksam gemacht.”” Zudem kann — von wenigen Ausnahmen abgesehen wie sonst eintreten-
den schwerwiegenden Schdden bei den Betroffenen — in der Regel nicht wirksam auf eine Grund-

70 Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Pla-
cebo- und Nocebophdnomenen, 2023, S. 240; Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Placebobehandlung, in:
MedR 2018, S. 367-373 (370); Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine rechtliche Betrachtung der the-
rapeutischen Verwendung, Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge (Hrsg.), 2015, S. 168.

71 Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Placebobehandlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (370, 372); Wolf, An-
nabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg, Steffen u.
a. (Hrsg.), 2025, S. 312: ,,Kommt der Arzt seiner Aufkldrungspflicht nach und setzt den Patienten iiber den Pla-
cebo-Charakter der beabsichtigten Behandlung in Kenntnis, zerstort er dadurch méglicherweise den erhofften
Placebo-Effekt — ,vergleichbar mit einem Zaubertrick, der seine Magie verliert, sobald die Illusion durchschaut
ist’. Unterldsst der Arzt die hinreichende Aufkldrung, wiirde er das Selbstbestimmungsrecht des Patienten un-
tergraben, ihn aufgrund des Nichtwissens ein Stiick weit instrumentalisieren und damit einen Vertrauensverlust
herbeifithren. Zudem sdhe er sich unabsehbaren Haftungsrisiken und der Gefahr von strafrechtlichen Ermittlun-
gen ausgesetzt.*

72 Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 312 ff.,, S. 325 ff.; Gutmann, in: Staudinger, BGB, 2021, § 630e Rn. 99; Katzenmeier,
in: Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 8. Auflage 2021, V. Aufkldarungspflicht und Einwilligung Rn. 36; Reich-
mann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine rechtliche Betrachtung der therapeutischen Verwendung, Schriften
zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge (Hrsg.), 2015, S. 168 {.

73 Wagner, in: Miinchener Kommentar BGB, 9. Auflage 2023, § 630e Rn. 83; Gesetzentwurf der Bundesregierung,
Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten, BT-Drs. 17/10488 vom 15.

August 2012, S.25.

74 Gesetzentwurf der Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und
Patienten, BT-Drs. 17/10488 vom 15. August 2012, S. 22 ff.

75 Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Placebobehandlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (370 f.).
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bzw. Basisautkldarung verzichtet werden.”® Den Betroffenen muss klar sein, auf welche Art von
Informationen verzichtet wird. Andernfalls kann die Bedeutung des Verzichts nicht beurteilt
werden.”” Im Hinblick auf eine Placebo-Behandlung wird gefolgert: ,,Bei dem Einsatz von Place-
bos zdhlit der Umstand, dass es sich um eine inerte Substanz handelt, zur Basisinformation.“”®
Dem wird entgegengehalten, dass — um dem Selbstbestimmungsrecht in vollem Umfang gerecht
zu werden — durchaus ein Blankoverzicht mdéglich sei.”® In der Praxis diirfte diese Auseinander-
setzung jedoch eine untergeordnete Rolle spielen, da Patientinnen und Patienten in vielen Fillen
ein hohes Interesse an ihrer medizinischen Diagnose und Behandlung aufweisen diirften und ge-
rade keinen Blankoverzicht aussprechen wollen.

Da § 630e Abs. 3 BGB durch die Verwendung des Wortes ,,insbesondere” keine abschliefende
Aufzdhlung enthilt®, sind weitere Ausnahmen von der Aufklarungspflicht denkbar. In diesem
Zusammenhang wird ein Aufkldarungsverzicht aus therapeutischen Griinden erwogen.* Eine
»therapeutische Kontraindikation bzw. ein , therapeutisches Privileg” konnte die Aufkldarungs-
pflichten auftheben, wenn ihre Anwendung die ,,Durchfiihrung und den Erfolg der Therapie in
Frage stellen und so dem Heilzweck der Behandlung zuwiderlaufen“®* wiirde. Ein Teil der Litera-
tur befiirwortet aus diesem Grund unter Berufung auf das therapeutische Privileg, ,,einen Patien-
ten nicht dariiber aufzukldren, dass er mit Placebos behandelt werden soll, denn sonst wiirde der
erhoffte Placeboeffekt verpuffen. Da die Behandlung mit Placebos ohnehin nur in engen Grenzen
zuldssig ist, droht dem Patienten insoweit kein Nachteil.“*® Dem wird jedoch entgegengehalten,
dass somit das Selbstbestimmungsrecht der Betroffenen umgangen wiirde: ,,Eine derart paterna-
listische Bevormundung des Patienten ist aufgrund des unbedingt zu schiitzenden Vertrauensver-
hdltnisses zwischen Arzt und Patient sowie dessen medizinischen Selbstbestimmungsrechts nicht

76 Gutmann, in: Staudinger, BGB, 2021, § 630e Rn. 177; Hager, in: Staudinger, BGB, 2021, § 823 I. Arzthaftungs-
recht Rn. 1 100; BAK, Stellungnahme des Wissenschaftlichen Beirats der Bundesarztekammer ,,Placebo in der
Medizin“, in: Deutsches Arzteblatt 2010, S. A 1417-A 1421 (A 1420), abrufbar unter https://www.aerzte-
blatt.de/archiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26; mit Verweis auf die BGH-Rechtsprechung Schulz,
Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Placebo- und
Nocebophénomenen, 2023, S. 211 f. Ders. auch ausfiihrlich zur Grundaufkldrung i. V. m. einem antizipierten
Aufklarungsverzicht, S. 209 ff.

77 Gutmann, in: Staudinger, BGB, 2021, § 630e Rn. 177; Hager, in: Staudinger, BGB, 2021, § 823 Rn. I 100; Katzen-
meier, Christian, Rechtsfragen der Placebobehandlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (370 f.).

78 Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Placebobehandlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (371).

79 Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 314 und 208 f.

80 Spickhoff, in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Auflage 2022, § 630e Rn. 17.
81 Gutmann, in: Staudinger, BGB, 2021, § 630e Rn. 23.

82 Katzenmeier, in: Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 8. Auflage 2021, V. Auftkldarungspflicht und Einwilligung
Rn. 44.

