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1. Einleitung
Freiheit und Selbstbestimmung sind Menschenredi¢ein der zweiten Halfte des 20.

Jahrhunderts und zu Beginn des 21. Jahrhunderisinmer mehr Landern der Welt
Geltung erlangten. Im Konzept des Informed Congé®j' hielten sie auch in die
medizinische Ethik Einzug. Verkirzt gesagt forddigses zum Prinzip in der Arzt-
Patienten Beziehung erhobene Konzept eine umfasséuatklarung des Patienten und
seine Einwilligung als Voraussetzung jeder medshen Diagnostik, Behandlung und
Forschung. Es soll gleichzeitig dem Schutz deseR&n wie dem des medizinischen
Personals dienen.

Viele Bewohner des damaligen ,Ostblocks” habentidifgreifenden Veranderungen der
Wende vom Kommunismus zur Demokratie nach 1989Zaltzeugen miterlebt. Die
Veranderungen betrafen selbstverstandlich auclkdsindheitsstrukturen. Eine wichtige
Frage in diesem Zusammenhang besteht darin, obwiedauch das Konzept des
»Informed Consent* von diesen Veranderungen begrofivar, bzw. ob und wie dieses
Konzept nach 1989 Eingang in die osteuropaischenk@maversorgung gefunden hat.
Exemplarisch soll in dieser Studie diese Frageadi@rPsychiatrie in Bulgarien betrachtet
werden, in der die Frage des ,Informed Consent‘hneme in der Disziplin der
Psychiatrie begriindete Zuspitzung erfahrt. Bulgarst hier von besonderem Interesse,
weil die Gesetzgebung und die Krankenversorgunguigarien eine sehr umfangreiche
Umwandlung erleben mussten, um mit den Europaisddermen harmonisiert zu
werden. Als eines der armsten La&nder Europas zeaigie in Bulgarien auch eine
besonders ausgepragte Starke der kommunistischektati in der viele
Menschenrechtsverletzungen erfolgten. In diesemadusenhang missen auch die
Wahrung der Menschen und Patientenrechte als ewmiehtigen Bestandteil der
Reformen betrachtet werden.

Die Psychiatrie wiederum stellte das Prinzip devd€besondere Schwierigkeiten. Dem
Patienten mit psychischen Problemen fehlt oft digigbe Einsicht Uber die eigene
~Krankheit”. Er kann die Bedeutung seiner Handlumgecht begreifen, weil er etwa
unter dem Druck psychotischer Erlebnisse, beeintigter Kritik- und Urteilsfahigkeit
oder anderer psychischer Beeintrachtigungen skht.Patient mit einer somatischen

Erkrankung ist meist in der Lage, selbst gezietthnanedizinischer Hilfe zu suchen. Ein

Ym deutschsprachigen Raum werden synonym auch diegrifee ,Einverstandniserklarung®
~Einwilligungserklarung“, ,informierte Zustimmung/erwendet.
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psychisch erkrankter Patient akzeptiert oft niclaiss er krank ist, und will unter keinen
Umstdnden eine  medizinische Behandlung; er widarsetsich einer
Einverstandniserklarung vehement.

Im Zusammenhang mit der politischen Entwicklung Beropaischen Union (EU) gewinnt
die ,Einverstandniserklarung® in der Medizin zunedmd auch europaweit an legislativer
Bedeutung. So findet sich z.B. folgender Grundsatder Convention on Human Rights
and Biomedicine, Strassbourg, 1997 des EuropaisBlades: ,Jeder kranke Mensch hat
das Recht auf beste Behandlung, zugénglich im Jeg®ai Moment und nach den
jeweiligen Umstanden, und die Einverstandnis figsdi Behandlung soll freiwillig und

informiert sein“?

Die Harmonisierung der Nationalen Gesetzgebungdet europaischen Normen, die den
Forschungs- und Therapieprozess reglementiereelt gone zentrale Rolle. Die mit dem
IC verknUpfte Praxis stellt einen wichtigen Bestardler psychiatrischen Behandlung und
Versorgung dar. Es sind mehrere Offentliche, stdedl und andere Institutionen
eingerichtet worden, die sich mit den ProblemenElaverstandniserklarung generell und
insbesondere in die Psychiatrie beschéaftigen: Eflokamissionen, Verbande fur Gute
Klinische Praxis (GCP, GKP), Vereinigung fur klicie Studien, gegrindet im Jahr 2000
in Bulgarien, Europaische Foderation fur Gute Kahie Praxis (EFGCP), Medizinische
Standards fur Psychiatrie etc. Das Prinzip desdCsicth in der bulgarischen Psychiatrie
durchgesetzt und ist ein obligatorischer Bestahdtationédrer Behandlung, einschlief3lich
Diagnostik, Therapie und klinischer Studien. Aufgphder historischen Besonderheiten des
Wandels in Osteuropa nach 1989 und den neu engtandvidglichkeiten der Forschung
in diesen Landern bedarf dieses Thema umfassendestdllung und tiefgreifender
Diskussion.

1.1. Ziele
Ziele der vorliegenden Arbeit sind:

1. den Prozess der Entwicklung des Konzepts d&s Blilgarien darzustellen,
2. Verbesserungsversuche zur Festigung des Pawaliens zu verschiedenen

Zeitpunkten zu erheben,

2 Council of Europe: Convention on Human Rights @idmedicine, Strasbourg, Explanatory Report,
DIR/JUR 97, 5, (1997).
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3. Diese vor dem Hintergrund der Entwicklung in @mh Landern zu betrachten und sie

somit historisch zu kontextualisieren und zu beerert

1.2. Forschungsstand
Uber das grundsatzliche Thema des ,Informed Cohd@den inzwischen vielfaltige

Arbeiten vor. Neben aktuellen Diskussionen existieflr verschiedene Lander auch
historische Arbeiten. Im Folgenden wird der Forsadsstand zur Entwicklung des
Konzepts des Informed Consent in der westlichent\iédériert, bevor im Anschluss auf
die speziellen Verhaltnisse in der bulgarischercRisyrie eingegangen wird.

Bis auf wenige Ausnahmen, z.B. dem ,Code of Medithics* von 1847 von Percival
wurde die Arzt-Patienten-Beziehung vor der zweitdélfte des 20. Jahrhunderts
vorwiegend durch die hippokratischen Prinzipien d@simum non nocere“, dem
Wohlgehen des Patienten und dessen EntscheidumgidJherzeugungskraft bestimmt.

Die Bedeutung des auch schon friher formuliertanziys des IC fir die medizinische
Ethik wurde vor allem im Zuge der Nirnberger Preeesieu erkannt und in den
Vordergrund geriickt. So ist im ,NiUrnberger Kodex3rnv1949 als ,Principle one" die
ausdruckliche Freiwilligkeit bei einer Beteiligumg einem Forschungsprozess nach einer
kompetenten umfassenden Aufklarung fest verankeamit gehort der ,Nurnberger
Kodex* zu den ersten Erklarungen, die den Versudleraahmen landerubergreifend eine
universelle Forschungsethik formulierten. Als histche Vorlaufer, in diesem Aspekt,
konnen die moralische Uberlegungen bei einigen emisshaftlichen Versuche im 19.
Jahrundert, bei den auch Menschen miteinbezogerlemurbetrachtet werdénDer
.Nurnberger Kodex" entstand als Ergebnis der Veilwhg von medizinischen
Verbrechen, die wahrend des NationalsozialismuBentschland veribt worden waren,
wahrend des Nirnberger Arzteprozesses. Da es daballem um Versuche an Menschen
wahrend der Zeit des Nationalsozialismus ging, wardie Richtlinien auf den Bereich der

Forschung fokussiert. Der 10-Punkte- Kodex solieefbrschung am Menschen regulieren

* Waddington I: The Development of Medical EthicsSaciological Analysis, Medical History, University
Press, Cambridge, 19, 36-51, (1975)

* Elkeles, B: Der moralische Diskurs tiber das medizire Menschenexperiment im 19. Jahrhundert.,
Medizin Ethik, Stuttgart, 7, 124-132, (1996)



und bestimmen.Zu seiner Zeit etablierte der Niirnberger KodexenBimensionen in der
Arzt-Patienten-Beziehung vor allem im Kontext médscher Forschung, aber er war
vorlaufig und behandelte nicht alle Aspekte derbRnmatik. Im spateren Verlauf der
Entwicklung kam es zunehmend auch zur Verander@mgRichtlinien in den Bereichen
von Behandlung und Diagnostik.

Kurze Zeit spater wurde die World Medical Assoaat(WMA) gegruindet, die 1964 die
Declaration of Helsinki verdffentlichte Die Deklaration ist in ihrem Grundkonzept dem
Nurnberger Kodex nicht unéhnlich, erweitert ihngeld signifikant in zwei Aspekten.
Erstmals wird in der Helsinki-Deklaration der Urstehied zwischen therapeutischer und
nicht-therapeutischer Forschung definiert. Zweitevied erstmals hervorgehoben, dass
Patienten wie zum Beispiel Minderjahrige oder ggisBehinderte, die keine
Einverstandniserklarung abgeben kénnen, nicht aschangen beteiligt sein durfen.

Der Terminus ,Informed Consent®* (IC), auf Deutsch:, Informierte
Einverstandniserklarung”, wurde zum ersten Mal 195%&rwendet in dem
Gerichtsbeschluss (Salgo v. Leland Stanford Jrvérsity Board of Trustee$)bekannt
auch als Salgo Case, in welchem der Patient Matgo als Komplikation einer
translumbalen Aortographie gelahmt blieb. In diedéai war der Patient nicht Gber das
Risiko einer Paralyse informiert worden. Der hiasderste Mal genutzte Terminus
Informed Consent spielte zum ersten Mal einige elapater wahrend der o6ffentlichen
Diskussion zur sogenannten ,Tuskegee affair* wieglee zentrale Rolle. Im Jahr 1972
war bekannt geworden, dass in einem 1932 begonnemen Gber mehrere Jahre
fortgesetzten Experiment an Syphilis erkranktenieRtgn afroamerikanischer Herkunft
keine adaquate Therapie angeboten und Informatlmer das Ziel des Experimentes
vorenthalten worden waren, um die Spatfolgen déraBkung zu erforschéhAls Folge
verabschiedete der US Congress zwei Jahre spatesatgnannten ,National Research
Act“, welcher zur Grindung des ,National Committé® the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Researchfté@ilDieses Commitee publizierte am

® Schulz, S: ,Medizinische Forschung am Menscheri@mund 20. Jahrhundert* in: Schulz, S; Steigleder,
K.; Fangerau, H.; Paul, N.: ,Geschichte, Theoriel #thik der Medizin“, Suhrkamp, Frankfurt, 249-263,
(2006)

® Lederer S: Research without Borders, the Origfrth@ Declaration of Helsinki, in History and Thgaf
Human Experimentation, The Declaration of Helsiakd Modern Medical Ethics, editors Schmidt U. and
Frewer A, Franz Steiner Verlag, Stuttgart, 145;18807)

" Faden R., Beauchamp T: A History and Theory oformled Consent, Oxford University Press
Incorporated, 125-127, (1986)

8 Johnes J: Bad Blood, The Tuskegee Syphilis ExparinThe Free Press, New York, 202, (1981)



18 April 1979 den ,Belmont Report®, in dem die Ursiehiede zwischen medizinischer
Praxis und Forschung ebenso wie die Grundprinzipiaar medizinischen Ethik definiert
wurden. In diesem Zusammenhang wurde die Anwendia@sgPrinzips der ,informierten
Einverstandniserklarung® umfassend diskutiert. R@fangs als Empfehlung gedachte
.Belmont Report* wurde im Verlauf der achtziger dalzur Grundlage der gesetzlichen
Richtlinien, die jetzt als ,Code of Federal Regulas” (CFR) niedergelegt sind (Section
45 CFR 46.116 und Section 45 CFR 46.117 regelisiekte des IC’s).

Es brauchte mehr als eine Dekade, bis der Be@#fl@ auch in psychiatrische Lehrbiicher
wie den amerikanischen LeitfadeMgpdern Synopsis of Psychiatry“ (Kaplan/Sadock, 7.
Ausgabe 1994)aufgenommen wurde. Dagegen wird in der Ausgabe183#2 noch von

einer ,consentual validation” (etwa ,Bestatigung &ewilligung“) gesprochen.

1.2.1. Aspekte des Informed Consent und Problemeiser Realisierung in der
Psychiatrie

In dem oben genannten Leitfaden wird der Begriffifgkmed Consent* Uber vier
Charakteristika definiert:

1. Der Patienten ist in der Lage das Wesen und ddreveehbaren Risiken und

Nutzen der Behandlung zu verstehen

2. Information Uber alternative Behandlungsmaoglichieit

3. Sowie das Wissen um die Konsequenzen einer Verwgige

4. Der Patient ist sich bewusst, dass die Einwilligtregwillig ist.
Welchen Prinzipien muss eine arztliche Aufklarurggén, die das unter Punkt 1.
beschriebene Verstandnis beim Patienten erzieléh\be steht es mit den erforderlichen
Voraussetzungen auf Seiten des Patienten, seineffasdungsgabe, seinem
Entscheidungsvermégen, seinem freien Willen? DiEsagen sind insbesondere im
psychiatrischen Umfeld von erheblicher Relevéhz.
Aus dem umfassenden Forschungsstand seien hidienfoigenden Autoren exemplarisch

genannt: Ciccone 3* behandelt Probleme der freiwilligen und der Zwaimseisung

9 Kaplan H. I., Sadock B.J, Grebb, J.Xodern Synopsis of Psychiatry, 7-th ed, Baltimoralligths &
Wilkins, 1178 (1994)

10 Bauer A, Vollmann J: Einwilligungsfahigkeit beisychisch Kranken. Eine Ubersischt empirischer
Untersuchungen. Der Nervenarzt,73, 5, 1031-1038)4p

11 Ciccone J: The United States Suprem Court apchizgry in the 1990 s, The Psychiatric Clinicd\afrth
America, Forensic Psychiatry, Saunders, Philada|#f, 1, 197-211. (1999)
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und betont die Notwendigkeit einer klar ausgedrickEinverstandniserklarungei
freiwilliger Aufnahme in Einzelféllen. Slovenko ®.hebt hervor, dass die Doktrin der
Einverstandniserklarung die Psychiater verpflichteie Patienten Uber alternative
Behandlungsverfahren zu informieren. Harding® Tgehért zu den Kritikern der
Gesetzgebung im Bereich der Menschenrechte in dgchiatrie Er arbeitet einige
grundlegende Nachteile bei den Grundsatzen der WN® 1991 zum Schutz von
Personen mit einer psychischen Krankheit heraus:

Sie besitzen nicht den Status eines internationditrags. Sie verlangen nicht, dass die
Staaten die Grundsatze als ,Mindeststandards” &ir 8chutz der psychisch Kranken
anerkennen. Bezuglich des Einverstandnisses farBa&mandlung heben diese Grundsatze
eher die Rechte der Patienten auf, als sie wiedebestéatigen. Sie sehen weder eine
Entschadigung noch eine Form des Monitorings, aigpdktion oder Aufsicht seitens einer
unabhangigen internationalen Organisation vor. Hagrderweist auf eine scharfe Kritik
von Caroline Gendreaus im Jahr 1997 an dem Grunddader UNO, der sich auf den
Anspruch auf Einverstandnis fur eine Behandlungigbgz weil das Kriterium der

.Rechtsfahigkeit”, insbesondere bei der Zwangsaduimaausgelassen ist.

Es ist entscheidend, welche und wie viele Infororegn dem Patienten auf welche Art
ubermittelt werden. Die Information, die der Patibekommt, soll verstandlich, aktuell
und adaquat sein. AulBerdem muss das Verstandrasniges Patienten beriicksichtigt
werden und dementsprechend die Informationstubéumittauf den Patienten bezogen
sein. Aufgrund der haufig eingeschrankten Auffagsiapazitat psychiatrischer Patienten
bedarf die Aufklarung in der Psychiatrie einer aofgentlich guten Organisation und

Strukturierung der zu Gbermittelnden Informationen.

12 Slovenko R: Malpractice in Psychotherapy: An Oi@m The Psychiatric Clinics of North America,
Forensic Psychiatry, Saunders, Philadelphia, 225185, (1999)

¥ Harding T: Legislation for human rights in the Blsiatry: critical overview, Acta Psychiatria
Scandinavica, 101, 24-30, (2000)

14 Boyadjiev B, Tomova S, Ontschev G: United Nati@rganisation, General Assembly: Resolution Nr.46/
119, 1991, ,Principles for Protection of People hwi¥lental Disorder" in ,Der Arzt, der Patient, die
Gesellschaft”, Stiftung ,Neurosciences and Behdyi@ofia, 91-100, (Ubersetzung S.Mbpsmxues b,
Tomosa C, Onues I': OOH, I'enepanna Acambiest, Pezomomnus Ne 46 / 119, 1991[Ipuniuny 3a 3amura Ha
Jmna C IICUXH4YHa oosect © HOL[06p${BaHe Ha TMCUXWYHO3JApaBHATa IIOMOILI, ,,.HeKapS[T, INanuCHTBT,
obuiectBoro”, ®onpanus ,HeBponayku u mosenenune”, Codust, 96-100, (1994)



Ein Entscheidungsvermogen setzt die Fahigkeit d&sratnis moglicher Konsequenzen
der Entscheidung voraus. Die Fahigkeit ist bei pmtdschen Patienten oft nicht
ausreichend gegeben.

Die Entscheidung fir die Einwilligung in Diagnostiknd Therapie soll ausdricklich
freiwillig erfolgen. Der Patient soll seine Entsacheng ohne jegliche Form von Nétigung
oder Zwang treffen konnen. Psychologische, kulteyel religiose oder
Entwicklungsfaktoren kénnen den Willen dabei insleiere bei psychiatrischen Patienten
in einem Mal3e beeinflussen, dass von einem freiéiteWnicht mehr in jedem Fall

ausgegangen werden kafin.

1.2.2. Forschungsstand zur Entwicklung des Informe&€onsent in Bulgarien und
transkulturelle Aspekte

Fur die Staaten des ehemaligen Ostblocks liegemwearge Arbeiten zur Einfihrung des
Prinzips des IC vor. Der Begriff ,Einverstandnidérking“ taucht in Bulgarien gegen Ende
des totalitiren Regimes auf. Die Grundsatze dewdestandniserklarung als ganzem
System finden ihre gesetzliche Regelung jedoch reash dem politischen Umbruch im
Jahre 1988°'71819 |n Bulgarien als einem der &rmsten osteuropaischénder

konzentrierten sich die Arbeiten zum IC in der lawmigchen Medizin und vor allem in der
Psychiatrie auf eine Diskussion der verwendeterklduingsbdgen (Siehe Kapitel 3.7.12

Auswertung Formulare, und Anhang 9.2).