83 Wagner, in: Miinchener Kommentar BGB, 9. Auflage 2023, § 630e Rn. 87.


https://www.aerzteblatt.de/archiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26
https://www.aerzteblatt.de/archiv/pdf/0fb83d00-a437-413b-921d-78fe1a72ea26
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zu rechtfertigen.®* Dies ist schon deshalb nicht zuldssig, weil das Selbstbestimmungsrecht sei-
nen Ursprung in den Grundrechten nach Art. 2 Abs. 1i. v. m Art. 1 Abs. 1 GG und Art. 2 Abs. 2
S. 1 GG hat. Auch verbietet der Sinn und Zweck der Aufkldarungsregelung in § 630e BGB eine sol-
che Umgehung des verfassungsrechtlich geschiitzten Selbstbestimmungsrechtes.*® Zudem zieht
die Rechtsprechung das Konstrukt der ,,therapeutischen Kontraindikation* allein dann heran,
wenn die Aufklarung ,,zu einer ernsten und nicht behebbaren Gesundheitsschddigung des Pati-
enten fithren wiirde“® oder die betroffene Person damit ,,einer therapeutisch nicht zu verantwor-
tenden Belastung ausgesetzt“®” wire.?® Eine solche Situation diirfte im Rahmen einer Placebo-Be-
handlung regelméBig nicht vorliegen. Die Gesetzesbegriindung sieht die Aufkldrung dartiber hin-
aus im Einzelfall als nicht erforderlich an, wenn die Patientin bzw. der Patient ,,iiber eigene
Sachkenntnisse verfiigt, die eine gesonderte Aufkldrung entbehrlich machen.“® Dies kann auf-
grund &hnlicher Vorbehandlungen oder bei einer Arztin bzw. einem Arzt als Patientin bzw. Pati-
ent der Fall sein.”” Damit ist eine Placebo-Behandlung nur nach in verstdndlicher Weise erfolgter
Aufklarung moglich, die auch ,,die pharmakologische Wirkungslosigkeit und die Méglichkeit der
Nutzbarmachung des Placeboeffekts* umfasst.”

3.4. Einwilligung

Nach § 630d Abs. 1 S. 1 BGB ist der Behandelnde dazu verpflichtet, vor Durchfiihrung einer me-
dizinischen MalBnahme — insbesondere eines Eingriffs in den Korper oder die Gesundheit — die
Einwilligung der Patientin bzw. des Patienten nach ordnungsgemifBer Aufkldrung einzuholen.”
Behandlungen kénnen jedoch — wie dargestellt — auch ohne ordnungsgeméafe Aufkldarung aus-
nahmsweise rechtmifig sein. In der Literatur wird daher die Frage diskutiert, ob bei einer ver-

84 Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine rechtliche Betrachtung der therapeutischen Verwendung,
Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge (Hrsg.), 2015, S. 176. Siehe auch Wolf, Annabelle, Pla-
cebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg, Steffen u. a. (Hrsg.),
2025, S. 325 ff.

85 Drechsler, Jannes, Zum Aufkldarungsdilemma der Placebobehandlung: Ein Beitrag zum Risiko unverstdndlicher
Behandlungsaufkldrung, in: MedR 2020, S. 271-275 (275).

86 BGH, Urteil vom 16. Januar 1959, Az. VI ZR 179/57, BeckRS 1959.
87 BGH , Urteil vom 7. Februar 1984, Az. VI ZR 174/82, BeckRS 1984, 1844.
88 Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Placebobehandlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (371).

89 Gesetzentwurf der Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und
Patienten, BT-Drs. 17/10488 vom 15. August 2012, S.25.

90 Spickhoff, in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Auflage 2022, § 630e BGB Rn. 17.

91 Drechsler, Jannes, Zum Aufkldarungsdilemma der Placebobehandlung: Ein Beitrag zum Risiko unverstdndlicher
Behandlungsaufkldrung, in: MedR 2020, S. 271-275 (275).

92 Ausfiihrlich zum Inhalt und Umfang einer Einwilligung, der Art und Weise der Einholung, zum Zeitpunkt und
mehr siehe Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht,
Augsberg, Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 289 ff.
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deckten Placebo-Behandlung ohne ordnungsgemifle Aufkldrung dennoch eine Einwilligung abge-
bildet werden kann.

3.4.1. MutmalBliche Einwilligung

Wenn eine Einwilligung fiir eine unaufschiebbare Mafinahme nicht rechtzeitig eingeholt werden
kann, darf die MaBinahme ohne Einwilligung durchgefiihrt werden, wenn sie dem mutmaBlichen
Willen des Patienten entspricht (§ 630d Abs. 1 S. 4 BGB). Diese mutmalliche Einwilligung
kommt bei einer Placebo-Behandlung jedoch nicht zum Tragen, da kein dringender Notfall vor-
liegt.” Zudem mangelt es an einer Unerreichbarkeit, wie sie z. B. im Falle einer Bewusstlosigkeit
vorliegen wiirde, in der die Patientin bzw. der Patient tatsdchlich nicht zur Willensbildung und
-duberung in der Lage ist.”

3.4.2. Hypothetische Einwilligung

Dariiber hinaus wird iiberwiegend auch die Rechtsfigur der hypothetischen Einwilligung nach

§ 630h Abs. 2 S. 2 BGB als allgemeingiiltige Losung fiir das Aufkldarungsdilemma abgelehnt.”
War die Aufkldrung nach § 630e BGB zwar fehlerhaft, hétte sich der Patient aber auch bei ord-
nungsgemadler Aufkldrung fiir die Behandlung entschieden, kann sich die behandelnde Person
nach § 630 h Abs. 2 S. 2 BGB zwar auf die hypothetische Einwilligung berufen.”® Um dem Selbst-
bestimmungsrecht gerecht zu werden, werden aber hohe Anforderungen an die Beweisfiihrung
durch die Arztin bzw. den Arzt in dem jeweiligen Einzelfall gestellt.”” Entscheidend ist, ob die
jeweilige Patientin bzw. der jeweilige Patient im vorliegenden Einzelfall in der konkreten Situa-
tion eingewilligt hétte.”® Die hypothetische Einwilligung findet ihre Grenze, wenn die betroffene

93 Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine rechtliche Betrachtung der therapeutischen Verwendung,
Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge (Hrsg.), 2015, S. 177; Katzenmeier, Christian, Rechtsfra-
gen der Placebobehandlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (371).