!> Roberts, L, Geppert C, Bailey R: Ethics in psytitapractice: essential ethics skills, informechsent,
the therapeutic relationship, and confidentialityurnal of psychiatric practice, 8, 5, 290-305 020

6 Dontschev P: Rechte des psychiatrischen Patient@&eachtung der Recht — Modalitaten; Ethisches
Verhalten in der Psychiatrie, Sofia, Bulletin Buliga Psychiatric Association/[prnues I1. — IlpaBa Ha
NCUXUATPUYHUS TALMCHT — CHONIONaBaHE W MpaBHH rapaHiyu, B “ETHYHO moBeneHHWe Ha NcHXHUaThpa’,
Bronerun bparapcka ncuxuatpuyna acouunanus, Codus), 13-25.(1990)

7 Boyadjiev B: Die psychiatrische Gesetzgebung, Reform, die Psychiatrie; Zeitschrift ,Psychische
Gesundheit* (Ubersetzung: S.M.),bogkues B: IlcuxuaTpuyHOTO 3aKOHOJATENCTBO, pedopmara,
ncuxuarpusta, [lcuxuuno 3apase),1, 27-30, (2000)

18 Wassilev N. Natscheva A. Kovatschev S. Atanassbva&inverstandniserklarung und Verweigerung der
Behandlung, spezialisierte Ausgabe der Gesundlsitsk (NZOK) ,Medizinische praxis®, (Ubersetzung:
S.M), (Bacumes H., A. HaueBa, Cr. KoBaueB, B. Aranacoa — MHpOpMHUpAHO ChIJIACHE M OTKa3 OT
MeIUIMHCKA HaMmeca, criell. u3ganne Ha H30K ,,Menuruncka npakruka”) 4, 4-6, (2001)

19 Dimitrova S: Die Eiverstandniserklarung, Zeiturfgpyum Medicus* (Ubersetzung: S.MYlgmutposa C:
Uudopmupanoro cweriacue, BecTHUK ,Dopym meaukyc”), 26, 6, (2001)



Internationale Initiativen, wie z.B. die WHO Leitlen zur Wahrung der Menschenrechte
von Personen mit psychischen Storurfyaowie die Entwicklung des ICH-GCP-Systems
unterstitzten maR3geblich die Anstrengungen derdbisichen Psychiater, ihre Normen und
Standards zu verbesséfnHier wird vornehmlich auf die folgenden Resoluganund
Grundsatzpapiere rekurriert: Ende 1991 wurde die-RéNolution Nr. 46 / 119
»,Grundséatze zum Schutz von Personen mit psychiskhankheit zur Verbesserung der
Flursorge fur die psychisch Kranken” verabschiettet.Jahre 1996 verdffentlichte die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) die ,Richtlinidber die Betreuung von Personen
mit Geistesstérungen” und das ,Gesetz Uber die &Gy der psychischen Gesundheit.
Zehn Grundprinzipien”. Im Jahre 1995 veroffentlelolas Parlament des Europarates ihre
Empfehlung 1235 fiir die Uberarbeitung einer altenpiehlung vom 1983 im Ergebnis
dessen wurde im Jahre 2000 das ,WHITE PAPERber den Schutz der Menschenrechte
und der Wirde von Menschen, die an einer GeistesggOleiden, insbesondere jener,
welche als unfreiwillige Patienten in einer psyttsghen Einrichtung untergebracht sind,

publiziert und zur Diskussion gestellt.

1998 gab das Nationale Zentrum fur komplexe Untdmnsngen des Menschen in Sofia
gemeinsam mit dem Zentrum fir Zusammenarbeit mit \W&iO fur Forschung und

Ausbildung im Bereich der psychischen Gesundheieitlinien zur Wahrung der

Menschenrechte von Personen mit psychischen Sténir{Guidelines for the Promotion

of Human Rights of Persons with Mental Disordes) der WHO verdffentlicht 1996).

Diese Sammlung beinhaltet den vollstandigen Warttier oben erwahnten Resolution

46/119 vom Jahr 1991 und stellte eine groRe Hilfedie demokratischen Reformen im

% World Health Association: Guidelines for the Prdimo of Human Rights of Persons with Mental
Disorders, Division of mental health and substaatmese, World Health Association, Geneva, (1996)

“yWelinov W: Der psychiatrische Patient und seineH®ecZeitschrift Psychische Gesundheit, (Ubersefzun
S.M), Bemunor B. IlcuxuaTpuuHUIT MAIMEHT M TpaBata My, cnucanue, [lcuxuuno 3apase) 1, 8, 24-26,
(2001)

22 Council of Europe: Parlamentary Assembly: Recoruaénn 1235, (12. 04. 1994) on Psychiatry and
Human Rights: Bulletin Bulgarian Psychiatric Assdimn; Publiziert in Bulletin der bulgarischen
psychiatrischen Assotiation; (Ubersetzung S.Mlpefiopska Ne 1235 (12. 04.1994)a ITapnamenTapHaTa
Acambiies Ha CbBeta Ha EBpoma oTHOcHO I[lcmxmarpusita W 4YOBEIIKUTE MpaBa, bromernH bbirapcka
ncuXuaTpuyHa acommanus, 1X, 1, 56-58, (2001)

%3 Council of EuropeWhite Paper on the protection of human rights aigaity of people suffering from
mental disorder, especially those placed as invatynpatients in a psychiatric establishment. $tasy:
Council of Europe (2000).



Bereich der psychiatrischen Hilfe in Bulgarien ufiid die Anpassung der bulgarischen

Gesetzgebung dar.

Die WHO- Leitlinien bestehen aus 25 Grundsétze n(fples). Jeder von diesen

Grundsatzen ist gefolgt von einer Reihe von Fragahdenen man die Anwendung den
entsprechenden Grundsatz verifizieren kann. LauO/gihd diese Fragen gedacht, um die
praktische Implementierung den Grundatzen zu fileign. Hier wird das Augenmerk nur

auf die unmittelbar mit dem IC verbundenen Grurmsgelenkt.

Allmahlich entstanden in diesen Jahren und diesehtliien folgend auch in Bulgarien
vermehrt systematische Regulationsvorschriften ZBsispiel zur Konkretisierung des
Freiwilligkeitsproblems bei der Durchfiihrung vonidéchen Studien. Die vollstéandigste
Vorschrift ist die Verordnung Nr. 14 vom 31. JullD Uber die Regeln zur Durchfihrung
von klinischen Studien von Arzneimitteln an MenstheDW (Staats Zeitung) Nr. 73 vom
05.09.200G*

Die Anlage zu dieser Verordnung Nr. 14/2000 Uber klinischen Prifungen mit dem
“Standard fir operative Verfahren” stellt die eitiehe bulgarische Variante der Good
clinical practice (GCPY dar. Darin ist die Einwilligungserklarung als @whritt definiert,

in dem eine Person freiwillig ihren Wunsch bestéaisich an einer bestimmten klinischen
Prufung zu beteiligen, nachdem sie Uber alle Aspatilie fur die Entscheidung Uber die
Teilnahme relevant sind, informiert worden ist. Bi@willigungserklarung wird durch ein
schriftliches, unterzeichnetes und datiertes Foamipg¢urkundet.

GroRe Bedeutung fur die letztendliche Durchsetzaeg Einwilligungserklarung in
Bulgarien und ihre obligatorische Einfihrung in diétagliche medizinische Praxis des
Landes hatten zwei Faktoren:

1. Die Einfuhrung der Akkreditierung fur gesundheite Einrichtungen, die obligatorisch
eine Beurteilung der Tatigkeit und der Aufklarunggen in allen medizinischen Fachern
enthalt. Als Akkreditierung bezeichnet man in Buiga den Vertrag zwischen der

entsprechender medizinischer Einrichtung und déioNalen Krankenkasse (NZOK)

24 Ministerium fur Gesundheit Republik Bulgarien: getnung Nr. 14/31.07.2000 fir die Regulierung der
Durchfiihrung von klinischen Studien fir Arzneiert Mienschen, Bulgarisches Amtsblatiiapenta Ne 14 /
31.07.20003a ycnoBusita U pena 3a npoBekaaHe Ha Kimuuunu M3muMTBaHes Ha JIEKapCTBa BBPXY XOPa,
Ibpxasen Becruuk, 73, 1-25, (05.09.2000)

25 World Medical Association, Guidelines for Good riitial Practice, Declaration of Helzinki, Sommerset
West, (1996)
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2. Der Nationale Rahmenvertrag (NRD), in dem j&hrldie Beziehungen zwischen der
Nationalen Krankenkasse (NZOK), dem Bulgarischerztédwerband (BLS) und dem
Verband der Zahnérzte in Bulgarien (SSB) aktualisimd geregelt werden. Nach den
Richtlinien der NRD beinhaltet jede Behandlung oalech jeder ,klinische Pfad“ (in der
westlichen Literatur als DRG bekannt) auch, dagsRégient oder seinen Vertreter eine
Einwilligungserklarung abgibt.

Bei klinischen Studien sollten zusatzliche ethisEnggen diskutiert werden, insbesondere
z.B. beim Placebo-Einsatz oder wie dem ProbandenFaite einer unerwiinschten
Reaktion geholfen werden kann. Jede lokale EthikaKission hat die Aufgabe besonders
grundlich die vom Sponsor vorgegebenen Aufklarumgst des IC’s zum getesteten
Arzneimittel Uber das Ziel der klinischen Untersuey und mogliche Alternativen und
Risiken zu prifen und zu bewilligen. Die Texte woll in einer verstandlichen Form in
bulgarischer Sprache formuliert sein. Fur jedeneiRtgn sind korrekte Personalangaben
obligatorisch, auch im Falle, dass ein Elterntigildein Kind das Einverstandnis ertéflt.

Die ethische Kontrolle schlie3t obligatorisch audine Priafung ein, ob die
Aufklarungsbdgen seitens einer anerkannten unaldeimgokalen Ethik-Kommission
bewilligt sind. Die ethische Aufsicht muss schon ber ersten Begutachtung eines
Entwurfes der Kklinischen Studie Uberprifen, ob diaxt mit einer umfassenden
Information beziglich des getesteten Arzneimittelsl ein Text fir die Zustimmung des
Patienten vorliegen. Die Versicherungsgesellsclthft,eine Studie versichert muss eine
bulgarische  Zulassung haben. Die Versicherungspolieinschliellich  des
Versicherungswertes muss in bulgarischer Sprachawend klar angegeben sein. Eine
klinische Studie kann nur in medizinischen Instinén (z.B. Krankenhausern und,
Universitatskliniken) vorgenommen werden, welche Merzeichnissen eingeschlossen
sind, die vom Gesundheitsminister unterzeichnet jahdich aktualisiert werden. Diese
Grundlagen sind verankert in der o.g. Verordnung Nf von Jahr 2000 und in den
Nationalen Rahmen Vertrag (s. 3.7%4).

% Nationaler Rahmen Vertrag (NRV) 2000: unter Geseitdkasse, Bulgarische Arztekammer, SSB,
Bulgarisches Amtsblatt, 42, 17-41, (23.05.20@0uonancu pamkos gorosop (HPJT) 2000mexmy H30K,
BJIC u CCB, Ispxasen Bectruk), 42, 17-41, (23.05.2000)

2" Ministerium fur Gesundheit Republik Bulgarien: @getnung Nr. 14/31.07.2000 fir die Regulierung der
Durchfiihrung von klinischen Studien fir Arzneiert Mienschen, Bulgarisches Amtsblatilapenta Ne 14 /

31.07.20003a ycnoBusita u pena 3a npoBexxaaHe Ha Kimaumunu V3nuTBaHes Ha JiekapcTBa BBPXY X0pa,
Iwpxasen Bectuuk, 73, 1-25, (05.09.2000)
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In Bezug auf den Einsatz des IC in der Psychiadgtzt die psychiatrische Praxis in
Bulgarien die europaische Tradition aus den 60er i0er Jahren foff?**°Nicht immer
ist dabei die Diskussion des Konzepts innerhalbesehnwendung in der klinischen Praxis
von der Diskussion seiner Anwendung in der medszimen Forschung klar zu
differenzieren. Aul3erhalb der Gesetzgebung wirdktaszept des IC unter verschiedenen
Gesichtspunkten diskutiert und seine Umsetzung esepilberpriuft. So zeigen Dimitrova

und Markova’>?

im Anschluss an WodenicharBvauf, dass der IC als Weiterfiihrung
einer auf Vertrauen basierenden Arzt-Patientend@erig aufgefasst werden kann. Dies
stelle neben der Wahrung der Patientenrechte, amem Schutz fur den Arzt. Sie figen
hinzu: ,Das informierte Einverstandnis ist ein lamgriger Lern- und Informationsprozess
zwischen Arzt und Patienten, der ein unterschiedic Ma? an Information und

Diskussionszeit erfordert. Der IC-Prozess hat diatuN eines Vertrages und einer
Vereinbarung angenommefi.‘Dass der Patient informiert wurde und in die bestene

medizinische Behandlung einwilligt, soll in Aufkldargsbégen dokumentiert werden. In

%8 Boyadjiev B. Razboinikova S: Uberblick tiber dieyRigenese und Ontogenese der bulgarischen
psychiatrischen Gestzgebung, Zeitschrift ,Sozializiati, (Ubersetzung: S.M)Bpsmxkues B, Pas6oiinukosa

C, [Tlormen  BBpXy  (mimoreHe3nca W OHTOTEHE3Wca  HA  OBATAPCKOTO  TICHXHUATPUIHO
3akoHoaaTeacTBo,Conunanta Mmequina), 3, 40-46, (2004)

%9 Boyadjiev B: Die psychiatrische Gesetzgebung, Riform, die Psychiatrie; Zeitschrift ,Psychische
Gesundheit* (Ubersetzung: S.M.),bofimxies B: ITICHXMAaTpMYHOTO 3aKOHOJATEICTBO, pedopMara,
ncuxuarpusta, Ilcuxudano 3apase),l, 27-30, (2000)

% Boyadjiev B: Die psychiatrische Stigma und Geselwmg: Zweideutigkeit und Gegensetzung der
Bindung, Bulletin der bulgarischen psychiatrischassotiation, (Ubersetzung: S.M)Bofmxues b:
HCI/IXI/IanI/I‘IHa CTUIMa U 3aKOHOJATEJICTBO. ABYCMMCIIME M IIPOTUBONOCOYHOCT B CB”bp3aHOCTTa”, Bronetun

na BITA), 1, 23-29, (2004)

%1 Dimitrova S., Markova S: Krankenhausformulare Eimverstandniserklarung, Zeitschrift, Sozial Medizi
(Ubersetzung: S.M), {umutpoa C, Mapkosa C: Bonrmuan nexnmaparmu 3a MabopMupano Ceruacwe,
cnucanne Comnmanna Menununa) 3, 40-41, (2002)

%2 Dimitrova S., Markova S. Marinova J., Peeva K: Meig und Bezug von Patienten zu der schriftlichen
Dokumentierung der Einverstandniserklarung, ZeiificiSozial Medizin, (Ubersetzung: S.M)/Iimurposa

C, MapkoBa C, MapunoBa 1O, IleeBa K, MHeHue W OTHOIICHHE HA MAIMECHTH KbM IHUCMEHHOTO
JOKYMEHTHpaHe Ha nHpopMupaHoTo chriacue, cnucanue Conunaina Menununa), 4, 36-37, (2003)

% Wodenicharov Z: Nischeva W., Gateva L., Jivkova Stoitscheva M., Petrova N., Aleksandrova M:
Leitfaden fur Medizinische Ethik, Kapitel Einverstiniserklarung von Jivkova H, S. 51-54, Kapitel Mibel
der Arzt-Patienten Beziehung von Petrova N, S. 558orex Press, Sofi@8¢aeanuapos 1., B. Humesa, JI.
T'ateBa, X. J)KuBkoBa, M. CroitueBa, H. [TerpoBa, M. Anekcanaposa — PrkoBoacTBO o Meaunuacka Etnka,
I'maBa Mudopmupano ceriiacue Ha naruenta Or X. JXKuBkoBa, ['maBa Mogenu Ha B3aMMOOTHOIICHHS
nekap/maruent ot H. ITerposa, I'opekcllIpec, Codus), 51-54, 55-61, (1997)

% Dimitrova S., Markova S. Marinova J., Peeva K: Meig und Bezug von Patienten zu der schriftlichen
Dokumentierung der Einverstandniserklarung.”, Sozalizin, (Ubersetzung: S.M), Jiimutposa C,
MapKOBa C, MapI/IHOBa IO, IleeBa K, MHeHue ¥ OTHOILIIEHHE Ha NagueHTHU KbM NUCMCHHOTO JOKYMCHTHPAHE
Ha uH(popmupanorto ceriacue, Conuanta meaununa), 4, 36-37, (2003)
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diesem Zusammenhang werden aber auch die Grengd@ dgezeigt: ,Die unterzeichnete
Einverstandniserklarung garantiert weder den ScHe& Arztes gegentber gerichtlichen
Handlungen noch die Zufriedenstellung des Patient8ie bescheinigt nur einen
Informationsaustauscf

Die transkulturellen Aspekte der Einverstandnisikhg der Patienten wurden von
Nontschev behandelt.Er zieht eine Reihe internationaler und nation&@lekumente fiir
einen Vergleich des Systems des IC in Bulgarienamiteren europaischen Landern heran.
Wie zum Beispiel: die Resolutiet6/119 der Generalversammlung der UNO aus dem Jahr
1991 mit den 24 Grundséatzen zum Schutz fiir Persamiempsychischen Krankheité,
oder die Deklaration zur Unterstitzung der Patmmtehte in Europa (Amsterdam
Chartaf®. Gemeinsam sei das Postulat, dass ,keine Behamdam dem Patienten
angewandt werden darf ohne seine Einverstandniserly, die frei, ohne Bedrohung,
Druck, und nach Zurverfigungstellung der benétigtémformationen in einer
verstandlichen Form und Sprache, schriftlich drteird. Die Zurverfiigungstellung des
IC’s ist das Recht des Patienten, und der Erhalt@es ist eine arztliche Pflicht".

Nach Nontschev wurden die Aufklarungsbégen nach oadh vereinheitlicht® Als
Besonderheiten der unterschiedlichen Staaten Maitschev fest: in Spanien gelte der im
Vorfeld schriftlich erklarte Wille, in Deutschlargki die Moglichkeit der Verweigerung
explizit vorgesehen und es wirden Dolmetscher finsl&nder verlangt, in Holland
konnten die arztlichen Informationen schriftlich rgelegt werden. In Italien seien

zusatzliche Informationen in der Form von Videolkdiss, Broschiren u.a. zugelassen. In

% Bal Arun: Informed consent — legal and ethicaleasp -A reviewof case low, Journal: Issues of medical
ethics, 7, 56, (1999)

% Nontschev P: Transkulturelle aspekte der Einvadstéserklarung der Patienten“, Resumee, XIlII
Jahreskonferenz, 2004, Kurdjali, Bulgaria, Resumédbersetzung: S.M)Honues I1. -TpaHCKyATypaaHH
aciektn Ha Mudopmupanoro Ceriacue Ha mnanumeHture, Pe3. XIII Togumma Koudepenmums, 2004,
Kspmkanu, Pesromera), 52-53, (2004)

3" Boyadijiev B, Tomova S, Ontschev G: United Nati@rganisation, General Assembly: Resolution Nr.46/
119, 1991, ,Principles for Protection of People hwi¥lental Disorder” in ,Der Arzt, der Patient, die
Gesellschaft”, Stiftung ,Neurosciences and Behdyi@ofia, 91-100, (Ubersetzung S.MBpsmxues b,
Tomosa C, Ouues I': OOH, I'enepanna Acambiest, Pezomomnus Ne 46 / 119, 1991[Tpuniunu 3a 3ammra Ha
Jmna C IICUXH4YHa oosect H HOL[06p${BaHe Ha TMCUXWYHO3JApaBHATa IOMOIL, ,,.HeKapS[T, INanueHTBT,
o6mecteoro”, ®onpanus , Hesponayku u nmosenenue”, Codus, 96-100, (1994)

% World Health Association, Regionalbiiro Europa:eEirklarung tiber die Férderung der Patientenrdohte
Europa. Europaische Beratungstagung Uber Patieatete; Amsterdam 28 bis 30. Méarz (1994)

% Nontschev P: Transkulturelle aspekte der Einvadstéserklarung der Patienten“, Resumee, XIlII
Jahreskonferenz, 2004, Kurdjali, Bulgaria, Resum¢@ebersetzung: S.M)Houues I1. -TpanckyaTypannu
acnektn Ha Wupopmupanoto Cwriacue Ha mnanueHture, Pe3. XII Togumna Koudepenums, 2004,
Kwpmkanu, Pestomera), 52-53, (2004)
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Frankreich gilt die Information in der IC als vetich und personlich, in Danemark konne
bei Nicht-Einverstandnis der Verwandten die Eingilhg auch von anderen Institutionen
eingeholt werden, in Grol3britannien sei als vechfend auch eine Information Uber
alternative Behandlungen in den Aufklarungsbogergesehen, in Osterreich konne die

Einverstandniserklarung auch mundlich erfolgen.(Vgbelle 1).

Tabelle 1:Vergleich der Anwendung des Prinzips des Infori@edsent in

verschiedenen europaischen Landern (nach Nontchev)

Deutschland Mdglichkeit einer Verweigerung, Dolnebir fur Auslander;

Holland Arztliche Aufklarung nur schriftlich

Italien zusétzliche Informationen in der Form void&bkassetten, Broschuren, etc.
Frankreich Informationen vertraulich und persénlich

Déanemark bei Nicht-Einverstandnis der Verwandtemwiiigung auch von anderen

Institutionen

Grol3britannien Pflichtinformation Uber alternat®ehandlungen.

Osterreich Einwilligung auch nur mindlich

Spanien Einwilligung im Vorfeld

An dieser stelle soll auch ein wichtiges Handbuskas zu der praktischen
Implementierung des Konzeptes fur Informed ConsenBulgarien beigetragen hat,
erwahnt werden. Das ,Handbuch fiir die psychiateskinankenpflege” (Ubesetzung des
Titels von S.M.) von S. Ritter, einem Autor aus €&xforitanien, das von Englisch ins
Bulgarisch tibersetzt worden fStperiicksichtigt konkret verschiedene Bedingungesn de
Prozesses des IC. Das Handbuch von Ritter haffi@iakine zusatzliche Qualifikation des
Personals im Zusammenhang mit der Reform der Payighials nitzlich erwiesen und
wurde haufig verwendet. Ritters Handbuch war dasfléwlichste, modernste und
padagogisch am besten begriindete Handbuch in Baziu¢C und die psychiatrische

Krankenpflege, was bis1995 in Bulgarien erschigaen

0 Ritter S: Manual of clinical psychiatric Nursinfpndation Neurosciences and Behavior, Sofia, §7-72
(Putbp C.- PBKOBOACTBOTO MO MCHXHATPHIHO cecTpuHCTBO, Donmanus Hesponayku u mosenenue Codust),
67-72, (1995)
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Ausschlie3lich auf Bulgarien bezogen legten Dinvitraund Markova im Jahr 2002 eine
ausfihrliche Analyse von Aufklarungsbdgen¥pdie in groRen Krankenhausern in Sofia,
Plovdiv, Varna, Pleven, Stara Zagora und Velikonbwo benutzt werden, ohne dabei
zwischen Formularen zur Aufklarung tber Forschumg solchen zur Behandlung zu
differenzieren. Die untersuchten Formulare wurdewejls mit der Akkreditierung der
Krankenhduser im April — August 2001 eingefihrt. BEsndelte sich um die erste
reglementierte Einfuhrung der Aufklarungsbogenddfiziellen Pflichtdokumenten in der
Krankenhausversorgung in ganz Bulgarien. Sie ke bereits gesagt, parallel zur
Einfuhrung sog. “klinischer Pfade” (in der westkehLiteratur als DRG bekannt) in der
Krankenhausversorgung. Die psychiatrischen Krankesér waren nicht dem System der
,klinischen Pfade” angeschlossen, die von der Mafien gesetzlichen Krankenka®se
bezahlt werden. Aus diesem Grund verzogerte sietEdifihrung der Aufklarungsbégen
in der Psychiatrie.

Die Autoren untersuchten 141 Aufklarungsbdgen, denen 105 medizinische Leistungen
betrafen. 55,2 % stammten aus nationalen Krankesan&u25,8 % aus regionalen Kliniken
und 19 % aus Universitatskliniken. In ihnen wircetibdas Wesen, die Risiken, den Nutzen
und die Alternativen der vorgeschlagenen Behandlaofgeklart. Dabei stellten die
Autoren verschiedene Mangel fest. So sei in sighghlarungsbdgen nicht klar dargelegt
worden, wofur eine Unterschrift gefordert werdect&Bodgen hétten kein Unterschriftfeld
enthalten. In 24,8 % der Dokumente werde eine Est&rdniserklarung gar nicht erst
formuliert. Nur in 10,5 % der Aufklarungsbodgen séie vollstandige Formulierung einer
Einwilligung enthalten. Explizit formuliert werde ad Recht auf Aufklarung und
Einwilligung nur in ca. 1/5 der untersuchten Bdgemie Ablehnung des
Informationsrechtes liegt in 10,5 % vor.

Als Fazit der empirischen Untersuchung forderteea Autoren eine Verbesserung der
Aufklarungsbdgen und ihrer Handhabung. Die Kritiletrifft ganz klar auch die
psychiatrische Praxis, wie im weiteren Verlauf derliegenden Arbeit gezeigt werden

soll.

“! Dimitrova S, Markova S: Krankenhausformulare fimerstandniserklarung, Zeitschrift, Sozial Medjzin
(Ubersetzung: S.M), umutpoa C, Mapkosa C: Bonrmuan nexnmaparmu 3a MabopMupano Ceruacwe,
cnucanne Comnmanna Menununa) 3, 40-41, (2002)

“2 Die gesetzliche Bulgarische Krankenkasse (NZQROK - Harmuonasa 31paBHOOCHTYPUTEIHA Kaca)
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S. Dimitrova wertete in ihrer Studfe Stellungnahmen von 220 Arzten, 121 nicht-
stationaren Patienten und 64 Sachverstandigen soWiufklarungsbégen (darunter 105
fur konkrete medizinische Prozeduren) aus. Die Arls eine der bedeutsamsten und
umfangreichsten IC-Studien in Bulgarien, und siefagst verschiedene medizinische
Facher. Nach der Autorin billigen 75 % der befragfezte und 85 % der Patienten das
System des IC. Die meisten Patienten besitzen diesbeziglich keine ausreichenden
Kenntnisse. Die Patienten bitten um mehr Infornmaio und die Moglichkeit, diese mit
dem Arzt zu diskutieren. Sie betont, dass z.B.an WSA die Aufklarungsformulare die
notwendigen 4 Aspekte der medizinischen Aufklarangprechen:
1. Die Natur (das Wesen) der Erkrankung;
2. Risiken der Diagnostik oder Therapie;
3. lhren Nutzen;
4. Alternativen;
Der Patient darf nach Dimitrova sowohl in Bezug dig Information selbst, als auch in
Bezug auf die moéglicherweise folgende Behandlungr ddiagnostik eine Ablehnung
aussprechen:
1. Er winscht keine ausfihrlichen Informationenijl we sich als ausreichend informiert
betrachtet, und lberlasst dem Arzt die medizinigamscheidung;
2. Der Patient oder sein gesetzlicher Vertretentletach einer arztlichen Aufklarung die
vorgeschlagenen Eingriffe gegen arztlichen Rat ab.
Der IC etablierte sich nach und nach als eine vwgehtGrundlage der Arzt-Patienten
Beziehung. Verschiedene Kliniken und medizinisckemrichtungen fuhrten im Laufe der
Jahre nach der Wende der IC als wichtiger Bestdndite Behandlung. Der Leiter des
Gerichtmedizinisches Institut in Sofia S. Radanoahm in seiner Monografie
,Medizinische Deontologi€* als lllustration verschiedene Aufklarungsbogen, alié in
den Kliniken des Universitatskrankenhauses ,Heilifjaterind — Sofia und in anderen
Krankenh&usern eingesetzt werden:

- Kilinik fur Kardiologie: Protokoll zur Information Uir den Patienten Uber die

Durchfuihrung einer invasiven Untersuchung

3 Dimitrova S: Die Einverstandniserklarung in derduéischen Praxis — ethische Vorgehensweisen.”
Autoreferat der Dissertation, Stadt Stara ZagorHum@itpoBa C: HWH)OpMHpPAHOTO CBIJIACHE B
MeIUIMHCKATA [IPAKTHKA — ETHYHHU MPOLeaypH, ABTopedepar Ha aucepramus, Ct. 3aropa), 52, (2002)

4 Radanov, S: Medizinische Deontologie®, Sofia, CAEI(Ubersetzung: S.M.) Péxanos C: Mexumuucka
Heontonorusi, CIELA, Codus), 558-572, (2004)
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- Einverstdndnis der Eltern flr eine Herzkatheterddsuchung, interventionelle
Maflinahme und Operation

- Klinik fur GefalRchirurgie: Protokoll zur Informatio des Patienten, seine
Erkrankung betreffend, und Einverstandniserklarufig die bevorstehende
Diagnostik und Behandlung.

- Protokoll der vorlaufigen Information des Patientkai bevorstehender Fibro-
Gastroduodenoskopie.

- Kilinik fur Anasthesiologie, Reanimierung und Intesiehandlung: Protokoll Uber
das vorlaufige, aufklarende Gesprach hinsichtlieln Kardioandsthesie zwischen
dem Patienten und dem Andasthesisten (umfasst 48iext!)

- For das Institut fir Notfallmedizin ,Pirogov” - Si#n Notfallchirurgie:
Aufklarungsbogen fur die Aufnahme zur Behandlungen chirurgischen Klinik.

- Mehrprofilkrankenhaus Stadt Vratza — IC fur denidtden, die Informiertheit,
Verhaltensregeln, Mal3nahmen unter unvorhergesehdmmstanden und ein
kategorisch formuliertes Einverstandnis beinhaltet.

- Einverstandniserklarung fir die Durchfihrung eingelektiven embryonalen
Reduktion bei multifetaler Schwangerschaft nachftdubcher Informierung tber
die moglichen Komplikationen.

Hier zeigte sich, wie wichtig der IC-System fir #@mplette Medizinische Praxis ist.

1.2.3. Zwangsbehandlung und Informed Consent in Bghrien
Die schwierige Frage der Zwangsbehandlung und desistandnisses in der Psychiatrie

(VerstoRe gegen die Ethik des IC) wird von versiiien Autoren diskutieft. Laut P.
Dontschev kann in der psychiatrischen Praxis bdubtaoverden, dass Patienten mit
akuten Psychosen haufig eine Behandlung ableffn€n.Harlanov, S. Stojanov und S.
Maschewa berichten in 1986dass 1983 nur 22,57 % Patienten mit akuter Psycitiws

5 An dieser Stelle soll betont werden, das schodaire 1986 (damals noch im Sozialismus) bulgarische
Autoren sich mit der Problematik der Einwilligungder Akut-Psychiatrie befassten.

6 Dontschev P: Rechte des psychiatrischen Patient®eachtung der Recht — Modalitaten; Ethisches
Verhalten in der Psychiatrie, Bulgarischen Psycisiglien Assotiation Sofia, (Ubersetzung: S.M[dxucs

I1. — IlpaBa Ha MCUXUATPUYHHS TAIMEHT — CHOJIOJaBaHe W MPaBHHU TapaHIuH, B “ETHYHO TOBeIeHWE HA
ncuxuaTepa”, BIIA, Codus), 13-25.(1990)

4" Harlanov, C, Stojanov S, Masheva S, Dontsche\HBg(): Rechtlich-deontologische probleme bei der
Zwangsbehandlung von Alkoholkranken laut § 59 de¢k&gesundheitsgesetzes in Resiimee Sammlung*
Probleme des Medizinrechts”, Sofia, (Ubersetzt&.gll.), (Xapananos Cs., Ct. CrosiHoB u C. Maresa,
Hounues I1 (n/p): [IpaBHO-ACOHTOJIOTHYHU MPOOIEMH NPH MPUHYAUTEIHO JCUCHHE HA AIKOXOJIHO OOJHHU MO
wi1. 590t 3H3 B CoopHuK pe3tomera “TIpobiaemu Ha MeauuuHCKOTO npaBo, Codus), 158-163, (1986)
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Einverstandnis zur Krankenhausbehandlung freiwilljggeben haben. Die restlichen
Patienten seien ,....im Gegensatz zu den Anfordggnnder rechtlichen Normen
behandelt” worden. Die Autoren akzentuieren diésjischen Aspekte der Alltagspraxis
des Arztes, der akut erkrankte psychiatrische Ratiebetreut. Darliber hinaus werden die
ethischen Aspekte der Einbeziehung der Angehdripematisiert. Des Weiteren wird
diskutiert, inwiefern ein Einverstandnis vom akgyghotischen Patienten mit Wahn und
Halluzinationen, ohne Krankheitseinsicht, mit einemadaquaten Verhalten und
Suizidgefahr eingefordert werden kann (siehe 3Dig Autoren werten dies als ein
~psychiatrisches und rechtliches Paradox handals, nicht zugelassen sein darf’, und
machen Vorschlage fir Erganzungen und Anderungem ddschnitte zur
Zwangseinweisung im damaligen GVI®74%®

Der festgelegte medizinische Standard ,Psychiatfider am 01.01.2005 in Kraft getreten
ist (siehe 3.7.2), regelt die Methoden der Zwangmbningung unter ausdrickliche
Berucksichtigung der Rechte des Patienten. Dietmnddrd ist eine der bedeutendsten
Errungenschaften in der Harmonisierung der bulghes psychiatrischen Praxis. Er wird
detailliert in Kapitel 3.7.2. dieser Arbeit dargalt

1.3. Fragestellung
Die geschilderten Arbeiten zur Einfuhrung und Eckhing des Konzeptes des IC in

Bulgarien offenbaren einen Forschungsbedarf, demallem in einer Rekonstruktion und
historischen Kontextualisierung des Prozesses @bafle um den Patientenwillen in der
Psychiatrie um 1989 besteht. Diese Forschungsliichken zu helfen, ist Ziel dieser
Arbeit.

- Nach der Analyse der historischen Dimensionenyassems der Einverstandniserklarung
in Bulgarien soll auf dieser Basis der praktischmddng mit dem Prinzip des IC in der
Zeit zwischen der Wende und dem EU Beitritt in Betgarischen Psychiatrie erhoben
werden.

- Es soll die Rezeption des Konzepts des IC inQféantlichkeit dargestellt werden

“8 Das bulgarische Gesetz iber die Volksgesundhaitl 94

49 Ministerium fir Gesundheit Republik Bulgarien: Mgedischen Standart Psychiatrie, Bulgarisches
Amtsblatt, Menuuuncku cranmapr “Ilcuxuarpus’, JIbpkasen Bectauk), 78, 12-46, (07.09.2004)
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- Parallel wird die wissenschaftliche DarstellungduDiskussion in wissenschaftlichen
Kreisen und im Rahmen Klinischer Studien analysiert
- Zuletzt soll geprtift werden, inwiefern die nadd0@ geschaffenen Rechtsvorschriften in

der Praxis eingehalten werden.
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2. Methoden
Die skizzierten Ziele werden methodisch mit einernmeneutischen Textanalyse, einer

Auswertung von Formularen fur Informed Consent YEmandniserklarungsformulare)
von psychiatrischen und anderen medizinischen &itungen, sowie einer, der Methode
der Oral History entlehnten, leitfadengestitzterfrd&83ging von Fachleuten aus Medizin,
Recht und Ethik verfolgt. Die Rekonstruktion derstbrischen Entwicklung des IC
Konzeptes in Bulgarien zu Kontextualisierung detuakkeren Diskussion erfolgte unter
Hilfenahme bisherigen Arbeiten zur Geschichte ddgdrischen Psychiatrie, sowie auf
Basis der hier untersuchten Dokumente im dualeigleeh.

Die Rekonstruktion der historischen Entwicklung d€s Konzeptes in Bulgarien zur
Kontextualisierung der aktuelleren Diskussion gfel unter Zuhilfenahme bisheriger
Arbeiten zur Geschichte der bulgarischen Psychkiatowie auf der Basis der hier
untersuchten Dokumente im diakronen Vergleich.

Im Rahmen der Textanalyse wird eine Analyse busgaer, auslandischer und
internationaler normativer Quellen vorgenommen T@belle 3). Beispiele bilden
bulgarische Gesundheitsgeseze und VerordnungemtliRien des EU Parlaments,
Leitlinien der WHO zur Wahrung der Menschenrechta \psychiatrischen Patienten.
Ferner erfolgt eine Analyse der Publikationen voithi¥Regierungs-Organisationen
(NRO-NGO) zur im Fokus stehenden Thematik. Von #&BOs werden die jenigen
Organisationen einbezogen, die einen Bezug zu derobldmatik der
Einverstandniserklarung haben, wie z.B. das ,BudgaHelsinki Comitee*.

Weiter werden vorhandene Aufklarungsbégen (IC Fdame) in verschiedenen
psychiatrischen Einrichtungen untersucht (s. Anl@g®. Die Formulare stammen von
verschiedenen psychiatrischen Einrichtungen (konateun Krankenhauser,
Betreuungseinrichtungen, Universitatskliniken ). Bie Formulare wurden in den Jahren
2004 und 2005 gesammelt. Zum Vergleich werden abkohmulare aus anderen
medizinischen (somatischen) Fachrichtungen ausedigsit analysiert. Die Formulare
wurden nach Struktur und Inhalt untersucht, ebensmrden verschiedene
verbesserungsfahige Punkte in diese Formulare ti@araund dargestellt.