94 Wagner, in: Miinchener Kommentar BGB, 9. Auflage 2023, § 630d Rn. 70. Dennoch wird teilweise vor allem in
der dlteren Literatur eine mutmabBliche Einwilligung im Rahmen einer Placebo-Behandlung herangezogen. Die
Unmoglichkeit als Voraussetzung wird damit begriindet, dass eine Aufkldarung den Therapieerfolg unméglich
mache. Nidher dazu und zu weiteren Argumenten fiir und gegen eine mutmaBliche Einwilligung siehe Wolf, An-
nabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg, Steffen u.
a. (Hrsg.), 2025, S. 326 ff. und Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine rechtliche Betrachtung der the-
rapeutischen Verwendung, Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge (Hrsg.), 2015, S. 178 ff.

95 Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 334 ff.; Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Placebobehandlung, in: MedR
2018, S. 367-373 (371); Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine rechtliche Betrachtung der therapeu-
tischen Verwendung, Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge (Hrsg.), 2015, S. 183 ff.

96 Himmen, in: Schulze, Biirgerliches Gesetzbuch, 12. Auflage 2024, § 630h Rn. 6.

97 Himmen, in: Schulze, Biirgerliches Gesetzbuch, 12. Auflage 2024, § 630h Rn. 6; Katzenmeier, Christian, Rechts-
fragen der Placebobehandlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (371).

98 Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine rechtliche Betrachtung der therapeutischen Verwendung,
Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge (Hrsg.), 2015, S. 185 f.
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Person glaubhaft machen kann, dass sie ,,sich die Behandlung mit einer wirkungslosen Substanz
bei ordnungsgemdjSer Aufkldrung noch einmal iiberlegt hdtte*.*

3.4.3. Exkurs Homoopathie

Auch die Moglichkeit, die Einwilligung so zu fassen, dass nicht iiber das mogliche Hervorrufen
eines Placebo-Effekts, sondern iiber die Behandlung mit hom6opathischen Mitteln aufgeklart
wird und die betroffene Person damit einverstanden ist, wird iiberwiegend abgelehnt.'” Homoo-
pathische Mittel sind stark verdiinnte Substanzen (Potenzierung), die auf dem Ahnlichkeitsprin-
zip'" basieren. Hierzu fehlt ein evidenzbasierter Nachweis der Wirksamkeit.'”* Wahrend befiir-
wortende Stimmen dieser Moglichkeit betonen, dass die Arztin bzw. der Arzt zwar klar duBern
miisse, dass die Grenzen der Schulmedizin verlassen wiirden, der Placebo-Charakter aber nicht
erwahnt werden miisse'”, warnt die Gegenseite, dass dies keine verstdndliche Aufkldrung

(§ 630e Abs. 2 S. 1 Nr. 3 BGB) iiber die Placebo-Behandlung darstelle. Eine solche Aufkldarung sei
absichtlich beschrénkt, ermdogliche damit gerade keine selbstbestimmte Entscheidung und stehe
insoweit nicht im Einklang mit den gesetzlichen Vorgaben.'™

99 Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 336; Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Placebobehandlung, in: MedR 2018,
S. 367-373 (371).

100  Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 337 ff.; Drechsler, Jannes, Zum Aufklarungsdilemma der Placebobehandlung: Ein
Beitrag zum Risiko unverstdndlicher Behandlungsautkldarung, in: MedR 2020, S. 271-275 (272); Katzenmeier,
Christian, Rechtsfragen der Placebobehandlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (372).

101  Pschyrembel Online, Homdopathie, Stand 2021: ,,Ahn]ichkeitsprinzip (Simileprinzip): Nach dieser Theorie soll
Ahnliches mit Ahnlichem geheilt werden (,,similia similibus curentur®). Das bedeutet, dass Krankheiten durch
die Mittel geheilt werden, die bei einem Gesunden dhnliche Symptome wie bei dem Erkrankten hervorrufen.”
Ausfiihrlich zu den Begrifflichkeiten im Rahmen der Homd&opathie und in Abgrenzung zu Placebo-Gaben siehe
Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 33.

102  Pschyrembel Online, Homdopathie, Stand: 2021.

103  GaBner, Maximilian/Stromer, Jens, Das Aufkldarungsdilemma bei der Placebobehandlung — Homd&opathie als
pragmatischer Ausweg?, in: Zeitschrift fiir Versicherungsrecht, Haftungs- und Schadensrecht (VersR) 2014, S.
299-309 (304 ff.): ,,Ein Arzt darf eine homdbopathische Behandlung mit dem ausschlief$lichen Ziel durchfiihren,
einen Placeboeffekt auszulésen. Dabei braucht er nur die bei homdopathischen Behandlungen erforderliche
Aufkldrung durchzufiihren und kann so das bei der klassischen Placebobehandlung bestehende ,Aufkldrungsdi-
lemma‘ umgehen. Bezieht man sich in einer wissenschaftlichen Diskussion tatsdchlich auf das homdopathische
Wirkprinzip, kann die Homdéopathie nur als vorwissenschaftlicher Anachronismus angesehen werden, der in
einer zeitgemdjfsen Behandlung nichts zu suchen hat. Erhebt man dagegen an eine homéopathische Behandlung
von vornherein nur den Anspruch, die therapeutischen Wirkungen des Placeboeffekts auszulosen, kann sie un-
ter dem Gesichtspunkt eines ,Placebosurrogats‘ in einer zeitgemdjfsen Behandlung durchaus eine sachliche Be-
rechtigung haben.“ (S. 309)

104 Drechsler, Jannes, Zum Aufklarungsdilemma der Placebobehandlung: Ein Beitrag zum Risiko unverstdndlicher
Behandlungsaufkldrung, in: MedR 2020, S. 271-275 (273 {.).
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Diese Umgehung stelle einen neo-paternalistischen Ansatz dar.'® Nachdriicklich wird formuliert:
., Mit Mitteln der Suggestion soll dennoch versucht werden, den Schein einer wirkungsvollen Sub-
stanz zu wahren. Insofern kann davon gesprochen werden, dass der Arzt diesem Ansatz zufolge
das Risiko bewusst in Kauf nimmt, den Patienten mit seiner Aufkldrung in die Irre zu fiithren. Das
Gebot der Wahrhaftigkeit wird nach diesem Ansatz nicht gewahrt.”'%

3.4.4. Antizipierte Einwilligung nach Aufklarung

Ein Teil der Literatur geht davon aus, dass die antizipierte (Rahmen-)Einwilligung nach entspre-
chender Aufkldrung eine Placebo-Behandlung erméglicht: ,,Bei einer antizipierten Einwilligung
handelt es sich um eine zeitlich vorverlagerte Zustimmung des Patienten zu einem spdteren drzt-
lichen Tdtigwerden.“'”” Danach werden die Patientin bzw. der Patient zu Anfang der Behand-
lung'® iiber die Méglichkeit einer Placebo-Behandlung aufgeklirt, damit die Arztin bzw. der Arzt
mittels einer Rahmeneinwilligung tiber die Placebo-Behandlung zu gegebener Zeit frei entschei-
den kann. Eine erneute Aufkldrung kurz vor der tatsdchlichen Behandlung miisse dann nicht
mehr erfolgen.'” Die Vorverlagerung wie auch die Moglichkeit des Widerrufs seien den Betroffe-
nen deutlich zu vergegenwirtigen."'’ Eine solche antizipierte Einwilligung sei moglich, da die

§§ 630d und 630e BGB keine Fristen enthalten. Auch sei sie gerade Ausdruck des Selbstbestim-
mungsrechts in dem Sinne, dass das weitere Vorgehen der drztlichen Entscheidungsbefugnis

105 Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Placebobehandlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (372).

106  Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 340.

107  Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine rechtliche Betrachtung der therapeutischen Verwendung,
Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge (Hrsg.), 2015, S. 187 mit weiteren Nachweisen. Siehe
auch Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augs-
berg, Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 367 ff..; Gutmann, in: Staudinger, BGB, 2021, § 630e Rn. 100.

108  Teils wird auch der Zeitpunkt der Kontaktaufnahme fiir die Aufklarung vorgeschlagen (so Reichmann, S.189).
Zu bedenken ist aber, dass die antizipierte Einwilligung ,lediglich solche MafSsnahmen, die fiir den Patienten
von vornherein iiberschaubar sind* umfasst (Wolf, S. 399) und ,,zwischen der antizipierten Rahmeneinwilligung
und der tatsdchlichen Vornahme der (placebo-basierten) Behandlungsmethode® in der Regel eine geringe Zeit-
spanne liegt. In dem Zusammenhang heilit es weiter: ,, Treten nach Erteilung der antizipierten Rahmeneinwilli-
gung besondere Umstdinde auf, die patientenbezogen von so erheblicher Relevanz sind, dass sie der urspriingli-
chen Situation ein neues Geprdge geben, und davon auszugehen ist, dass sie Einfluss auf die urspriingliche Pa-
tientenentscheidung gehabt hdtten, bedarf es der erneuten Einholung einer Einwilligung nach Aufkldrung. Im
FEinzelfall kann also eine erneute Aufkldrung erforderlich sein, sofern ein Fehlschlagen einer Erstbehandlung
durch Placebos erkennbar wird oder eine wesentliche Umstellung der Behandlung oder ein Wechsel des Be-
handlungsziels medizinisch geboten ist.” (Wolf, S. 403). Weitere Einzelheiten zur antizipierten Einwilligung
siehe Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augs-
berg, Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 392 ff. und Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine rechtliche Be-
trachtung der therapeutischen Verwendung, Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge (Hrsg.),
2015, S. 187 ff.

109  Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 402.

110  Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 399.
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iibertragen werde.""" Zudem zeige daneben das Rechtsinstitut der Patientenverfiigung (§§ 630d
Abs. 1S. 2,1827 Abs. 1 Satz 1 BGB), dass antizipierte Einwilligungen ohne Drittinstanz rechtlich
zuléssig seien.'"” Dem wird jedoch u. a. entgegen gehalten, dass — anders als bei der Placebo-Be-
handlung — die Festlegung des Willens nur fiir den Fall, dass die jeweilige Person ihren Willen
nicht mehr kundtun kann, in einer Patientenverfiigung erfolgt."* Die Moglichkeit der antizipier-
ten Einwilligung nach Aufkldarung im Rahmen einer Placebo-Behandlung wird teilweise insge-
samt abgelehnt, da es sich dabei letztlich um einen neo-paternalistischen Ansatz handele'* und
zum Zeitpunkt der vorgezogenen Aufklarung eine selbstbestimmte Entscheidung noch nicht
moglich sei: ,,Indem aber der Arzt wohl kaum immer zu Beginn eines Behandlungsverhdltnisses
dessen weiteren Verlauf iiberblicken kénnen wird, wird man auch nicht davon ausgehen kénnen,
dass der Arzt alle erforderlichen Informationen bereits zu diesem Zeitpunkt erbringen kann. Dem
Patienten wird durch die Méglichkeit einer antizipierten Einwilligung aber gerade dies sugge-
riert.“'" Damit lasse das verfassungsrechtlich geschiitzte Selbstbestimmungsrecht eine Umge-
hung des Aufkldarungsdilemmas der Placebo-Behandlung nicht zu."*® Letztlich diirfte aber auch
die Praxis zeigen, dass die Mdoglichkeit einer antizipierten Einwilligung nicht alle Fallkonstellati-
onen abdecken kann: ,,Ein solches Vorgehen ist in der Tat aber nur in Konstellationen praktika-
bel, in denen ein Idngerfristiges Behandlungsverhdltnis mit mehreren Terminen besteht [... ]; bei
einem unvermittelten Behandlungswunsch kommt ein Placeboeinsatz nur mit aufgekldrter Ein-
willigung des Patienten gerade in die Placebotherapie Betracht.“"”

3.5. Therapeutische Informationspflicht

Nach § 630c Abs. 2 S. 1 BGB ist der Behandelnde verpflichtet, der Patientin bzw. dem Patienten
in verstdndlicher Weise zu Beginn der Behandlung und, soweit erforderlich, in deren Verlauf
samtliche fiir die Behandlung wesentlichen Umstdnde zu erldutern, insbesondere die Diagnose,
die voraussichtliche gesundheitliche Entwicklung, die Therapie und die zu und nach der Thera-

111 Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 399.