Dariber hinaus wurden leitfadengestitzte qualgatigersonliche Interviews mit
Fachleuteraus Medizin, Recht und Ethik gefihrt. (AuswertungeiKapitel 3.7.11, siehe
Anlage 7.1). Die Interviews mit den Fachleuten vemrdEnde 2004 - Anfang 2005
durchgefihrt, und geben einerseits einen Einblicskden Vorgehensweisen in der
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Psychiatrie vor der Wende im Jahr 1989, widkrspiegelnandererseits die Situation in
Bulgarien in der Zeit danach.

So konnte die historische Rekonstruktion des Bildessdamaligen Zeit mit der Methode
der Oral History (durch leitfadengestitzte Expeartemviews von Zeitgenossen)

vervollstandigt werden. Folgende InterviewpartrgerTigbelle 2) wurden dabei befragt:

Tabelle 2: Fachleute aus Medizin, Recht und Ethik

1. Prof. Dr. Tzekomir Vodenitcharov, Sozialmediziner, Sofia. Leiter der Abteilung N@dische
Ethik, Mitglied der Habilitation (Hoehen Atestatpkiission

2.Doz. Dr. Vladimir Velinov, Psychiater. Leiter der Abteilung fur Forensische Psychiat8efia,
Vorsitzender der Bulgarischen Psychiatrischen Assiot /BPA/. Konsultant des
Gesundheitsministeriums

3.Doz. Dr. Rinaldo Shishkov, PsychiaterDirektor der ,St. Marina“ Krankenhaus-Stadt Varn
Leiter der Psychiatrischen Abteilung. Expert fUréfsiche Psychiatrie

4. Doz. Dr. Boris Starbanov, Psychiaterin Ruhestand. Expert fir Medizinisches Rechthedger
Leiter der Abteilung Forensiche Psychiatrie in 8ofi

5.Dr. lvan Gerdjikov, Psychiater. Direktor der Psychiatrischen Klinik ,St. lvan Bii“- Sofia,
Konsultant des Gesundheitsministeriums.

6. Dr. Lubomir Jivkov, Psychiater. Direktor von den Psychiatrischen Dispanser S&f@herigen
Vorzitz von BPA, Expert fir Forensiche Psychiatrie.

7. Frau Silvia Tomova, Jurist. Expert fur Medizinisches Recht an der Medizinestluniversitéat
Sofia, und am Gesundheitsministerium Mitglied desrnatioanlen Bioethik Rates — Strassbourg

8. Dr. Boris Boyadjiev, Psychiater National Health Centre bei dem Gesundheitsministe
Vorheriger Leiter der Abteilung fur Psychiatrisdtife bei dem Gesundheitsministerium.
Vorherigen Vorsitz der Bulgarischen Arzte Verband.

9. Dr. Peter Marinov, Psychiater. Psychopharmakologie. Klinik fiir Psychiatrie unduxologie
.St. Naum“Sofia. Expert fur Forensische Psychiatrie

10.Dr. Vassil Atanassov, Psychiaterin Ruhestand, Langjahriger Leiter Psychiatrischiateilung
in der Psychiatrischen Klinik ,, St. Ivan Rilski“ 8a. Expert fir Forensische Psychiatrie.

11.Doz. Dr. Aneta Hubenova, Toxikologin Leiterin der Toxikologische Klinik an dem
Medizinischen Rettungsinstitut

12.Doz. Dr. Nadejda Madijirova, Psychiaterin Leiterin der Psychiatrischen Universitatsklinik
Stadt Plovdiv.

Das Ziel war es ein breites Spektrum von Meinuidggm aus Psychiatrie, Medizinrecht,
Forensik und Medizinethik zu befragen.

Wie bereits erwahnt wurden zur Analyse der Umseajzdes Konzeptes des Informed
Consent in der Rechtspraxis mehrere bulgarischematoren Dokumente, sowie

internationale Richtlinien analysiert und zitidBesonders in den Blick genommen wurden
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die Abschnitte der Dokumente, in denen explizitrad®lizit die Frage der Einwilligung
thematisiert wird. Die Auswahl wurde durch die Ra&mipedingungen der Entstehung
dieser Dokumente determiniert. Am 1. Januar 208{Bulgarien der Europaischen Union
bei. Eine wichtige Voraussetzung dieses Aktes warHharmonisierung der bulgarischen
Gesetzgebung mit den Normen der Européischen Ubiiondie bulgarischen

Normen den Standards der EU-Richtlinie anzupassenssten eine Reihe von
Verordnungen vom bulgarischen Parlament und Gesitsthinisterium umgearbeitet und
verabschiedet werden. Tiefgreifende Veranderungelen Gesundheitsrichtlinien und den
Richtlinien zur Bewahrung der Menschenrechte wawaohtige Bestandteile dieses
Harmonisierungprozesses. Die legislativen Neuemriggnhalteten u.a. Dokumente zur
Einrichtung der Krankenkasse im Jahr 1999, zumddaten Rahmenvertrag, zu ,Standard
Psychiatrie* und zur Regelung der Klinischen StodiBiese Dokumente werden in der

vorliegenden Arbeit aus der Perspektive der Einfiigrdes IC dargestellt.

In Bulgarien gibt es erst seit 1999 eine nationdtankenkasse. Die Grindung und
Etablierung der Kasse &nderte tiefgreifend das @Hmitssystem Bulgariens. Der
Informed Consent wurde zum ersten Mal durch dieréaékierung der Kliniken zu der
nationalen Krankenkasse (Vereinbarung den Klinikear Abrechnung mit der

Krankenkasse) als thematischer Baustein in den atorem Texten verankert.

Eine der wichtigsten Verwaltungsvorschriften im @msnenhang mit dem Informed

Consent ist der Nationale Rahmenvertrag (NRV, s&fiel). Das ist ein Vertrag zwischen
der nationalen Krankenkasse, der Bulgarischen Ramener (BLS) und dem Verband
bulgarischer Zahnarzte (Stomatologen) SSB. Diesertr&y regelt die Rechte und
Pflichten bei der Austbung medizinischer und zatitiéher Hilfe im Rahmen des

Gesetzes fur die Gesundheitsversicherung (GGV).NI®RV hatte einen enorm positiven
Einfluss auf die Entwicklung des IC-Systems im lawigchen Gesundheitswesen. Im NRV
gibt es ausfuhrliche Richtlinien zum IC. Damit &t einer der Hauptfaktoren fur die

Anwendung des IC in der medizinischen Praxis irgBrien.

Der ,Medizinische Standard Psychiatrie” (s. KalpBe7.2) ist eine normative Regelung
aus dem Jahr 2004, die die Organisation der pdyidulaen Tatigkeit in Bulgarien regelt.
Aus historischer Perspektive ist dies als Begimerineuen Ara in der Entwicklung der
Medizin und des Gesundheitswesens in Bulgarien eniew. Besondere Aufmerksamkeit,
auch im Bezug zum IC, ist dort der Elektrokrampfépee (EKT) und einigen anderen

therapeutischen Eingriffen gewidmet, die zu einewBsstseinsanderung des Patienten
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fuhren. In dem ,Standard Psychiatrie® wird auch dignterbringung und
Zwangsbehandlung geregelt. Des Weiteren tragt Samgard” wesentlich zur Etablierung
einer modernen und rechtlich geregelten Arzt- R&gieBeziehung bei und foérdert auf

diese Weise die Kommunikation zwischen Arzt undePaen.

Der IC ist seit langem eine international angewéndbligatorische Bedingung fur die
Genehmigung und die Durchfuihrung von klinischerdi®&tio. Nach der Wende entstanden
in Bulgarien, im Zusammenhang mit der Durchfihruagn Klinischen Studien
systematische Regulationsvorschriften. Die wichéig¥/orschrift findet sich in der
Verordnung Nr. 14 vom 31. Juli 2000 des Gesundmaitisteriums tUber die Bedingungen
und Regeln zur Durchfihrung klinischer Studien vamzneimitteln an Menschen - DW
Nr. 73 vom 05.09.2000. Bei klinischen Studien witrdder Regel das Formular fir den IC
vom Auftraggeber (Sponsor) erstellt. Das Formuladwanach von der jeweiligen Ethik

Kommission bewertet und bewilligt.

In dieser Arbeit wurden sowohl die bereits skizzeDokumente, als auch andere
bulgarische und internationale Richtlinien und Gasedie in Zusammenhang mit dem IC
stehen, im Rahmen einer hermeneutischen Textanalgsgestellt. Diese normativen
Dokumente werden in der ndchsten Tabelle 3 daigeste

Tabelle 3:Bulgarische und internationale normative Dokumemte Richtlinien in

Zusammenhang mit dem IC.

Bulgarische legislative Literatur und Richtinien mit Bezug auf den Informed Consent

Bei den bularischen Quellen Ubersetzung durch deorAStefan Milenkov (S.M.)

1. Bulgarian Drug Agency (BDA): alte Name: NILS - Nationales Institut fur Arzneital,
Anleitung fir die Gute Klinische Praxis bei der Bhftihrung klinischer Studien von
Arzneimitteln,Harmonanen Mucturtyt no Jlekapcreenure Cpencrea, HUJIC, HOBO Me AreHIus
0 JIeKapcTBaTa, PHKOBOACTBO 3a 10Opa KIMHNUYHA NpakTHKa, (1997)

2. Bulgarian psychiatric Association: Hawaii Declaration, "Ethisches Verhalten des Paitehs",
Sofia, (Xaaiicka [exnapauus - ETuuno nmoBepenue Ha nicuxuatbpa, Codus, beirapcka
NCHXHATpUYHa acormanms), 5-8, (1990)

3. Council of Europe: Recommendation R (83) 2 of the Comitee of Minst@ncerning the legal
protection on persons suffering from mental Disoqlaced as involuntary patients, Adopted by
the Committee of Ministers on 22 February 1983 ligigst in ,Der Arzt, der Patient, Die
Gesellschaft”, Sofia, Stiftung ,Neurosciences &sthavior, (lekapsrt, auHEeHTHT,
ob6mmectBoro, ®onnanus ,HeBponayku u noseaenune”, Codus), 111-113, (1994)

4. Council of Europe: Convention on Human Rights and Biomedicine, Ovjédb04.1997,
European Treaty Series, 164, (1997)
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Council of Europe: Convention on Human Rights and Biomedicine, Staslp, Explanatory
Report, DIR/JUR 97, 5, (1997)

Council of Europe: White Paper on the protection of human rights @digdity of people
suffering from mental disorder, especially thosacpt as involuntary patients in a psychiatric
establishment. Strasbourg, DIR/JUR, (2000)

Council of Europe: Parlamentary Assembly: Recommendation 1235, (421994) on
Psychiatry and Human Rights: Publiziert in Bulladigr bulgarischen psychiatrischen Assotiati
(Ipemopwka Ne 1235 (12. 04.1994)a [TapnamenTtapuata Acambiest Ha CbBeta Ha EBpona
otHOcHO [lcuxuarpusara u yoBeukure npasa, broneTnH briarapcka ncuxuarpuyHa aconuanus,

IX, 1, 56-58, (2001)

DN;

Council of Europe: the Committee of Ministers, Recommendation Rec(2004
concerning the protection of the human rights agdity of persons with mental disorder,
Adopted by the Committee of Ministers on 22 Septen#®04, at the 896th meeting of the
Ministers' Deputies, Council of Europe (2004)

European Parliament and Council of Europe Directive 2001/20/EU of 4. April 2001 on the
approximation of the laws, regulations and admiatste provisions of the Member States
relating to the implementation of good clinical gifee in the conduct of clinical trials on
medicinal products for human use. Official Joulnal21 34-44, (2001)

10.

Ministerium fir Arbeit und soziale Politik, der Republik Bulgarien, Gesetz fir dig
Gesundheitsversicherung, Bulgarisches Amtsblaft171b, 19.06.1998VIunucrepcTBO Ha TpyAa
M colMajHaTa IOJINTHKA, 3aKOH 3a 3APaBHOTO ocwrypsiBade, IbpxaBeH Bectaumk 70, 1-15,
(19.06.1998)

11.

Ministerium fir Gesundheit Kénigreich Bulgarien: Verordnung Nr. 50 von 21.12.1904 der
Behandlung der Geisteskranken®, Bulgarisches AratshIpasunank 50/21.12.1904a
OTIJIeKIaHe Ha IyIieBHO OonmHuTe, AbpxaBeHn Becthuk, 15, 6-9, (21.01.1905)

12.

Ministerium fur Volsgesundheit der Volksrepublik Bulgarien: Leitfaden der Organisation de|
Gesundheitwesens, Verfasser Gargov K. und CholskoVerlag: Wissenschaft und Kunst,
Sofia, Kapitel: Grundlagen der Organisation und Titigkeit des psychoneurologischen
Krankenhauses" 577-597, Kapitel: Instruktion fier thsulinbehandlung der Seelischkranken,
607-620; MunucrepcTBO HapoaHO 37pase, CIpaBOYHKUK 10 OpraHU3alis Ha 34paBEOIa3BaHETo,
I'maBa: OCHOBHHM TIOJIOXKEHWS 110 OPTAaHU3ANMATA U paboTaTaTa Ha ICHXOHEBPOJOTHIHATA

6onuuia, 577-597;'naBa; HCTpyKIKs 3a MHCYJIMHOBOTO JICUCHHE Ha qyieBHOOOMHUTE, 607-
620, (1952)

n

13.

Ministerium fur Volksgesundheit der Volksrepublik B ulgarien: Gesetz fur die
Volksgesundheit, Bulgarisches Amtsblatt, 88, 16110.1973, mit darauffolgenden
Veranderungen bis, 102, 2-8, 21.11.2083k¢u 3a Hapoauoto 3apase, [IbpxaBeH BecTHuk,
88, 1-4, 06.11.1973,npomenn 10 JIbpkaBen Becruuk, 6p102, 2-8, (21.11.2003)

14.

Ministerium fir Volksgesundheit der Volksrepublik B ulgarien: Verordnung Nr.
10/26.05.1987 lber die Organisation und die Tatigler psychiatrischen Diensten, Bulgarisch
Amtsblatt, Hapenoa Ne 100t 26.05.198%. 3a Opranusanusara 1 I€HHOCTTA HA IICHXHATPHYHUTE
ciryx0u), Jispkasen Becruuk, 47, 10-14, (19.06.1987)

15.

Ministerium fir Volksgesundheit der Volksrepublik B ulgarien: Instruktion Nr. 1 / 1981 der
Ministerium fir das Volksgesundheit fur die Vorgebeeisen der Gesundheitsbehérden bei
Zwangsunterbringung von Patienten in psychistrisdii@richtungen, Bulgarisches Amtsblatt,
58, 659-662, 14.07.1981, verandert und erganzuigadisches Amtsblatt, 44, 1, 04.06.1991,
(MunucrepcrBo Ha Haponnoro 3apase, Unctpykius Nel/19813a neliHocTTa Ha 31paBHUTE
OpraHH IIpY HacTaHsBaHE Ha JIMLA B ICUXMATPUYHH CTAMOHAPH IO IPUHYyUTENeH pex , JIB. 58,
659-662, 14.07.198kU3menen u nombineH B JInpxasen Bectuuk, 44, 1, (04.06. 1991)
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16.

Ministerium fir Gesundheit Republik Bulgarien: Gesetz fur die Arzneimittel und die
Apotheken in der human Medizin, Bulgarisches Anattb3akon 3a nekapcrBara u anrexure B
XyMaHHaTa MeauiuHa, JIspxkaBed BecTauk, 36, 1-18, (18.04.1995)

17.

Ministerium fir Gesundheit Republik Bulgarien: Nationales Programm fur Reform in der
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3. Ergebnisse

3.1 Historische Hintergrinde
Bulgarien wurde im Jahre 681 n. Chr. gegrindeteiier ersten Herrscher - Khan Krum —

fuhrte Anfang des 9. Jahrhunderts mit der Absicli¢, psychische Gesundheit seines
Volkes zu bewahren, eine Einschrankung des Alkarbhauchs ein. Der bulgarische
Konig Borisl. erdrterte im Herbst 866 in seiner KorrespondenzPapst Nikolaud. auch
Fragen der psychischen Gesundh&it.

Die bulgarische Bevolkerung zeichnete sich schaih fdurch eine hohe Toleranz
gegenuber psychisch Erkrankten aus. Diese wurde@abauden nahe den Kldstern
untergebracht. Freilich wurden auch hier wie iremllLdndern rund um die Welt zur
damaligen Zeit die aggressiven und unruhigen Krandan der Gesellschaft ferngehalten.
Sie wurden eingesperrt, festgebunden oder gefesselt

Nach zwei Jahrhunderten byzantinischer HerrschEdtL§-1185) oblagen Heilung und
Fursorge fir die psychisch Kranken im zweiten busghen Staat (1185-1396)
hauptsachlich den Kldstern oder insbesondere Neiterh!

Die turkische Herrschaft (1396-1877) unterbrach finf Jahrhunderte die weitere
Entwicklung eines eigenen bulgarischen Staategidsem Zeitraum, vor der Etablierung
der psychopathologisch orientierten Psychiatrierdwdiie Firsorge fur die psychisch
Kranken den Familien und teilweise den religioseam@inschaften — Christen und
Muslimen — in Herbergen in der Nahe von Klostererigssen. Darunter befanden sich

auch die sog. ,Imaretd®>*>* Es existieren zwar einzelne Berichte tiber psygthigranke

0 Schipkovenski N (1906-1976): Die Psychiatrie irmdéand der Bulgaren in den Jahrtausenden und
Gegenwart, in Materialien von , Intarnationallesngosium fiir Sozialpsychiatrie — 20-22, Oct. 1971,
,Medizina i Fizkultura®, Sofia, (Ubersetzung: SM(Illunkoercku H. — “TIcuxuaTpusaTa B GBArapcKUTE

3eMHU IIpe3 XWihoneTusita u B chBpemuero’, B COopHuk “MexnayHaponeH Cumnosunym mo ConmanHa
Mcuxunatpust — 20-220ktomepu 1971r.”, Men u ¢usk., Codpust, 46-57, (1973)

®1 Schipkovenska J., Predov N: Bulgarische Klosterren fiir psychaitrische Hilfe, XXVI International
Congress of History of Medicine, Plovdiv, Bulgari¥l, 36-37, (Ubersetzung: S.M.)|I{unkosencka 0., H.
[penos - “brarapckn Manactupcku cpenumia 3a ncuxuarpudna nomonr’, XXVI Mexnaynaponen Konrpec
no Ucropus na Meaununara, [lnosaus, 1V,36-37, (1978)

°2 Danadjiev S: Die psychiatrische Abteilung in dedexander Krankenhaus, Jahresbilanz, Hofdruckerei,
Sofia (Manmamxues C: IICHXHATPUYECKOTO OTHAECICHHE B AJIEKCAaHIpOBCKaTa OoyiHMIA ['OJMIIEH OTYET
IpuaBopHa neyarnumna), 69, (1911)

*% Danadjiev S: Die Psychiatrie bei uns und ihre Reggen, Medizinische Zeitschruft/Iuamkues C:
IcuxuaTpuyHOTO AENO y HAC U HErOBOTO ypexxaaHe MenuuuHcko crnucanue), 2, 145-163, (1908)
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in der Bevdlkerung von der turkischen Macht durdtigge Zahlungen, aber es gibt keine
Nachweise flur eine organisierte Fursorge. In delksdhobliothek der Stadt Plovdiv sind
eine Reihe ,Pharmakopdefi’aus dem 12. — 19. Jahrhundert erhalten, in deneh a
Behandlungsmethoden fiir psychische Leiden aus diéskedizin beschrieben sifid.

Erst nach Grindung des 3. bulgarischen Staatesewurd Bulgarien Forderungen laut,
spezielle Krankenh&user fur Geisteskranke zu dench

In der Periode ab 1878, dem Griindungsjahr desdrhitilgarischen Staates, entwickelte
sich in Bulgarien Schritt flr Schritt eine Zivilgdlschaft, eine institutionalisierte Kultur
und Wissenschaft einschl. Medizin.

Es soll hier erwahnt werden, dass die Psychiatde als selbststdndiges Fach auch im
internationalen Kontext erst im Laufe des 19. Jahderts formiert&’ In Bulgarien
erfolgte diese Spezialisierung erst gegen EndeJdéshunderts. Bis zur Mitte des 20.
Jahrhunderts blieb die Psychiatrie dabei ein Teil Meurologie. In Bulgarien arbeiteten
damals als Psychiater, Arzte, die in Deutschlargtefeich, Frankreich oder Russland ihr
Studium abgeschlossen hatten. Die ersten psydulaémn Krankenhauser und Herbergen
fur chronisch Kranke wurden Ende des 19. Jahrhimdexd Anfang des 20. Jahrhunderts
unter anderem in den Stadten Varna, Bjala, Love{$884), Sofia (1888) und Karlukovo
(1902) errichtet. Die meisten unter ihnen wareeher ungeeigneten Gebauden von alten
Klostern, Kasernen u. a. Raumlichkeiten untergdtiramrden. In Sofia wurde 1888 eine
Psychiatrische Abteilung an der Aleksandrov-Krarigars eingerichtet. In 1922 wurde
diese Abteilung als selbsténdige Psychiatrischrikieu organisier® Noch in den ersten
Jahren des dritten bulgarischen Staates hatte zeispiBl die Bulgarische orthodoxe

* Drianska N., I. Bakalov: Psychotherapeutic Devioasthe Folk Medicine, in XXVI Con. Inter. Histor.
Med., IV, Plovdiv, (Ipsiacka, H, Bakanos U. Ilpubopu 3a ncuxorpamusi B HapoaHata meauiuna, XXVI
MexayHnapoaen Konrpec mo ucropust Ha Mmeauuunara), 1V, 68), (1978)

SSArzneibiicher

% Atzeva V: Arzneimittellisten von Xl bis XIX Jahdmdet in der Volkbibliothek, Plovdiv, Resume, XXVI
Internationaller Kongress in Geschichte der Medigin(Ubersetzung: S.M.)A@ieBa B: JlekapcTBEHHIN OT
XII mo XIX B. B Hapomnara buGmmoteka [lmoBaue, B Coopauka Ha XXVI Mexaynaponen Konrpec mo
Ucropust Ha Menuuunara, Ilnosaus, 4), 40-42, (1978)

" Fangerau H: Geschichte der Psychiatrie, in: Sci8jl5Steigleder, K.; Fangerau, H.; Paul, N.: ,Gésute,
Theorie und Ethik der Medizin“, Suhrkamp, Frankfia69-380, (2006)

%8 Universitatskrankenhaus “Aleksandrovska”- Klinikir f Psychiatrie- Geschichte; (Ubersetzung: S.M.),

HUctopusra Ha YHuBepcurercka OosiHMIA »AJeKcaHIpoBCKa’- IICUXHATPHS,
http://alexandrovska.com/display.phpagbpus-kiunuka-no-nicuxuarpus (Zuletzt aufgerufen08.01. 2015)
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Kirche unentgeltlich Gebaude zur Verfigung gestelin einer echten Behandlung der so
genannten Geisteskranken in diesen Hausern kanochedus heutiger Sicht kaum
gesprochen werden. Hauptziel war es vielmehr, dignken zu isolieren. Die Medizin
verfliigte noch nicht tUber effektive Mittel und Metlem zur Behandlung psychiatrischer
Krankheiten. Erst seit 1960 sind in Bulgarien dsydhiatrie und die Neurologie in zwei
selbstdndigen Disziplinen aufgeteilt. Aktuell siddm Hauptfach Psychiatrie laut dem
Weiterbildungsordnung zwei enge Fachrichtungendmeinet, die forensische Psychiatrie
und die Kinder- und Jugendpsychiatrie.

In dieser historischen Periode des Dritten bulghes Staates erlebte Bulgarien einige
politische, wirtschaftliche und soziale Krisen: &ge in den Jahren 1885, 1912, 1915-1918,
einen Aufstand der Bauern 1923-1925, den 2. Welikr1939-1945, den dem Krieg
folgenden politischen Umbruch, bei dem am 09.0%19échdem die sowjetische Armee
das Land okkupiert hatte, die kommunistische Padiei Macht ergriff, um in den
folgenden 45 Jahren das Land zu beherrschen.

Im November 1989 erfolgte in Bulgarien, wie in dereisten Ostblock-Landern ein
Regierungswechsel. Die kommunistische Diktatur wurdtufenweise durch eine
Parlamentarische Demokratie ersetzt. Erst wurdd-dieung der kommunistischen Partei
gewechselt, die Grindung anderer Parteien erldndie, Parlamentswahlen durchgefihrt
und danach wurde eine neue Verfassung von demewiahifen Parlament verabschiedet.
Viele Fragen und Vorwiirfe beziglich Manipulatiorr dgahlen und Korruption blieben
offen. Der Ubergangsprozess stellte sich in Budgaals langsam und schwierig heraus, da
die notwendigen Veranderungen nur sehr trage urtejeserden.

Seit Ende der Neunziger Jahre bestand ein Ziel Semtes darin, Mitglied der
Europaischen Union (EU) zu werden. Erst im Jahr72@ffolgte dann die Aufnahme
Bulgariens in die EU. Dieser Aufnahme ging die Utageg einer Reihe von Forderungen
voraus, die unter anderem zahlreichen Anderungem W#tarmonisierungen der
bulgarischen Gesetzgebung mit EU-Richtlinien bdiebten sowie auch eine Reform des
Gesundheitswesens. Diese Reformen mussten vor demergtund schwieriger
Rahmenbedingungen wie dem eines demographischem@él¢aerfolgen, wahren dessen
die Bevolkerung Bulgariens zwischen 1989 und 20@bca. 12% von 8 auf 7 Millionen
Einwohner schrumpfte. Griinde hierfiir lagen in emedrigen Geburtenquote, einer hohen

Sterblichkeit und einer einschneidenden Emigration.
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3.1.1. Auf dem Weg in die ,Moderne*
Die Rahmenbedingungen fir Medizin und Psychiatngeéten sich in Bulgarien vor allem

nach dem Ersten Weltkrieg. Die erste MedizinischkuRat in Bulgarien wurde in Sofia
im Jahre 1918 ertffnet. Nach dem 2. Weltkrieg wardach medizinische Fakultaten in
den Stadten Plovdiv, Varna, Pleven und Stara Zagooffinet. In allen medizinischen
Fakultaten gab es auch Lehrstuhle fir Psychiatrie.

Zu dieser Zeit gab es im Land drei Arten von psattiichen Anstalten:

a) stationare Kliniken, Krankenh&auser und Abteikmg

b) halbstationare Tagesstationen und

c) psychiatrische Betreuungsstellen, genannt Dsgexy Ambulanzen und Praxen
aul3erhalb der Krankenh&auser.

Die ersten bulgarischen Psychiatrien waren schinetler Lage, eine Reihe von fiur die
damalige Zeit modernen Behandlungsmethoden eirnzrsetTreibende Kraft fir die
Errichtung der modernen Anstaltspsychiatrie in Bukn war Anastasia Nikolova-
Golovina (1850-1933). Golovina begann 1871 in Ziirich Medizin zu stuelieund sie
beendete ihr Studium in Paris, in der Universltat Sorbonne, wo sie Schulerin von
Charcot war, von dem sie ein ausgezeichnetes Zeuerhielt. Sie verteidigte ihre
Dissertation 1878. Unmittelbar anschliel3end kebmeein ihre gerade von der turkischen
Herrschaft befreite Heimat Bulgarien zuriick. Sier wiie erste diplomierte Arztin in

Bulgarien und damit gleichzeitig die erste Psydriatin Bulgarien.

Sie arbeitete von 1889 bis 1894 im ersten selbgj@ndosychiatrischen Krankenhaus, das
im Kloster St. Petrus und Paulus bei Stadt Velikonbvo eingerichtet worden war. Davor
hatte sie in Sofia als Stationsarztin im Alexan#@ankenhaus gearbeitet. Nach 1901 lebte
und arbeitete sie in Varna (eine Hafenstadt am &ctem Meer), wo sie eine
psychiatrische Station einrichtete. Als klinischdunrganisatorisch kompetente Arztin
fuhrte sie zeitgendssische europdische Behandlwtgeaten ein, humanisierte die
Behandlungsbedingungen, schaffte eine prazise krdrdusdokumentation, fihrte
Musiktherapie sowie Rehabilitationsmethoden eind usorgte fir eine gelockerte
Krankenhausordnung. ,Offene Turen” oder Spaziergareptlang des Meeresufers
gehorten zu ihrem TherapiekonzepfAnastasia Golovina vertffentlichte ca. 100

wissenschatftliche und andere Publikationen zZu patrcschen und

%9 Milenkov K, Popov H: Griinder der bulgarischen Rugtrie, Anastassia Golovina, Sofia, Medizin und
Fiskultur; Munenkos K, IMTomoB X: OCHOBOMOJOXHHIK Ha Objirapckara mncuxuarpusi, MemunuHa u
¢buskyntypa, Codus), 8-28, (1983)
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allgemeinmedizinischen Themen — wie zum Kampf met &chwindsucht, Cholera,
Untererndhrung u.a. Nahezu die Halfte Ihrer Werke psychiatrischen Problemen
gewidmet. AuRerdem wurden ihre Werke in Russlareytéchland und in den USA noch
am Ende des 19. und Anfang des 20. Jahrhundertdferticht. Sie entwickelte und
humanisierte das psychiatrische Hilfesystem in Budm.

Stefan Danadjiev (1866 - 1943hatte auch einahnliche Bedeutung fiir die bulgarische
Psychiatrie, die Versorgung psychiatrischen Paientund den Umgang mit ihrer
Autonomie wie A. Golovina. Danadijev war ein Newgé und Psychiater, der neben
zahlreichen Arbeiten zu psychiatrischen Erkrankanger allem auch zu Fragen der

historischen Entwicklung und Organisation der psaitischen Hilfe publizierte.

Er hatte das Studium der Medizin bis 1893 in Widisadviert, wo er sich bei dem
Psychiater und Rechtsmediziner Richard von Kralffiing (1840-1902) fur Psychiatrie
spezialisierte. Er arbeitete danach im Krankenhdersbulgarischen Donaustadt Vidin.
Nach 1901 wirkte er in der neuropsychiatrischenefibhg im Alexandov Krankenhaus in
Sofia mit, das auch das erste Universitatskrankenia Bulgarien wurde. Er nahm zu
Problemen der klinischen, forensischen und soziBlgychiatrie Stellung. In seinen mehr
als 50 Veroffentlichungen gibt es viele Abschnitte Problematik der Freiwilligkeit vs.
Zwangsbehandlung psychisch KranReinsbesondere bemiihte er sich um internationale
Vergleiche der Psychiatrie in Bulgarien mit deaiieren Lander?f.

Im Jahr 1915 erwirkte er eine staatliche Zuwenduitig die Errichtung einer
psychiatrischen Abteilung in Sofia. Der Balkankrigagd der Erste Weltkrieg verschlangen
jedoch die Mittel und der Bau wurde nicht verwickii. Er war seit ihrer Griindung
Mitglied der Bulgarischen Akademie der Wissensaraftund Mitglied einer Reihe
auslandischer Gesellschaften. 1932 schuf er beiAlademie auf seinen Namen einen

% Milenkov K, Popov H: Griinder der bulgarischen Reatrie, Credan Janamxues, Sofia, Medizin und
Fiskultur; Munenkor K, TTomos X: OcuoBomnonoxuuiy Ha Obirapckara ncuxuarpus, Stefan Danadjiev
Meauuuna u puskyntypa, Codus), 29-77, (1983)

®1 Danadjiev S: Die Unzurechnungsfahigkeit in unseigtmafgesetz, Leitfaden flr medizinische Juristen,
Militarverlag, Sofia, (Ubersetzung S.M.)/dduamkues C: HeBmensemoctra B Hamms Hakaszarenen 3akoH,
PBKOBOJICTBO 32 MEIUIIMHCKH IOPUCTH, BOEHHO —H3aaTecku ¢poua, Codus ), 1-58, (1922)

®2 Danadjiev S: Die Psychiatrie bei uns und unserachNarn, Medizinische Zeitschrift, (Ubersetzung $.M

(Manamxues C: TlcuXuaTpuyHOTO JEJI0 Y HAC M HAIIUTE ChCead, MeauiuHCKO crmcanue) 7, 265-277,
(1912)
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~Fonds” zur Férderung psychiatrischer und neuraolger Literatur und zur Weiterbildung
junger Arzte.

In seiner Arbeit ,Die Psychiatrie bei uns und beiseren Nachbarn” differenzierte
Danadjiev zwischen einem psychiatrischen Akutbéreind einem Langzeit- oder
Heimbereich, vorgesehen fir chronische Kranke (gilbare®), vor denen die
Gesellschaft geschitzt werden musse, die vor glifeszu schitzen seien oder die nicht
zu Hause versorgt werden konrférleder Patient musste erst im Akutbereich beobachte
und behandelt werden, ehe er in einem psychiagrséteim aufgenommen werden konnte
(Abbildung 1).

Psychiatrische
AbteilunaSofia

Restliche
Akutaufnahmen nur Uber die Psychiatrische
Psychiatrischen Abteilungen in Einrichtungen

Psychiatrische
Abteilunc Lovetsct

Abbildung 1: Strukturierung der psychiatrischen Aufnahme naahddljiev

Danadjiev nimmt in dieser Arbeit weiterhin Bezud aine im Jahre 1904 vorbereitete und
bewilligte Gewerbeordnung, die jedoch erst im S@ateiger ,Durjaven vestnik® in Nr. 15
von 1905 verdffentlicht wurdé@ Man kann annehmen, dass die Gewerbeordnung den
ersten bedeutsamen Versuch darstellte, den Grumasteinem staatlichen Register fiir die
schwer Kranken zu legen. Polizei und Arzte wurdenpflichtet, bisher nicht bekannte
Falle psychischer Erkrankung unverziglich dem divin  Gericht und der
Gesundheitsregierungsbehérde (Direktion zum Sehdé&r Volksgesundheit) zu melden.
Auch die Entlassung aus der Psychiatrie musste @encht und der Polizei mitgeteilt
werden (Abbildung 2).

% Danadjiev S: Die Psychiatrie bei uns und unserachNarn, Medizinische Zeitschrift, (Ubersetzung $.M

(Tanamxues C: IlcuXuaTpU4YHOTO HEJI0 Y HAC W HAIIUTE ChCead, MeOMIMHCKO crmcanue) 7, 265-277,
(1912)

% Botschev Z: Gesundheitsinformation, Hauptdirektiter Volksgesundheit, Verlag P. Gluschkov Sofia,

(Ubersetzung S.M.), Bpues 3. — 3apasen cnpaBounuk, I'mapna Jlupekuus ma Hapommoto 3npase,
uznatenctso I1. [nymkos, Codus,), 128-129, (1943)
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Polize Arzte

Direktion zum Schutz de
Volksgesundheit Gericht

Abbildung 2: Meldepflicht gegentiber den Institutionen laut Gswerbeordnung von
1904

Darlber hinaus findet man in dieser Ordnung zunteerdlal dokumentiert, dass zur
Unterbringung in einem psychiatrischen Krankenhdas Einverstandnis des Patienten
einzuholen ist Im Einzelnen wurde fur die Aufnahme neben der Eistandnis ein
Nachweis der ldentitat des Kranken, ein mediziresadButachten mit Anamnese, Diagnose
sowie eine Stellungnahme des zustandigen Arztesdlatwendigkeit der Unterbringung in
einer Psychiatrischen Klinik gefordert.

Danadjievs Monographie von 1943 ,Vom verdndertenwisstsein®® enthalt eine
Vielzahl an Definitionen tUber Bewusstseinsdnderangke die geforderte Einverstandnis
unmoglich machen und somit die Grundursachen fiie entgliche Zwangsbehandlung
darstellen. Auf Grund seiner Untersuchungen kommtwedem Schluss, dass abnorme
psychische Zustande in Form vom veranderten Bewseigsihicht nur psychiatrischen

Patienten, sondern auch bei gesunden Menscheetanfkénnen.

3.2. Definition der Begriffe Zurechnungsfahigkeit und Geschéaftsfahigkeit
In der internationalen wie der bulgarischen Psytdeiavird schon seit langem auf die hier

in Danadjievs Schrift berihrten Begriffe der Zuneghgsfahigkeit sowie der
Geschaftsfahigkeit zurtckgegriffen. Sie sind mafBgeb fir die Beurteilung der

Einwilligungsfahigkeit und die gesetzliche Regelutey Zwangsbehandlurf§®”®3° " Es

% Danadjiev S: Uber das veranderte Bewustsein, Admlarder bulgarischen Akademie der Wissenschaften,
Staatsverlag, Sofia, (Ubersetzung S.MJaamxuen C: 3a m3MeHeHOTO ch3HaHMe COopHmk Ha BAH,
IbpxasHa neyatauna, Copus), XL-1, 4-25, (1943)

% Danadjiev S: Die Unzurechnungsfahigkeit in unsei@tmafgesetz, Leitfaden far medizinische Juristen,
Militarverlag, Sofia, (Ubersetzung S.M.)Jlduamxues C: HeBmensiemoctta B Hammsi HakasareneH 3akoH,
PBKOBOCTBO 32 MeuIMHCKH fopucTH [leuaTHuIa Ha BoeHHO —u3natencku Goun, Codus ), 1-58, (1922)
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Uberrascht nicht, dass die im Folgenden wiedergagab Definitionen dieser Termini
bevorzugt aus dem juristischen Umfeld stammen,dasth die Entscheidung utber die
Unterbringung eine medizinisch-juristische Tatigk&chon frih herrschte Einigkeit, dass
letztendlich nur das Gericht eine Zwangsunterbnggund -behandlung anordnen kénne.
Sachverstandige Arzte tragen bei der richterlicheénhorung lediglich mit ihrer

schriftlichen Stellungnahme zur Entscheidung bei.