112  Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine rechtliche Betrachtung der therapeutischen Verwendung,
Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge (Hrsg.), 2015, S. 190.

113  Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Pla-
cebo- und Nocebophdnomenen, 2023, S. 125.

114 Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Placebobehandlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (372).

115  Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Pla-
cebo- und Nocebophédnomenen, 2023, S. 127.

116  Drechsler, Jannes, Zum Aufklarungsdilemma der Placebobehandlung: Ein Beitrag zum Risiko unverstdndlicher
Behandlungsaufkldrung, in: MedR 2020, S. 271-275 (275); Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Placebobe-
handlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (372).

117  Gutmann, in: Staudinger, BGB, 2021, § 630e Rn. 100. So auch Katzenmeier, Christian, Rechtsfragen der Place-
bobehandlung, in: MedR 2018, S. 367-373 (372).
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pie zu ergreifenden Mallnahmen.'"® Eine Verletzung gilt als Behandlungsfehler.""® Ziel der thera-
peutischen Informationspflicht ist einerseits die Sicherung des Heilungserfolges'** und anderer-
seits — wie es auch der Zweck der Aufklarungspflichten ist — die Auslibung des Selbstbestim-
mungsrechts.”! Zu informieren ist {iber die wihrend und nach der Therapie zu ergreifenden
MafBnahmen wie etwa iiber die ,,Medikation (Einnahme, Dosis, Unvertréglichkeiten, Nebenfol-
gen), iiber einen Verbandswechsel, Nachuntersuchungen usw., soweit fiir eigenes therapiegerech-
tes Verhalten und zur Vermeidung einer méglichen Selbstgefdhrdung der behandelten Person er-
forderlich®.** Die Informationspflicht umfasst auch die Phase der Nachsorge.'* Inhalt und Um-
fang richten sich nach dem konkreten Einzelfall.’** Bei einer offenen Placebo-Behandlung diirfte
die Einhaltung der Informationspflicht unproblematisch sein.'*® Bei einer verdeckten Placebo-
Behandlung werden keine Anhaltspunkte fiir einen Entbehrlichkeitsgrund (unaufschiebbare Be-
handlung, ausdriicklicher Verzicht, vorhandene Kenntnis, therapeutisches Privileg) gesehen. Die
in § 630c Abs. 4 BGB enthaltenen Ausnahmen von der Informationspflicht sind entsprechend de-
nen von der Aufklarungspflicht nach § 630e Abs. 3 BGB formuliert'*: ,,Bei verdeckten Placebo-
Behandlungen greift kein Entbehrlichkeitsgrund fiir die behandlungsbezogenen Informations-
pflichten nach § 630c Abs. 4 BGB, auch wenn durch die Information iiber die Placebo-Therapie
die Gefahr besteht, dass der Behandlungserfolg aufgrund des ausbleibenden Placebo-Effekts
nicht eintritt. Neben dem Zweck der Sicherung des Behandlungserfolgs dient § 630c Abs. 2 Satz
1 BGB der Wahrung des Selbstbestimmungsrechts des Patienten. Die Vorbeugung von drztlichem
Paternalismus fiihrt zur restriktiven Auslegung des § 630c Abs. 4 BGB auch im Falle der Placebo-
Behandlung. Der Patient einer Placebo-Behandlung ist in besonderem Mafse iiber die Notwendig-

118  Zur Abgrenzung im Hinblick auf die Aufklarungspflichten siehe oben S. 10 f.
119  Gutmann, in: Staudinger, BGB, 2021, § 630c Rn. 81.

120  Gesetzentwurf der Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und
Patienten, BT-Drs. 17/10488 vom 15. August 2012, S. 21.

121  Gutmann, in: Staudinger, BGB, 2021, § 630c Rn. 1, der die Pflicht zur Information tiber die Diagnose und die
Therapie in erster Linie der Ausiibung des Selbstbestimmungsrechts des Patienten aus Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG 1. V.
m. Art. 1 Abs. 1 GG zuordnet; Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und
Gesundheitsrecht, Augsberg, Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 399, S. 201: ,,Den iibergeordneten Zweck der Wahrung
des Selbstbestimmungsrechts des Patienten verfolgen sowohl die Informations- als auch die Aufkldrungspflicht.
Die Selbstbestimmung des Patienten ist auch im Rahmen der behandlungsbezogenen Informationspflichten

1

,Richtschnur drztlichen Verhaltens".

122 Gesetzentwurf der Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und
Patienten, BT-Drs. 17/10488 vom 15. August 2012, S. 21.

123  Wagner, in: Miinchener Kommentar zum BGB, 9. Auflage 2023, § 630c Rn. 16.
124 Katzenmeier, in: Beck Onlinekommentar BGB, 76. Edition, Stand: 1. November 2025, § 630c Rn. 9.

125 Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 211.