3.2.1 Zurechnungsfahigkeit und Unzurechnungsfahigke
Der Begriff fur Zurechnungsfahigkeit, wird drei dahnach Danadjievs Tod vom

bulgarischen Psychiater und Rechtsmediziner I. Mwoskl894-1952} juristisch mit
Bewusstsein und Steuerungsfahigkeit in Verbinduelgracht: ,Die Zurechnungsfahigkeit
ist eine Summe der intellektuellen und ethischedifgingen der aktiven Person, bei
deren Vorhandensein sie ihre Vorstellungen, Winsgite Bestrebungen begreifen kann,
und auch die ethische Pflichtnorm begreifen undimiim Einklang stehen kann. In der
strafrechtlichen Theorie wird die Zurechnungsfakigkals eine Eigenschaft der drei
seelischen Fahigkeiten: Vernunft, Gefihl und Waléstimmt. Laut Strafgesetz (Art. 41) ist
die Zurechnungsfahigkeit das Verstandnis der Eigeaft und der Bedeutung der
Handlung und die Fahigkeit die Handlungen zu stgéuer

®” Danadjiev S: Uber den Affekt im Strafprozess, fagien fir medizinische Juristen, Verlag I. Bozhinov
Sofia, (Ubersetzung S.M.)[Jénamxnes C: 3a adexra B yIIaBHHA Ipolec PBKOBOACTBO 3a MEIHIIMHCKH
topuctH, [leyatnuna , 1. boxunos, Codus), 28-32, (1927)

® Schipkovenski N: Zurechnungsfahigkeit, und Unzbremgsfahigkeit, in Grundprobleme der forensichen
Psychiatrie, Sofia, Medizina i Fizkultura, (Ubemetg: S.M.), [Uunkoeencku H, Bwmensemoct wu
HeBMeHseMocT, B “OcHoBHH mpobiiemu Ha CpaebHara ncuxuarpus’, C., Men. u ¢pusk.), 148-150, (1973)

% Dontschev P: Forensische psychiatrie — Leitfadafia, Medizina und Fizkultura, (Ubersetzung: S,M.)
(donues I1, PpkoBOACTBO MO chacOHA neuxuarpusi, Meauuuna u uskynrypa Codus), 35-42, (1987)

O Weliniov W: Ethische und deontologische problemelér konsultative und liason Psychiatrie, Zeitgthr
.Psychiatrie und somatische Medizin* Gorex Predsbefsetzung: S.M.),Bemusos Bn. — “Etwunn n
JICOHTOJIOTHYHU TPOOJIeMH B KOHCYJNTaTHBHAaTa W Jue30H ncuxuatpuara’ B “Ilcuxmarpus m CoMaTtndaHa
Memununa, C., Topekc Ipec), 371-382, (2002)

" Moskov I: Deontologie- Rechte und pflichten degt&s und Medizinrecht, Der Arzt und die Wahrheit vo
dem Patienten und seinen Angehorigen, Rila, S¢tiersetzung: S.M.), Mockos U, JleonTonorus —
3aAbJKCHUA U IIpaBa Ha JICKapd U KPATKO JICKAPCKO IIpaBo, J'[eKap;{T 1 UCTHUHATa Mpea OOJIHUAT U OJIM3KUTE
My, Puna, Codus), 68-70, (1946)
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Aus wissenschatftlicher Sicht differenziert einer @Glnder der bulgarischen Psychiatrie

N. Schipkowensky (1906-1978)wenig spater zwischen einer physiologischen unérei

pathologischen Unzurechnungsfahigkeit:

1. Die physiologische Unzurechnungsfahigkeit istcludas Alter bedingt. Sie lag
gemal Art. 14 des damaligen Strafgesetzbuchesuwalostdr relativ vor:

a) absolut — fur Minderjahrige, die das 13. Lelaimsnicht vollendet haben, und

b) relativ — fur Minderjahrige, die das 18. Lebjr nicht vollendet haben.

2. Die pathologische Unzurechnungsfahigkeit ishkheitsbedingt:

a) bei einer Entwicklungsstorung z.B. bei OligopheenMinderbegabung, wenn eine
Person sich die Fahigkeit zu urteilen und zu wghteht aneignen kann und

b) bei spater eingetretener psychischer Erkragkaih Verlust der Fahigkeit, zu
unterscheiden oder zu wahlen, wenn die Parsodem Eintritt der psychischen
Krankheit zurechnungsfahig war.

Die Zurechnungsfahigkeit gilt als ,notwendige Vosaetzung fur Schuld, strafrechtliche

Verantwortung und Strafbarkeit”. Schipkowensky hieétvor, dass ,alle wissenschatftlich

begriindeten Strafgesetze in der Geschichte der dfibag die Unzurechnungsfahigkeit

der Geisteskranken anerkannt hab&n®,

Die Differenzierung der kognitiven Aspekte und despekte der Tauglichkeit fir eine

Willenserklarung des Begriffes sowie seinen St&llem fir die Schuldfrage findet sich

auch wieder ein paar Jahre spater im 1987 noclklerowWende publizierten ,Leitfaden der

Gerichtspsychiatrie” unter der Redaktion von P. fSonev wieder. Hier heil3t es: ,In der

juristischen Sinngebung der ZurechnungsfahigksitTaluglichkeit fur eine strafrechtliche

Verantwortung unterscheidet man zwei psychologisthimponenten, die Tauglichkeit fur

das Verstandnis (intellektuell geistig) und die glazhkeit fur eine Willenserklarung®. Als

unzurechnungsfahigilt nach Art. 33 des bulgarischen Strafgesetzbsiaiee Person mit

geistiger Insuffizienz oder andauernder oder kutige Bewusstseinsstorung (sog.

medizinische Kriterien sowie bei Mangel der Fahigkee Bedeutung der Tat zu verstehen

und seine Handlungen zu steuern psychologischeriit’*

2 Schipkovenski, N: Das Bewusstsein, in GrundlagamRychopathologie, Verlag Wissenschaft und Kunst,
Sofia, (Ubersetzung: S.M.)II{unxosenckn H. Cr3Hanme, B OCHOBM Ha ICHXONaToioruaTa, Hayka u
n3KyCcTBO), 338-341, (1954)

3 Schipkovenski N: Zurechnungsfahigkeit, und Unzbremgsfahigkeit, in Grundprobleme der forensichen
Psychiatrie, Sofia, Medizina i Fizkultura, (Ubemetg: S.M.), lIumkoenckn H, BweHsemocT u
HEeBMeHseMOcCT, B “OcHoBHH mpobiiemu Ha CpaebHara ncuxuarpus’, C., Men. u ¢pusk.), 148-150, (1973)

" Dontschev P: Forensische psychiatrie — LeitfaGeria, Medizina und Fizkultura, (Ubersetzung: S,M.)
(Jonues I1, PrkoBOACTBO 1O ChaeOHa IicuxuaTpus, Meauimna u ¢puskynrypa Codus), 35-42, (1987)
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3.2.2 Geschaftsfahigkeit und Geschaftsunfahigkeit
Im bulgarischen Zivilrecht wird der Terminus Redaksgkeit mindestens seit dem Jahr

1949° im Sinne des Art. 1 des Gesetzes iiber die Persowkdie Familie verwendet: Jede
Person erwirbt mit dem Moment ihrer Geburt die Bkéit, Trager von Rechten und
Verpflichtungen zu sein. Laut Schipkowen§kwéachst ,die aktive Rechtsfahigkeit mit
Eintritt der Reife in Geschaftsfahigkeit in die MolFreiheit, Rechte auszutben und
Verpflichtungen tber personliche EntscheidungerRamhmen der Gesetze zu erfillen. Die
Geschéftsfahigkeit setzt eine vollstdndige Entwicklung der Geistes- d un
Gedachtnisfahigkeit, der Denktétigkeit und des &vidl voraus. Aus diesem Grunde wird
sie nicht bedingungslos mit dem Eintritt der Vdilji@keit erworben. Wenn die Person
schwachsinnig oder geisteskrank ist, wird sie amthder Vollendung des 18-jahrigen
Alters nicht geschéftsfahig.”

Schipkowensky schlagt vor, in Ubereinstimmung mitend Kriterien fur
Zurechnungsfahigkeit den Inhalt des Art. 5 des @eseliber die Personen und die Familie
folgenderweise festzulegen: geschéaftsunfahig seeine. Person, die wegen geistigen
Infantilismus, lang- oder kurzzeitiger Bewusstsseitisung nicht fahig ist, die Eigenschaft
oder die Bedeutung ihrer Handlungen zu begreiferer odie aus verninftigen
Beweggrinden zu steuern”. Ergéanzt wird dies durde dalterspsychologische
Geschaftsunfahigkeit” in einem Zustand der vollefrpgérgesundheit vor dem Erreichen
der psychischen Reife mit Aufbau und Erhalt derigidit, den Sinn und die Bedeutung
der Gesetze, der personlichen Verhaltensweise endnterpersonellen Beziehungen zu
verstehen.

Des Weiteren hebt Schipkovensky hervor, dass imdhien die Geschéaftsfahigkeit durch
verschiedene Krankheitszustande beeintrachtigt emercann: einen vollstandigen oder
partiellen Bewusstseinsverlust, eine Storung deanKheitseinsicht, die Wirkung von
Narkotika bzw. Rauschmittel, bei Schmerzbetaubunddsalich von Operationen,
Elektroschockbehandlung, Hypnose und andere Zustadid eine Bewusstseinsstorung

> Ministerium fiir Gesundheit Republik Bulgarien: @&sfiir die Personen und die Familie, Bulgarisches
Amtsblatt, 182, 1-7, (09.08.1949), (UbersetzungM.B. Veranderungen und Erganzungen in 120,
Bulgarisches Amtsblatt, 30-33, (29.12.2002)x0H 3a auiara U ceMeiictBoTo, JIbpkaBen Bectauk, 182, 1-

7, (09.08.1949)3menenue u nonbiHende JbpxaBed Bectauk, 120, 30-33, (29.12.2002)

& Schipkovenski N: Geschaftsunfahigkeit, in Grundeone der forensichen Psychiatrie, Sofia, Medizina
Fizkultura, (Ubersetzung: S.M.),Il{unkosencku H, Heneecriocobunoct, B “OcHOBHU mMpoOieMd Ha
Copaebnara ncuxuarpus’, C., Men. u ¢usk.), 179-181, (1973)
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bewirken. Ebenso kann die Geschaftsfahigkeit auahchd das Vorhandensein von
Halluzinationen, Wahngedanken und Wahnhandlungerersdlichkeitsstérungen,

Stérungen der Kognition und Emotion, des Gedacésisdes Willen, der Aufmerksamkeit
u. a. beeintrachtigt sein. Das ausschlaggebenderiim ist der aktuell bestehende
Gesundheitszustand des Patienten, nicht die Grirzadeung’’

Die Geschéftsfahigkeit wird vom Gericht, der Staatgaltschaft und den

Untersuchungsbehdrden auf der Grundlage einer Igkecleen psychiatrischen

Begutachtung beurteilt.

Laut Gesetz Uber Personen und Familie von 194%ddi€esetzt wurde in den Jahren
durch mehrere Erweiterungen und Veranderungen diechGesetzgeber optimiert) sind
.die Personen, die im Alter bis 14 Jahre sind soweiech die Personen, die
schwerbeschadigt sind und sich nicht um ihre Sadkiemmern kénnen, vollstandig

geschaftsunfahi§. Personen zwischen 14 und 18 Jahren sowie leikharete Personen

gelten als eingeschrankt geschaftsfahig. Das Gesgett die gerichtliche Anordnung einer
Vormundschaft Uber vollstandig geschaftsunfahigeséteen und einer Betreuung flr

Personen mit beschréankter Geschéftsfahigkeit.

3.3 Die Rechte des Patienten
Die Rechte des Patienten zu wahren, ist eines degstndiskutierten Themen in der

medizinischen Ethik seit der Mitte des 20. Jahrleutsd In der Praxis st6f3t die Wahrung
der Interessen des kranken Menschen auf viele &cigikeiten. Ein Beispiel dafir sind die
Anstrengungen zur Uberwindung des sog. ,Paterisdlstn Modells” in der Arzt-

Patienten-Beziehung und zur Einfihrung des aktoueldells der Gleichstellung und

Kooperation zwischen ihnen.

3.3.1 Schocktherapien
Gerade zu Beginn des 20. Jahrhunderts lenkte dpgoltiing einer Vielzahl neuer

diagnostischer und therapeutischer InterventiorienAdifmerksamkeit der Offentlichkeit
auf Risiken und ggf. mdgliche unerwinschte Folgarerepsychiatrischen Behandlung.
Diese Debatte bestimmte auch den Diskurs uUberidigiligung in derartige Therapien. In
den 30er Jahren des 20. Jahrhunderts wurden imsberso sog. ,Schockmethoden”

" Schipkovenski N: Geschaftsunfahigkeit, in Grundyeme der forensichen Psychiatrie, Sofia, Medizina
Fizkultura, (Ubersetzung: S.M.),II{unxoBercku H, Henmeecrmoco6HocT, B “OCHOBHH IIpOGIEMH Ha
Cobuebnara ncuxuarpus”, C., Men. u ¢usk.), 179-181, (1973)

"8 Dontschev P: Forensische psychiatrie — Leitfadafia, Medizina und Fizkultura, (Ubersetzung: S,M.)
(Jonues I1, PpkoBOACTBO MO chacOHA neuxuarpusi, Meauuuna u puskynrypa Codus), 35-42, (1987)
37



(Elektroschock, Insulinschock, Cardiazolschock)urader Psychiatrie entwickelt und bald
auch in Bulgarien eingefuhrt. Mit ihnen sollten Besse im Gehirn beeinflusst und das
Bewusstsein verandert werden. Es ist bemerkensdasts der bulgarische Psychiater P.
Dimitrov in seiner Monographie ,Die neue Behandluw®y Schizophrenie mit Insulin und
Cardiazol” kategorisch fordert, dass der Patiertr ;@¢ine Angehdrige im Voraus sein/ihr
schriftliches Einverstandnis geben sollf@dhnlich lautete die Empfehlung des deutschen
Psychiaters Anton von Braunmihl (1901-1957), dervetschiedenen Schocktherapien
geforscht hatte, ,die Verwandten der Kranken vomd&/esen und den mdglichen
Komplikationen, die im Laufe der Insulin-Koma-Belkdaimg auftreten konnten, zu
warnen. Es sei nicht schlecht sie Uber das Risikinformieren, dass diese Behandlung
mit sich tragt, und ihr schriftlicheBinverstandniginzuholerf® In der Monografie von von
Braunmihl werden Ausdriicke verwendet, die dem Rkethack IC schon sehr &hnlich

sind: ,explizite Einwilligung” , ,Einwilligung nactAufklarung”, ,Aufklarungspflicht”.

Nach dem zweiten Weltkrieg schlug zuletzt auch déskbv (1894-1952) vor, entsprechend
der damaligen Praxis einiger Psychiater das Eitéedsis von den Verwandten des
Patienten zu verlangen, eine konkrete Gewerbeogdzunerlassen, in welcher geregelt
werden sollte ,...wie die Schockbehandlung (Insulimszk, Elektroschock,
Cardiazolschock und weitere Schockmethoden) bechiairische Patienten nur nach
einem schriftichen Einverstdndnis des Patienterr oseines gesetzlichen Vertreters
vorgenommen werden darf.” Die Einwilligung solltegar fur jede einzelne Schock-
Behandlung eingeholt werden und es sollte ,eined&uaber wesentliche Aufklarung des
Patienten oder seines gesetzlichen Vertreters dieeNatur, Bedeutung und das Risiko
einer solchen Behandlung vorausgeh®&n*.

Neben diesen aus heutiger Sicht ,modernen* Zige Rigrchiatrie in denen fur den
Spezialfall der Schocktherapie bereits eine Eirtédadniserklarung gefordert wurde, hatten
traditionell-paternalistischen Formen des Umgangs dem Patienten jedoch weiterhin

™ Dimitrov P: Schriftliche Zustimmung fiir die Behandg in Neue Behandlung der Schizophrenie mit
Insulin und Cardiazol, Verlag R. Mladenov, Sofidpérsetzung: S.M.) {umutpos I1. - HopoTo neuenue Ha
mU30(QpeHnsTa C HHCYJIMH U Kapaua3od, [[ucMeHHo chritacue 3a JedenueTto, Ileyarnuna Panren MiageHoB,
Coous), 15-16, (1939)

8\von Braunmiihl A: Die Insulinschokbechandlung dehigaphrenie,Ein Leitfaden fur die Praxis Julius
Springer, Berlin, 71, (1938)

8 Moskov I: Reglamentierung der Schocktherapie beis@skranken, Bulgarische Klinik, (Ubersetzung:

S.M.), MockoB U, PermameHntupane IIOKOBaTa Tepamus Mpu AylieBHUTE OonectH, Buarapcka KimHuka,
XVIII, 4, 141-143, (1947)
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Bestand. Das zeigt sich etwa daran, dass in zwaflussreichen therapeutischen
Handbuchern, die Ende der 50er Jahre des 20. Jatetis erschienen, von E. Scharankov
(1903-1997) in 1958 und von D. Daskalov (1911-1974) in 18%die eine ausfiihrliche
Schilderung der Technologie der Schocktherapiemhadien, die Einholung eines
Einverstandnises nur flichtig erwéhnt wird, z. Bssl ,sich Patienten freiwillig einer
Therapie unterziehen®. Es wird aber nicht klargésteie dieses Einverstandnis eingeholt
und dokumentiert wiff, und dies, obwohl von P. Dimitr8vim Jahr 1939 und D.
Daskalo¥® im Jahr 1947 schon die Meinung vertreten wordem, vdass fiir diese
ernsthaften Behandlungsinterventionen das vorheiigeverstandnis des Patienten
notwendig sei.