126  Wagner, in: Miinchener Kommentar zum BGB, 9. Auflage 2023, § 630e Rn. 80.



Fachbereich WD 8 Seite 21
WD 8 - 3000 - 004/26

keit von Folge- und Kontrolluntersuchungen zu informieren, damit so frith wie méglich herausge-
funden werden kann, ob der Patient auf das Placebo anspricht.*'*

3.6. Wirtschaftliche Informationspflicht

Nach § 630c Abs. 3 BGB ist die behandelnde Person verpflichtet, die Patientin bzw. den Patien-
ten vor Behandlungsbeginn tiber die voraussichtlichen Kosten der Behandlung in Textform zu
informieren, wenn sie weiB}, dass eine vollstindige Ubernahme der Behandlungskosten durch ei-
nen Dritten nicht gesichert ist oder sich nach den Umstdnden hierfiir hinreichende Anhalts-
punkte ergeben. Die Patientin bzw. der Patient ist also auf mogliche wirtschaftliche Folgen der
Behandlung hinzuweisen.'*® Die Verletzung der wirtschaftlichen Informationspflicht fiihrt zu ei-
nem Schadensersatzanspruch der Patientin bzw. des Patienten gemal § 280 Abs. 1 BGB auf Frei-
stellung beziehungsweise Riickzahlung in Hohe der nicht durch Dritte iibernommenen Behand-
lungskosten.'*

Die Vorschrift soll die Patientin bzw. den Patienten , vor finanziellen Uberraschungen schiitzen*
und in die Lage versetzen, die wirtschaftliche Tragweite der Entscheidung zu iiberblicken.” Al-
lerdings ist eine umfassende Aufkliarung der Patientin bzw. des Patienten iiber die wirtschaftli-
chen Folgen einer Behandlung nicht bezweckt."! Der Leistungskatalog der gesetzlichen Kranken-
versicherung bestimmt sich nach den Regelungen im SGB V (§ 11 SGB V) und den Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses (§ 91 f. SGB V). Diese Leistungen werden der Vertragsirz-
teschaft {iber die Kassenérztliche Vereinigung vergiitet. Fillt die in Rede stehende Behandlung
nicht darunter, so hat eine solche Information gegeniiber der Patientin bzw. dem Patienten zu er-
folgen."* Hintergrund ist der Wissensvorsprung, da eine Arztin bzw. ein Arzt ,,die fiir den Leis-
tungskatalog der GKV'** mafSgeblichen Richtlinien des G-BA (§ 92 SGB V) aus der tdglichen Ab-
rechnungspraxis* kennt."** In Bezug auf eine beabsichtigte Placebo-Behandlung wird der Schluss
gezogen: ,,Solange die (sozial-)rechtlich geprdigte Frage der Kosteniibernahme von Placebo-Be-
handlungen (noch) nicht abschliefSend gekldrt ist, hat der Arzt zumindest iiber seine Zweifel und
die Ungewissheit der Kostenerstattung durch Dritte hinzuweisen.” Weiter heilt es: ,,Die Unsicher-

127  Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 215. Siehe zur genaueren Herleitung auch S.210 ff.

128  Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Place-
bo- und Nocebophdnomenen, 2023, S. 88.

129  Spickhoff, in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Auflage 2022, § 630c Rn. 42; Frahm, Wolfgang, Der Aufklarungsfehler
in der Arzthaftung, in: Neue Juristische Wochenschrift (NJW) 2022, S. 2899-2901 (2899).

130 BGH, Urteil vom 28. Januar 2020 — VI ZR 92/19, BeckRS 2020, 1912.

131 BGH, Urteil vom 28. Januar 2020 — VI ZR 92/19, BeckRS 2020, 1912; Himmen, in: Schulze, BGB, 12. Auflage
2024, § 630c Rn. 5.

132  Wagner, in: Miinchener Kommentar zum BGB, 9. Auflage 2023, § 630c Rn. 64; Gutmann, in: Staudinger, BGB,
2021, § 630c Rn. 141.

133  Gesetzliche Krankenversicherung.

134 Katzenmeier, in: Beck Onlinekommentar BGB, 76. Edition, Stand: 1. November 2025, § 630c Rn. 19.
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heit der Kosteniibernahme beziehungsweise die begriindeten Zweifel des Behandelnden fiihren
zur Begriindung der wirtschaftlichen Informationspflicht bei Placebo-Behandlungen. Dem Arzt
obliegt die Pflicht zur Information iiber die Ungewissheit, zur Benennung der potentiellen Kosten
einer Placebo-Behandlung sowie zum Hinweis, dass der Patient bei seinem Versicherer die Kos-
tenerstattung erfragen soll.“™*

3.7. Fazit

Im Ergebnis diirfte eine Placebo-Behandlung unter den oben genannten Voraussetzungen im Ein-
zelfall bei bestimmten Krankheitsbildern zuldssig sein und sich jedenfalls im rechtlichen Rah-
men der von § 630a Abs. 2 BGB geforderten fachlichen Standards bewegen. Den Aufkldrungs-
und Informationspflichten sowie dem Erfordernis einer Einwilligung kann nach herrschender
Auffassung im Grundsatz allein eine offene Placebo-Behandlung geniigen. Dies verlangt schon
das Selbstbestimmungsrecht, das das Ziel insbesondere der Aufklarungspflichten darstellt. Ob
davon abweichend im Einzelfall eine antizipierte Einwilligung nach Aufkldrung eine verdeckte
Placebo-Behandlung erméglichen kann, ist umstritten und diirfte zumindest keine grundsétzliche
Losung fiir die Praxis darstellen.

4.  Weitere Fragen im Zusammenhang mit einer Placebo-Behandlung
Im Folgenden werden zwei weitere Aspekte einer Placebo-Behandlung kurz vorgestellt.
4.1. Kosteniibernahme

Der G-BA hat die Aufgabe, den im SGB V normierten Leistungskatalog der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) durch Richtlinien zu konkretisieren und sicherzustellen, dass die Versor-
gung der Versicherten ausreichend, zweckméBig und wirtschaftlich ist (§ 92 Abs. 1 S. 1 SGB V).
Der Gesetzgeber sieht in § 135 SGB V ein Verfahren vor, in dem neue Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden in den Leistungskatalog der GKV aufgenommen werden, sofern der diagnos-
tische und therapeutische Nutzen, ihre medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse empfohlen sind. Diese Anforde-
rungen werden sachverstdndig vom G-BA gepriift, damit die Anwendung der neuen Methoden zu
Lasten der Krankenkasse auf einer fachlich-medizinisch zuverldssigen Grundlage beruht."*® Nach
§ 135 Abs. 1 SGB V konnen z. B. die Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV) oder der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) ein solches Verfahren beantragen. Die
in einer Richtlinie nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 5 SGB V abgegebene positive Empfehlung des G-BA
iiber die Anwendung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode stellt eine rechtsge-

135 Wolf, Annabelle, Placebos und Behandlungsverstrag, Studien zum Medizin- und Gesundheitsrecht, Augsberg,
Steffen u. a. (Hrsg.), 2025, S. 232 und S. 234.