Zu jener Zeit wurde die Elektrokrampftherapie noathne Andasthesie und
Muskelrelaxation durchgefuhrt. Artikel 209 des Gess Uber die Volksgesundheit (1929)
sah schon damals vor, dass bei jeder Anasthesee, jali eine vortbergehende
Bewusstseinsdnderung verursacht, das Einverstardbss Patienten eingeholt werden
muss. Dieser Artikel wurde 1975 durch die besondewerordnung des

Gesundheitsministeriums Nr. 5 von 1975 aktualisied verpflichtete die Arzte dazu, ein

82 Scharankov E (Hrsg.), Daskalov D, Ivanov V, DimitrP Petrov |, Kokoschkarova A, Karschutski A,
Ivanova L, Roilev |, Shivacheva SFundamentale Behandlungsmethoden in der Psychighidia,
Ministreium der Volksgesundheit, Kapitel Konvulsifiderapie von Dimitrov P, S. 26-33; (Ubersetzung:
S.M.), Ilapaukos E, Jlackanos JI, Wsanos B, [lumutpos II, Ilerpos U, Kokomkaposa A, Kepuryrcku A,
Weanosa JI, Poiines U, IlluBaueBa C: OcHoBHU JieueOHM MeToau B mncuxuatpusra, Codus, MH3, I'nasa
Konyscusna tepanus ot Aumutpos I1, 26-33, (1958)

8 Daskalov D, Ivanov V, Dimitrov P, Petrov |, Kokdg@rova A, Karschutski A, Ivanova L, Roilev I,
Shivacheva S: Leitfaden fur Therapie der psychischen Erkrankangkapitel Schocktherapien von
Daskalov D und Dimitrov P, 10-28, Verlag Medizin&izkultura, Sofia; (Ubersetzung: S.M.)/lackanos
. UWsano B, JlumutrpoB II, IlerpoB U, KokomxkapoBa A, Kwpmytcku A, MBanosa JI, Poiiner U,
[MuBauea C, Happuyauk mo Tepamus Ha TcuXxudHUTe 3abossaBanms, ['maBa IllokoBu JledeOHM MeTOAH,
Hackanos M1, umutpos I1, 10-28 Menuuuna. u ¢puskyiarypa, Codus), (1959)

#Scharankov E (Hrsg.), Daskalov D, Ivanov V, DimitrB Petrov |, Kokoschkarova A, Karschutski A,
Ivanova L, Roilev |, Shivacheva SFundamentale Behandlungsmethoden in der PsychiaBidia,
Ministreium der Volksgesundheit, Kapitel Konvulsiigherapie von Dimitrov P; (Ubersetzung: S.M.),
(INapankos E, Jlackanos J|, Usanos B, [lumurpos I, ITetpos U, Kokorikaposa A, Kepuryrcku A, MBanosa

JI, Poiines U, IluaueBa C: OcHOBHU Je4eOHU MeToau B nicuxuatpusita, Copus, MH3, I'naBa Konyncusaa
tepamnus ot Jumutpos I1, 26-33, (1958)

8 Dimitrov P: Dimitrov P: Schriftiche Zustimmung rfiidie Behandlung in Neue Behandlung der
Schizophrenie mit Insulin und Cardiazol, VerlagNRadenov, Sofia, (Ubersetzung: S.M.JInmutpos II. -
HoBoTo seuenne Ha mm3odpeHUsTa ¢ WHCYIWH H Kapawas3od, [IMCMEHHO chriiacue 3a JISYCHHETO,
Ieuatruna Panren Muagenos, Codus), 15-16, (1939)

8 Daskalov D: Aktuelle Schockmethoden, in GegenwértiTherapie der psychiatrischen Krankheiten,
herausgegeben durch den Autor, Sofia, (UbersetZimg:), (lackanos JI: ChBpeMeHHH IOKOBH METO/HU, B
CBBpEMEHHO JIeUeHHE Ha AyLICBHHUTE OosiecTH COOCTBEHHO M3anue Ha aBTopa, Codus), 167-264, (1947)
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vorheriges schriftliches Einverstandnis vom Paé@enbeim Einsatz von voriubergehend

bewusstseinsverandernder Diagnostik und Behandfimzgholerf’

Totalitdre Regime begunstigten den Missbrauch vem Bsychiatrie als verdeckte
Bestrafung und von politischen Gegnern, zum Beismieder DDR, China, in den
ehemaligen Republiken der UdS&R?°

Das folgende Zitat aus der ,Anweisung Uber die tetddonvulsiven Therapie der
Geisteskrankheiten” von 1982demonstriert den Geist totalitarer Regime, der auch in
die bulgarische Psychiatrie Einzug gehalten haiteDurchfliihrung der Krampftherapie sei
es: ,...aulBerst wichtig, eine vorausgehende psychapleeatische Arbeit durchzuflhren,
den Patienten aufzuklaren, dass ihnen nur eineh#lPhysiotherapie bevorsteht, dass
ihnen keine unangenehme Erlebnisse drohen”. Formiell scheinbar dem Prinzip der
Aufklarung genugt, die gegebenen Informationen gaaldch irrefihrend und entsprechen
nicht der Wahrheit. Eine Insulintherapie war bein#@rn mit nur mundlichem
Einverstandnis der Eltern oder sogar ohne derereEsténdnis, falls sie nicht verfigbar

gewesen seien, rein ,nach arztlichem Ermessen‘aiest Diese Regelungen stellen aus

8" Gerdjikov I. Sotirov W: Einverstandniserklarungr flBehandlung in der Psychiatrie, Modell fiir
Einverstandniserklarung fur Elektrokrampf TheraBehandlung, Bulletin der bulgarischen psychiatrésth
Assotiation, (Ubersetzung: S.M.)I'épmxuxos U, Cotupo B, HupopMupaHo chIiache 3a JedeHHE B
ncuxuatpusara, Mozen 3a Uudopmupano Ceriacue 3a jieuenue ¢ EKT, Bronetun BITA) IX, 3-4, 3-13, (2001)
8Sotirov V, Lazarova |, Gerdjikov I: Perséhnlicheférung bei der Problemlésung in der psychiatriache
Praxis, Bulletin der bulgarischen psychiatrischessatiation, (Ubersetzung: S.M.drupos B, Jlazaposa

U, TepmxukoB U: JIudeH onmut npy pelniaBaHe HAa €THYHU MPOOJIEMH B TICUXaTpUYHATA MPAKTHKA, BroneTnH
BITA), , 7, 4, 39-47, (1999)

8 Siiss, S: Psychiatrie und Politik in Politisch Missicht? Psychiatrie und Staatssicherheit in deRDD
Christoph Links Verlag, Berlin, 46-54, (2000)

8 Human Rights Watch and Geneva Initiative on Psgteyti Dangerous Minds. Political Psychiatry in Ghin
Today and its origins in The Mao Era, Human Righfstch, Geneva, 84-89, (2002)

% Bonnie, R: Political Abuse of Psychiatry in the vi& Union and in China: Complexities and
Controversies. Journal of the American AcademysyfcRiatry and Law, 30, 136-144, (2002)

L Ministerium fiir Volsgesundheit der Volksrepublik ulBarien: Leitfaden der Organisation des
Gesundheitwesens, Verfasser Gargov K. und Chol&%pVerlag: Wissenschaft und Kunst, Sofia, Kapitel:
Grundlagen der Organisation und der Tatigkeit dgglponeurologischen Krankenhauses" 577-597, Kapite
Instruktion fir die Insulinbehandlung der Seeligeniken, 607-620; (Ubersetzung: S.MYaucrepctso
HapoaHO 3xapaBe, CrpaBOYHWK IO OpraHW3aIys Ha 37paBeornaszBaHero, [maBa: OCHOBHH MOJOXEHHS IO
opraHusanusTa ¥ paboTaraTa Ha IICHXOHEBpOJIOTMYHATa OomHuma, 577-597; TmaBa: MucTpyknus 3a
MHCYJIMHOBOTO JIeUeHUe Ha AyuieBHoOoHuTe, 607-620, (1952)
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heutiger Sicht im Vergleich zu den oben referief@mpfehlungen Dimitrovs, Daskalovs
und Moskovs einen Riickschritt hinter schon etafelierethischem Standards dar.

Im Laufe der 1950er und 1960er Jahre wurden di®@&therapien nach und nach auch in
Bulgarien verdrangt. Die PyretoschockbehanditingMalaria, Sulfosin u.a.) wurde
vollstandig aufgegeben, die Insulin-Koma-Theramddutend eingeschrankt und im Laufe
der sechziger Jahre eingestellt. Die Elektrokrafirapie wurde seltener angewandt und
seit Anfang der 1960er Jahre nur noch in ihrer fiwdriten Variante mit Muskelrelaxation
und unter medikamentoser Narkose. In Bulgarien téihrerst 1. Gerdjikov (zu der
damaligen Zeit arztlicher Direktor der psychiathien Klinik "St. Ivan Rilski" in Sofia
und seiner Kollege V. Sotirov im Jahre 2000 dasegegirtige, mit den europaischen

Richtlinien harmonisierte IC-System bei der Elekteompftherapie eitf.

3.3.2 Die Etappen der Einfihrung des IC
Es ist bemerkenswert, dass bereits im Jahr 190 Férdinand von Sachsen-Coburg und

Gotha (der 1908 bulgarischer Kong wurde) mit deerdfdnung Uber die Versorgung der
Geisteskranken” forderte, dass die UnterbringuergGkisteskranken, die unter besondere
Aufsicht und Schutz des Staates gestellt waremyifig und mit deren Einverstandnis
erfolgen sollt€® Mit dieser Verordnung wurden in Bulgarien die Eterte der
Freiwilligkeit und des Einverstandnisses bei datishdren Aufnahme zu der damaligen
Zeit eingefuhrt. In diesen ersten Leitlinien zur aiwysunterbringung fehlten jedoch noch
Uberlegungen zur erforderlichen schriftlichen Estasy von Einverstandniserklarungen.

Eine schriftiche Dokumentation wurde erst im olz@rerten Leitfaden aus dem Jahr 1952

%2 Ministerium fiir Volsgesundheit der Volksrepublik ulBarien: Leitfaden der Organisation des
Gesundheitwesens, Verfasser Gargov K. und Chol&%pVerlag: Wissenschaft und Kunst, Sofia, Kapitel:
Grundlagen der Organisation und der Tatigkeit dgglponeurologischen Krankenhauses" 577-597, Kapite
Instruktion fir die Insulinbehandlung der Seeliganiken, 607-620; (Ubersetzung: S.MYaucrepctso
HapoJHO 3xapaBe, CrpaBOYHWK IO OpraHM3aIys Ha 37paBeorna3BaHero, [maBa: OCHOBHH TMOJOXEHHS IO
opraHusanusITa ¥ paboTaraTa Ha IICHXOHEBpOJIOTMYHATa OomHuma, 577-597; TmaBa: Mucrpyknus 3a
MHCYJIMHOBOTO JIeUeHHe Ha AyuieBHoOoHuTe, 607-620, (1952)

% Rubenovitch, P.: Le lér congréc international gigé®therapie, L'Encéphale. 1, 7-16, (1938)

° Gerdjikov I. Sotirov W: Einverstandniserklarungr flBehandlung in der Psychiatrie, Modell fiir
Einverstandniserklarung fiir Elektrokrampf Therap&handlung, Bulletin der bulgarischen psychiatrésth
Assotiation, (Ubersetzung: S.M.)I'eépmxuxos W, Cotnpos B, WubopMmupaHo chbriacue 3a JedeHHE B
ncuxuaTpusra, Mogen 3a Mupopmupano Ceriacue 3a jgedenue ¢ EKT, bronetun BITA) 1X, 3-4, 3-13, (2001)

% Ministerium fiir Gesundheit Kénigreich Bulgarieneddrdnung Nr. 50 von 21.12.1904 der Behandlung der

Geisteskranken®, Bulgarisches Amtsblatt, 15, 6-91.¢1.1905), (Ubersetzung: S.M.)IIfaBmiHuK
50/21.12.1904a otriexnane Ha aymnieBHo oonHure, [Inpxasen Bectauk, 15, 6-9, (21.01.1905)

41



nur im Falle einer Aufnahmeverweigerung oder eigetlassung gegen arztlichen Rat
gefordert, die bei Eigen- oder Fremdgefahrdungruemésprechenden Mitteilungen an die
regionalen Gesundheitsdienst und den Staatsanemieigert werden konnt8.

In den 70er Jahren des 20. Jahrhunderts wurdeesat@entwurf fir ein separates ,Gesetz
Uber die psychische Gesundheit” vorbereitet, aler @olitischen Grinden nicht dem
Parlament vorgelegt. Kapitel V des jetzigen Ges@ltseine verkirzte Variante dieses
Gesetzes dar. Noch 1987 wurde offiziell vorausgeésdass ,ein erklartes Einverstandnis
fur eine psychiatrische Behandlung vorhanden isgnmw die Initiative fur die
Kontaktaufnahme mit der psychiatrischen Anstalt eorem Patienten mit Geistesstorung
oder seinem gesetzlichen Vertreter ergriffen 15tEine schriftliche Dokumentation der
Einwilligung in die Einweisung wurde noch nicht &nrforderlich gehalten.

Die gesellschaftlichen Anderungen in Bulgarien nat®89 wirkten sich auf die
Harmonisierung der bulgarischen Gesetzgebung nmtigkernationalen Normen auch in
dieser Frage der Dokumentation eines Einverstasesis in Richtung der
Dokumentationspflicht aus, auch wenn sich diesez®ss nur langsam vollzog. Insgesamt
zeigen gerade die Jahre nach 1992 eine Beschleunider Debatte um die Einflihrung
fester Regeln im Umgang mit der Erwirkung von Erst@ndnissen. Erst in dieser Periode
entstand die Einsicht, dass ein Einverstandnis emér Einweisung nicht automatisch
einem Einverstandnis zur Behandlungsinterventiotebtet. Eine spezielle Einwilligung
ist nun insbesondere bei riskanten Interventioneaudolen: ,Man soll zwischen zwei
Einverstandnisarten unterscheiden: ein allgemektieserstandnis - bei dem der Patient
akzeptiert, sich  einer  Untersuchung, verschiedenddntersuchungen und
allgemeintherapeutischen Behandlungsmethoden, dolbhen, die kein Risiko mit sich
tragen, zu unterziehen, und: ein spezielles Eitdednis— bei dem der Patient akzeptiert,
sich ernsthafteren medizinischen Eingriffen (chgrschen Interventionen, speziellen

Untersuchungsmethoden u. a.), die mit einem besemnRisiko verbunden sind, das

% Ministerium fiir Volsgesundheit der Volksrepublik ulBarien: Leitfaden der Organisation des
Gesundheitwesens, Verfasser Gargov K. und Chol&#pVerlag: Wissenschaft und Kunst, Sofia, Kapitel:
Grundlagen der Organisation und der Téatigkeit degclponeurologischen Krankenhauses* 577-597,
(Ubersetzung: S.M.)MuruCcTEpCTBO HapoaHO 3ApaBe, CIPaBOYHMK IO OPTAHM3AINA HA 3paBEOa3BaHETo,
I'maBa: OCHOBHHM ITOJIOKEHUSI TI0 OPraHU3aMATa U paboTarara Ha IICHXOHEBPOJOrHYHaTa Oonauna, 577-597;
(1952)

" Ministerium fir Volksgesundheit der VolksrepublBulgarien: Verordnung 10/26.05.1987 iber die
Organisation und die Tatigkeit der psychiatrischeiensten, bulgarisches Amtblatt, 47/ 19.06.1987,
(Ubersetzung: S.M.}apen6a Ne 10 ot 26.05.1987. 3a Opranusanusara 1 AeiHOCTTa Ha TICHXMATPHYHUTE
ciyx6u, [IppxaBen Bectruk, 47 ot 19.06.(1987)
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wirkliche Lebensgefahr darstellt, zu unterzieh&h*.

Die hier schon vorausgesetzte grundsatzliche Naligkrit einer speziellen

Einverstandniserklarung wird in dem ,Kodex Uber d@erufliche Ethik der Arzte” in

Bulgarien seit 1993, bewilligt auf dérXXIII aul3erordentlichen Tagung des Bulgarischen

Arzteverbandes (Die Bulgarische Arztekammieam 24.-25. April, 2000, mit dem Artikel

26 erfasst: ,Der Arzt hat kein Recht, eine diagisasie Prozedur ohne Einverstandnis des

Patienten oder eines seiner Verwandten, auf3er rniar debensbedrohenden Situation

anzuwenden”. In dem Kodex sind einige weitere Tesiegeschlossen, die auf das

Einverstandnis des Patienten bezogen sind:

Art. 25 - ,Der Arzt darf keine Untersuchungen dditiren, die der Psyche, Wirde und
Moral der Person schaden wiirden.”

Art. 28 — ,Der Arzt achtet das Recht des Krankén, iiber seinen Zustand, die Natur der
Krankheit und tber die Mittel und Mdglichkeiten Behandlung zu informieren.”

Art. 29 — \Wenn der Patient, wegen Unkenntnis defélgrlichen Folgen der Krankheit, das
Einverstandnis Uber die Behandlung (z. B. Operatenweigert, erklart der Arzt nach
eigenem Ermessen auch die unginstige Prognose, di&se Behandlung nicht
durchgefuhrt wird.” (S. 7 des Kodexes).

Sinngemal sind diese Texte im Geiste des IC, dimmsichtlich hatte der Terminus der

Einverstandniserklarung bzw. des IC selbst damaB93 — 2000) noch nicht die

notwendige Popularitat erreicht.

Die Problematik nicht-einwilligungsfahiger Patiemtendet nun auch Bertcksichtigung in

einem ,Leitfaden fir Medizinische Ethik® von 198F, herausgegeben von Z.

% Radanov SGroseva M, Jovchev |, Kalchev J, Kanchev V, Lazdrdvavlov P:Rechte und Pflichten der
Tatigen im Gesundheitswesen in  Lehrbuch fir Gésmokdizin, Sofia, ,Medizina i Fizkultura®,
(Ubersetzung: S.M.),Pananor C, I'posea M, HNosues U, Kamues U, Kbuues B, Jlazapor U, Ilasmos II:
[paBa u 3aabDKEHUS] HA MeAUIUHCKUTE paboTHuny, ChaebHa meauuna, Codust, Mex. u ¢usk.), 358-362,
(1992)

% Bulgarian Medical Association: Kodex fiir professitie Ethik der Arzte in Bulgarien, Sofia, separat
Ausgabe der Bulgarischen Arztekammer, (Ubersetzi®yl.), Konexc 3a IIpodecronanna Etmka Ha
Jlexapure B boarapus, Codus, 6pomypa BJIC), 8-11, (1993)

190 \Wodenicharov Z: Nischeva W., Gateva L., Jivkova Stoitscheva M., Petrova N., Aleksandrova M:
Leitfaden fur Medizinische Ethik, Kapitel Einverstiniserklarung von Jivkova H, S. 51-54, Gorex BRress
Sofia (Ubersetzung: S.M.)Bbaeuunuapos 11., B. Humesa, JI. Taresa, X. JKuskoBa, M. CroiiueBa, H.
[lerpoBa, M. AnekcannpoBa — PvroBoncTBo no Meanuuncka Etuka, ['maa Uudopmupano ceriacue Ha
naruenTa or X. XKuskosa, ['opekclIpec, Codust), 51-54, (1997)
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Wodenitscharov, einen Sozialmediziner und Leitar Aleteilung Medizinische Ethik der
medizinischen Universitdt Sofia. Dort heil3t es: pida er eine klare und genaue
Information bekommt und eine angemessene Entsamgidtifft, muss der Patient
kompetent sein (fahig, zu tUberdenken und zu besgrgifDer Patient soll sich in einem
normalen psychischen Zustand befinden, sich nioteriEinfluss eines akuten physischen
Schmerzes oder von sedierenden Medikamenten bafiridie Einverstandniserklarung
bzw. des IC wird nicht bei notfallméRigen, lebefttereden Operationen oder wenn der
Patient nicht imstande ist, selbstandig zu entsigme({bei psychischen Stérungen, gestortes
Bewusstsein usw.), eingeholt.”