136  Vgl. G-BA, Informationsblatt: Verfahrenstechnische und methodische Anforderungen an die Bewertung einer
Untersuchungs- u. Behandlungsmethode,2013, insbesondere S. 4, abrufbar unter https://www.g-ba.de/down-
loads/17-98-3562/Infoblatt methodische-Anforderungen 2013-10-10.pdf.
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staltende Entscheidung dar.’® An diese Entscheidungen des G-BA sind Verwaltung und Gerichte
im Grundsatz ebenso gebunden, als wire die Entscheidung vom Gesetzgeber selbst getroffen wor-
den'®. Sie entfalten also Bindungswirkung und sind damit insbesondere fiir alle gesetzlichen
Krankenkassen verbindlich, mit der Folge, dass in diesen Fillen eine Kosteniibernahme méglich
ist. Ein Kostenerstattungsanspruch fiir nicht vom G-BA empfohlene Methoden ist grundsitzlich
ausgeschlossen.’® Daher sind alleinige Placebo-Behandlungen derzeit nicht Bestandteil des Leis-
tungskatalogs der GKV. Davon abzugrenzen ist die Ausnutzung eines Placebo-Effektes, ,,wenn
dieser zur Unterstiitzung von bereits angewandten oder auch fiir sich betrachtet wirksamen The-
rapien genutzt werden soll“.'*° Eine solche unterstiitzende Malnahme wird nicht als Methode im
Sinne des § 135 SGB V eingeordnet.'’

In der Literatur wird bisher nur vereinzelt diskutiert, ob eine eigenstdndige offene Placebo-Be-
handlung als Behandlungsmethode anzusehen ist, die dem Methoden- und Bewertungsverfahren
nach § 135 SGB V unterfillt. Im Ergebnis wird dies bejaht.’** In dem Fall wiren vom G-BA der
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit sowie Wirtschaftlichkeit einer Placebo-Behandlung fiir
bestimmte Anwendungsgebiete wie z. B. Riickenschmerzen, Depressionen und Reizdarm zu prii-
fen.'” Die Bewertung des Nutzens basiert auf den Regeln der evidenzbasierten Medizin."** Fiir

137  Orlowski, in: Beck Onlinekommentar Sozialrecht, 79. Edition, Stand. 1. Dezember 2025, § 92 SGB V Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses Rn. 55; Propp, in: Schnapp/Wigge, Handbuch des Vertragsarztrechts,
3. Auflage 2017, § 12 Das Verhiltnis des Leistungsrechts zum Vertragsarztrecht Rn. 57 f.

138  Regelin, in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Auflage 2022, § 135 SGB V Rn. 3.
139  G-BA, Informationsblatt: Voraussetzungen der Erbringung einer (neuen) Methode zu Lasten der gesetzlichen

Krankenversicherung (GKV), 2013, S. 2, abrufbar unter https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3563/In-
foblatt Voraussetzungen-Erbringung-Methode 2013-10-10.pdf.

140 Roters, Dominik, Placebo als GKV-Leistung? — zugleich ein Beitrag zum Methodenbegriff nach § 135 SGB V, in:
MedR 2018, S. 373-379 (378 f.). Vorgeschlagen wird, ein solches Vorgehen als Qualitidtssicherungsmafinahme
i. S. d. § 136 SGB V einzuordnen. Anderer Auffassung siehe Schéfer-Kuczynski, Jana, Wirkprinzipien von Pla-
ceboeffekten in der medizinischen Behandlung, in: Gesundheit und Pflege (GuP) 2017, S. 238-240 (240): ,,[...]
Beratungsleistungen von behandelnden Arzten fiir Behandlungsabschnitte, die fiir einen besseren Therapiever-
lauf je nach Bediirfnis und Ansprache des jeweiligen Patienten einen nicht unerheblichen ,,Gesprdchsbedarf”
erzeugen, entsprechend gesondert zu vergiiten. Solange nachweisbar sei, dass Gesprdchszeit und gesonderte
fachliche und persénliche Betreuung die Heilung bzw. Besserung des Zustandes des Patienten messbar begiins-
tigen, diirfe am Ende dieser Erkenntnis die Abrechnungsposition fiir entsprechende Leistungen stehen, die von
der Solidargemeinschaft getragen werden.*

141 Roters, Dominik, Placebo als GKV-Leistung? — zugleich ein Beitrag zum Methodenbegriff nach § 135 SGB V, in:
MedR 2018, S. 373-379 (378 £.).

142  Roters, Dominik, Placebo als GKV-Leistung? — zugleich ein Beitrag zum Methodenbegriff nach § 135 SGB V, in:
MedR 2018, S. 373-379; Schéfer-Kuczynski, Jana, Wirkprinzipien von Placeboeffekten in der medizinischen
Behandlung, in: Gesundheit und Pflege (GuP) 2017, S. 238-240 (240). Dabei befasst sich Roters ausfiihrlich mit
dem Aspekt, wie der Methodenbegriff nach § 135 SGB V auszulegen ist.

143  Vgl. Schéfer-Kuczynski, Jana, Wirkprinzipien von Placeboeffekten in der medizinischen Behandlung, in: Ge-
sundheit und Pflege (GuP) 2017, S. 238-240 (240).

144 G-BA, Informationsblatt: Verfahrenstechnische und methodische Anforderungen an die Bewertung einer Unter-
suchungs- u. Behandlungsmethode, 2013, S. 2, abrufbar unter https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3562/In-
foblatt methodische-Anforderungen 2013-10-10.pdf.
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die Uberpriifung des Nutzens sei in Bezug auf Placebo-Behandlungen eine ,,hinreichend belegte
Wirksamkeit [...] und nicht die wissenschaftliche Erkldrung ihrer Wirkungsweise* ausschlagge-
bend."® Ergdnzend wird angemerkt, dass sich die Wirkweise von Placebos ,,zwar nicht medizi-
nisch aber psychologisch (und damit jedenfalls wissenschaftlich) [...] iiber das psycho-physiolo-
gische Phédnomen der Realisierung von erlernten Kausalitdten und darauf aufbauenden Erwar-
tungen der Probanden darstellen Idsst”.'*®

4.2. Strafrechtliche Aspekte

Fiir eine strafrechtliche Bewertung von Placebo-Behandlungen sind im Wesentlichen die Korper-
verletzungsdelikte nach den §§ 223 ff. Strafgesetzbuch (StGB)'* relevant.'*® Dabei steht insbeson-
dere die Frage im Raum, ob eine rechtfertigende Einwilligung mit der Folge, dass eine Strafbar-
keit ausgeschlossen wire, vorliegt."*® Zu beachten sind dabei verschiedene Fall-Konstellationen
wie unterschiedliche Darreichungsformen, das Auftreten von Nebenwirkungen und Nocebo-Ef-
fekten sowie die Vorenthaltung einer verfiigharen Verum-Therapie."°

Die aktive lokale und orale Gabe von Placebos wie etwa Salben und Tabletten ist bei Unwirksam-
keit und damit einhergehender Unschéddlichkeit bereits tatbestandlich nicht als Kérperverletzung
nach § 223 StGB zu werten.”" Bei invasiven Placebo-Behandlungen wie zum Beispiel Injektionen
ist die Bejahung der Tatbestandsmerkmale der Koérperverletzung nach § 223 StGB hingegen in
Betracht zu ziehen.'” Auch das Auftreten eines Nocebo-Effektes in Folge einer Placebo-Behand-
lung oder anderer Nebenwirkungen ist nach allgemeinen strafrechtlichen Grundsitzen zu prii-

145 Roters, Dominik, Placebo als GKV-Leistung? — zugleich ein Beitrag zum Methodenbegriff nach § 135 SGB V, in:
MedR 2018, S. 373-379 (375).

146  Schéfer-Kuczynski, Jana, Wirkprinzipien von Placeboeffekten in der medizinischen Behandlung, in: Gesundheit
und Pflege (GuP) 2017, S. 238-240 (240).

147  Strafgesetzbuch in der Fassung der Bekanntmachung vom 13. November 1998 (BGBI. I S. 3322), zuletzt gedndert
durch Art. 2 des Gesetzes vom 9. Januar 2026 (BGBI. 2026 I Nr. 3).

148  Siehe hierzu ausfiihrlich Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im
Zusammenhang mit Placebo- und Nocebophdnomenen, 2023, S. 66 sowie FuBnote 224. Die Frage, ob drztliche
Heileingriffe grundsétzlich tatbestandlich unter die Korperverletzungsdelikte zu subsumieren sind, ist in der
Literatur umstritten, wobei die iiberwiegende Auffassung dies bejaht. Fiir eine ausfiihrliche Darstellung des
Meinungsstands wird verwiesen auf Hardtung, in: Miinchener Kommentar zum StGB, 5. Auflage 2025,

§ 223 Rn. 73 ff; Paeffgen/Zabel, in: Kindhduser/Neumann/Paeffgen/Saliger, Strafgesetzbuch, 6. Auflage 2023,
§ 228 Rn. 56 ff.

149  Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Pla-
cebo- und Nocebophénomenen, 2023, S. 65.

150 Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine rechtliche Betrachtung der therapeutischen Verwendung,
Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge (Hrsg.), 2015, S. 203 ff.

151 Hardtung, in: Miinchener Kommentar zum StGB, 5. Auflage 2025, § 223 Rn. 44.
152  Hardtung, in: Miinchener Kommentar zum StGB, 5. Auflage 2025, § 223 Rn. 44; Schulz, Richard, Die strafrecht-

lichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Placebo- und Nocebophédnomenen,
1. Auflage 2023, S. 66.
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fen.”® Die Tatmodalitdten des § 223 Abs. 1 StGB konnen auch durch Unterlassen begangen wer-
den.” In dem Zusammenhang kommt eine Strafbarkeit der Arztin oder des Arztes durch Unter-
lassen i. S. d. § 13 Abs. 1 StGB in Betracht, wenn bei Anwendung einer Placebo-Behandlung eine
wirksame Therapiemethode nicht durchgefiihrt wird."®

Es besteht die Moglichkeit der Rechtfertigung durch eine erfolgte Einwilligung nach Aufkldrung
der Patientin bzw. des Patienten.'® Insoweit wird auf die obigen Ausfiihrungen verwiesen."”’

* % %

153 Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine rechtliche Betrachtung der therapeutischen Verwendung,
Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge (Hrsg.), 2015, S. 207.

154 Paeffgen/Bose/Eidam, in: Kindhduser, Neumann/Paeffgen/Saliger, Strafgesetzbuch, 6. Auflage 2023, § 223
Rn. 22.

155 Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine rechtliche Betrachtung der therapeutischen Verwendung,
Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan, Helge (Hrsg.), 2015, S. 207 ff.; Hardtung, in: Miinchener Kom-
mentar zum StGB, 5. Auflage 2025, § 223 Rn. 44; Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtferti-
genden Einwilligung im Zusammenhang mit Placebo- und Nocebophdnomenen, 1. Auflage 2023, S. 67 £, der
darauf verweist, dass die weiteren Voraussetzungen des § 13 StGB vorliegen miissten. Naher dazu BAK, Stel-
lungnahme ,,Placebo in der Medizin“, 2010, S. 90 ff, abrufbar unter https://www.mamazone.de/filead-
min/downloads/Aktuelles/2010/stellplacebo20101.pdf.

156  Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Pla-
cebo- und Nocebophénomenen, 1. Auflage 2023, S. 73 ff.; Reichmann, Philipp, Die Placeboapplikation: Eine
rechtliche Betrachtung der therapeutischen Verwendung, Schriften zum Gesundheitsrecht, Band 36, Sodan,
Helge (Hrsg.), 2015, S. 211.

157  Schulz, Richard, Die strafrechtlichen Grenzen der rechtfertigenden Einwilligung im Zusammenhang mit Pla-
cebo- und Nocebophénomenen, 1. Auflage 2023, S. 82 ff. Hier wird auch die Frage aufgeworfen, ob die zivil-
rechtlichen Grundsitze der Aufkldrung und Einwilligung auf das Strafrecht iibertragbar sind.
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