Nach dem Gesetz uber die Gesundheit von 2005 (8ah8) hat der Patient das Recht,
jeden Eingriff zu jeder Zeit der medizinischen Beting zu verweigern. Die Verweigerung
sollte mit seiner personlichen Unterschrift (bzwit oler, seines gesetzlichen Vertreters)
und einer klaren Formulierung belegt werden. Sik isoder Anwesenheit von Zeugen
vorgenommen werden, um die Freiwilligkeit zu sicheDabei ist keine Einflussnahme
durch Drohungen oder Versprechungen von Personesr dakstitutionen z.B. in
wirtschaftlicher, politischer oder administratiidmsicht zugelassen. Jede geschaftsfahige
Person muss ihre schriftliche Einverstandniserkigriéiir alle Formen der Behandlung
geben. Diese Dokumente werden obligatorisch deefanakte beigelegt.

Bei der Frage der Geschéftsfahigkeit entstehencfedo der Praxis, wie noch gezeigt
werden wird, gerade im psychiatrischen Bereich &magfir die keine endgiltigen
Lésungen gefunden werden konnten. (s. die Interwiewt Fachleute 3.7.11). Kann z.B.
ein Patient in einer akuten psychotischen Epis@iees Zustand und seine Bedurfnisse
klar genug begreifen? Ist er gegenuber seinem Werhaind seiner Kognition kritisch
genug, damit seine Zustimmung bzw. sein Einverst@niggitim ist? In welchem Fall ist
eine Begutachtung lber seine Geschaftsfahigkeieratig?

Die folgende Tabelle 4 soll rekapitulierend einerociologische Ubersicht tber die
zahlreichen Verordnungen und Erlasse bieten, diedesen Ende des 19. Jahrhunderts bis
heute zum Thema der Einwilligung bzw. Einverstaadriklarung in Bulgarien erfolgten.
Sie orientiert sich an der Darstellung Bojadzhieusd Razbojnikova®® Die

Periodisierung richtet sich nach der offiziellemfdhrung neuer Gesetze; demgegentber

191 Boyadjiev B. Razboinikova S: Die bulgarische psstiische Gesetzgebung: vom Stocken zur schnellen
Harmonisierung, Vortrag an der nationalen Konfergolitik fur psychische Gesundheit’, Sofia,
(Ubersetzung: S.M.)Bpsmxues b. u C. Pa36oitHnkoBa, “BBIrapckoTo MCHXHATPHIHO 3aKOHOAATENCTBO. OT
3acToif KbM Obp3a XapMoHHW3auus, Aokiaa Ha Hanmonamxa xoHdepenuus’ -“IlomuTHka 3a NCUXHUYHO
sapase”, Codus), 05.12.(2003)
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trennen die politischen Veranderungen nach demO(0E@4 eine erste von einer zweiten
Periode, ebenso leitete die Wende im Jahr 1989deitie Periode ein.

Tabelle 4: Chronologische Ubersicht tiber die gesetzliche kgmangen und Erlasse die

mit der Einverstandniserklarung in Bulgarien in Madung stehefi?.

Anfangsperiode 1878 -1951
1. Sanitatsgesetz (1888)
Gesetz liber die Wahrung der gemeinschaftlichen kit (1903)

Verordnung Uber das Aufziehen der Geisteskrank@05)L
Gesetz Uber die Volksgesundheit (1929)

Bezirksrundschreiben des Innenministerium und Mémism der Volksgesundheit beziiglich der

Unterbringung von Geisteskranken in den staatliddetmandlungsanstalten (1947)

Bezirksrundschreiben des MVG Uber die Einflhrumgepenauen Statistik der Geisteskranken und

der chronischen Nervenkranken (1947)

Periode 1951 — 1974
Gesetz uber die Authebung sémtlicher Gesetze bis& UX. 1944

Grundlagen der Organisation und Arbeit des psychianegischen Krankenhauses (1951)

Handlungsanweisungen flr die Tatigkeit der psychoslegischen Betreuungsstellen (1952)
Strafgesetzbuch (NK1951, Art. 32) (NK-1968, Art. 89-92 in Kraft bistit). Die Vorschriften

regeln die Zwangsbehandlung von schuldunfahigemBeénten

Strafprozessordnung (1952)

Erlass 1196 Uber die Zwangsbehandlung von Persdiean einer Alkohol- oder anderer
Suchtkrankheit leiden (1970)

Die Periode nach 1974 und die Periode nach der Weed

Gesetz uber die Volksgesundheit (1974)

Durchfihrungsbestimmungen zum GVG (1974)

Instruktion Nr. 5 Uiber die Anwendung von Diagnostikd Behandlungsmethoden, die eine

vorubergehende Bewusstseinsanderung herbeifiihe@®),1Aktualisierung 2002

Instruktion Nr. 1 Giber die Tatigkeit der gesundiien medizinischen Behdrden betreffend die
Unterbringung von Personen in psychiatrischenastétien Einrichtungen gem. dem

Zwangsverfahren (1981), geandert und erganzt 1991.

Verordnung Uber die Organisation und die Tatigheit psychiatrischen Dienste (1987)

Gesetz iiber die Volksgesundheit (Anderung 1997)

192 Boyadjiev B. Razboinikova S: Uberblick tber dieyPlgenese und Ontogenese der bulgarischen
psychiatrischen Gestzgebung, Zeitschrift ,Sozializiatj, (Ubersetzung: S.M)Bosmxkues B, Pas6oiinukosa
C, HOFJ’IGL[ BBpPXY (IJI/IHOFGHGSI/Ica u OHTOI'€HE3UCa Ha 6T)JlrapCKOTO TMCUXUATPUIHO
3akoHozaTescTBo, Counanna meauiuna), 3, 40-46, (2004)
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Geschéaftsordnung fir den Aufbau und Tatigkeit dari€htungen fir stationére psychiatrische
Hilfe gem. Art. 5 GKA (2000)

Codex der professionellen Ethik, herausgegeben®esundheitsministerium(2000). Er umfasst |63
Artikel, von denen Art. 10, 14, 25, 26, 28, 29,uttl 50 die Probleme des IC, die Patienten- und

Arzterechte, die Verweigerung eines Einverstanesigsr die Behandlung u. a. behandeln.

Verordnung Nr. 14 Uber die Bedingungen zur Durchifiiy klinischer Studien von Arzneien auf
Menschen (2000).

Nationaler Rahmenvertrag — Varianten 2000-2005.

Gesetz Uber die Arzneimittel und die Apothekenenldumanen Medizin (2000).

Verordnung Nr. 1 - beziglich der Akkreditierung #&@ankenanstalten fur Krankenhilfe und der
diagnostischen Beratungszentren (2000).

Strafgesetzbuch NK (StGB) — veroffentlicht in DW.I26 vom 02.04.1968, Anderung und
Ergdnzung DW Nr. 92 vom (2002)

Diverse Anderungen und Ergéanzungen des StGB zwist868 und 2002

Gesundheitsgesetz (GesG) (2004).

Verordnung Nr. 24 bezliglich des medizinischen Stedsl, Psychiatrie* (2004)

Zum Vergleich werden in der nachsten Tabelle 5Zdigpunkte der Verabschiedungen
oder Anderungen psychiatrischer Gesetze in verdehi@n europaischen Landern

dargestellt.

Tabelle 5:Zeitpunkt von Verabschiedungen oder Anderungentpatriischer Gesetze in
verschiedenen europaischen Land®n

Zeitraum Lander und Jahre des Verabschiedung der Vochriften
Vor Grol3britannien (1890); Niederlande (1884); Finnlét80); Norwegen (1848); Belgien
1900 (1850);

Griechenland (1862); Irland (1875); Luxemburg (1880

1900-1955|| Italien (1909, 1916, 1941); Danemark (1938); Findl#1955);
Griechenland (1912); Polen (1952); Spanien (193&hweiz
(Genf, 1936); Osterreich (1916,1945, 1948, 195&ndnark
(1938, 1954); Irland (1945); Spanien (1931); Gri3hnien (1930)

193 Boyadjiev B. Razboinikova S: Uberblick iber dieyR®igenese und Ontogenese der bulgarischen
psychiatrischen Gesetzgebung, Zeitschrift ,Sozidizia", (Ubersetzung: S.M.), Bpsmxues B., C.
PasboiinukoBa — HOFJ’IG[[ BBPXY q)nnoreﬂemca U OHTOI'€HC3uCa Ha 6”I)J'Il"apCKOTO TMCUXUATPUYIHO
3akoHozaTescTBo, Counanna mequiuaa), 3, 40-46, (2004)
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1955-1977 | Italien (1961,1968); Belgien (1973); Finnland (1378
Ungarn (1967, 1972); Malta (1976); Norwegen (1961);
Rumanien (1958, 1965); Schweden (1967); UDSSR (1970
Grol3britannien (1959); Schweiz (1967); Frankreit®6g);
Deutschland (1969); Griechenland (1973); Portuja68)

1955-1977 || Frankreich (1981); Island (1980); Italien (1978);
Niederlande (1983); Grof3britannien (1983); Schweiz
(Genf, 1979); Griechenland (1978); Luxemburg (198288);
Spanien (1986)

Nach Ungarn (1997; Niederlande (1992); Schweden (19R@¥sland (1992); Polen (1994);
1990 Albanien (1996); Israel (1991); Frankreich (1990%terreich (1991); Belgium (1990);
Norwegen (1999); Portugal (1999); Danemark (198%)nland (1991); Deutschland
(1992); Griechenland (1992, 1999); Luxemburg (200®nd (2001); Estland (1997);
Georgien (1995); Litauen (1996);

Turkmenistan (1993); Ukraine (2000)

3.3.3 Der Patient als ,Partner” - Abkehr vom patermalistischen Modell
Der hohe Stellenwert, der heute dem IC in Bulgaeamgeraumt wird, spiegelt einen

grundlegenden Wandel in der Arzt-Patienten-Bezighuialer. Der Patient wird in der
Literatur jetzt zunehmend explizit als ,Partner'sderztes bezeichnet. Unter Bezugnahme
auf Art. 4 der Deklaration der WHO/UNICEF aus deahrJ1978 erinnern z. B. die
Autoren Zonov und Burilkovd* an das Recht jedes Biirgers, die fiir ihn wesemtlich
gesundheitlichen Informationen in dokumentierternF@u besitzen. Im Gegensatz dazu
steht die sogenannte paternalistische Haltung darerfeen gegentber: der Arzt mit seiner
Autoritat bestimmt die Behandlung zum ,Wohl* des ti®aen'® In diesem

Zusammenhang kann hier die Meinung der Autorenr@qgtlLazarova und Gerdzhik&

104 Zonov P, Burilkova L: Uber die Informiertheit d@atienten, Zeitschrift Sozialmedizin, (Ubersetzung:
S.M.), UoHos I, Bypuskosa JI: 3a unpopmupanoctta Ha naruenta, Coumanna Menuuuna) 4, 22-24, (1999)

1(fls'Zonov P: Der Informationsaustausch in der medizhi® Praxis, Zeitschrift ,Hygiene und Gesundheit",
(Ubersetzung: S.M.),Ionos II: MudopmanuoHHHAT OOMEH B MEAWIMHCKATA NpAKTHKa', XHIrHeHa |
3apaBeonassane), 2, 3-5, (1999)

1% 5otirov V., Lazarova I., Gerdjikov |: PerséhnlicBefahrung bei der Problemlésung in der psychietiés
Praxis, Bulletin der bulgarischen psychiatrischess@toiation,, (Ubersetzung: S.M.Lofrupos B, JTazaposa,
U, Tepmxukos U: JInueH omuT mpu peliaBaHe Ha €THYHH MPOOJIEMH B MCHXAaTPUYHATA MPAKTHKA, BroneTHH
BIIA), 7, 4, 39-47, (1999)
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erdrtert werden. Die Zweifel des paternalistiscAentes am neuen Modell beziehen sich
z.B. auf die Vorstellung, dass der Arzt im FalleeziBehandlungsverweigerung durch den
Patienten oder seines Vertreters untatig beobachiesse, wie juristisch gerechtfertigt eine
Invalidisierung oder der Tod eintrete. lhrer Ansicdufolge ist nicht per se ein Modell
ethisch besser als das andere: ,Und in beiden Madélandelt der Arzt im Namen des
Guten fur den Patienten, der Unterschied ist, dasSeiste der hippokratischen Tradition
der Arzt oft auch im Namen des Patienten handbhigaspeziell dafiir bevollméchtigt zu
sein”. Die Autoren beklagen, dass es zu ihrer @&d99) fur derartige Konfliktsituationen
noch keine Regelung gab (was sie als ,normativdziDebezeichneten): ,Damit sich das
moralische Recht des Arztes bei einer Verweigerdag Kranken, beim Fehlen einer
lebensbedrohenden Situation zu intervenieren, vkirehen kann, soll entweder der
Kranke belogen oder Gewalt ausgetbt werden. Beltderfativen sind nicht akzeptabel”.
Der Wandel in der Arzt-Patienten-Beziehung ist auoh Zusammenhang mit der
allgemeinen Demokratisierung ehemals totalitaregiiRe zu sehen, was z.B. von Stojanov
und Puschkarova in ihrem Vortrag ,Sozialpolitisdheraussetzungen fur eine Reform in
der psychisch-gesundheitlichen Hilfe in Bulgarié®“mit ihrer ,vergleichenden Analyse
der totalitAren und der demokratischen Ansicht (dier Gesundheitspflege” ausgefuhrt
wird. Dass das Modell einer Partnerschaft und Koatpen auch offiziell fur die Arzt-
Patienten-Beziehung propagiert wird, zeigt sichaetw den Richtlinien fur die Gute
Medizinische Praxis (GMP) des Bulgarischen Arztbaaedes (die Arztekammer
Bulgariens) von 2005. Drei der funf arztlichen Quédsmerkmale, namlich kommunikative
Fahigkeiten, ethisches Verhalten und eine Achtueg Wirde des Patienten neben
professioneller Kompetenz und der Fahigkeit, imriiea arbeiten, stehen mit dem System
des IC in Zusammenhang. Von einem Arzt wird erviardéee Wirde des Patienten zu
respektieren, seine Rechte zu wahren und seinedrpietseen Angelegenheiten zu
bertcksichtigen; es wird das Recht der PatientedearBehandlungsentscheidung betont.
Die Patienten sollen ausreichend ,Informationeneiner fir sie verstdndlichen Art”
bekommen, und die besten Therapien, die zur Venfiggstehen, angeboten bekommen.
Pflichtauflage bei klinischen Studien ist eine Hrstandniserklarung, die von einer
spezialisierten Ethikkommission begutachtet undepemgt ist. Es sind auch fur den Fall
obligatorische Verfahren vorgesehen, dass der iRatebst nicht imstande ist, den Sinn

197 stojanov, D., Pushkarova |: Sozial-politische \msetzungen in der psychisch-gesundheitliche Htilfe
Bulgarien, XllI Jahreskonferenz, Kurdjali, BulgarieResume, (Ubersetzung: S.M.Lr6smos 1. , H.
HymKapOBa - COHI/IaJ'IHO IMOJIMTUYCCKU NPCEAINOCTABKH 3a peq)opMa B TCUXHWYHO-3JpaBHATa MNOMOII B
Bonrapus, X111 Toautina Koudepennus, Kepmkanu, Pes.), 57-58, (2004)
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und die Bedeutung seiner Handlungen zu versteheth die Tragfahigkeit einer
Einverstandniserklarung zu uberblicken, wie diesde¥ Behandlung psychisch Kranker
haufig, bei der Behandlung Minderjahriger regelrgdf®iorkommt. Bei Fragen der
Notfallversorgung, Zwangseinweisung, Zwangsbehargllind Geschéaftsunfahigkeit muss
nach dem Gesundheitsgesetz (GesG) wamleren gesetzlichen Vorschriften und
Reglements vorgegangen werden. Die RichtlinienGiMP liefern allerdings erst nur einen
Rahmen, der weiter konkretisiert und periodisclualksiert werden muss.

Eine sich hier anschlielende empirische Fragestglllautet, inwieweit Patienten
Uberhaupt eine Aufklarung winschen, d.h. letztehdgliwelches Modell sie implizit
voraussetzen. Zu diesem Thema ist der Artikel vonax'®® tiber eine Befragung von
Biirgern der USA von 198% von besonderem Interesse. Es stellte sich dabaiifiedass
66% der befragten Personen in den USA den Arzvéipflichtet hielten, den Patienten
Uber seine Gesundheit und seine Behandlung vallgtéru informieren, wahrend 20% es
vorzogen, nachzufragen, ,wenn es erforderlich widkB% nahmen eine neutrale Position
ein. Zonov zieht daraus die Konsequenz, dass damPaunachst gefragt werden solle, ob
er Uberhaupt eine Aufklarung winsche, ob statteedsamilienmitglieder informiert
werden sollten etc. Es ist selbstverstandlich, d#iese Ergebnisse sicher nicht ohne
weiteres auf andere Lander, insbesondere ehemadigger des Ostblocks wie Bulgarien

Ubertragbar sind.

3.4 VerstolRe gegen die Ethik des IC
Die verschiedenen Aspekte des IC sind von groRde@eng fur die medizinische Ethik,

die einem Missbrauch arztlicher Macht vorzubeugeshs Zu den unrechtmaRigen Fallen
in den USA ist von Bedeutung der Artikel von J.Rcd®ne: ,The United States Supreme
Court and Psychiatry in the 1990°$%° Er betont anlasslich der einschlagigen Falle die
Notwendigkeit eines klar ausgedrtickten informietEgmverstandnisses bei der freiwilligen

Unterbringung. Organisationen wie das BHK (Bulgarisches Helsinkonitee) und

108 Zonov P: Der Informationsaustausch in der medszimen Praxis, Zeitschrift ,Hygiene und Gesundheit*,
(Ubersetzung: S.M.),onoB II: MHpopManuoHHHAT OOMEH B MEOMIMHCKATa MpakTHKa®, XWrWeHa |
3apaseomnaspane), 2, 3-5, (1999)

109 Angell M: Respecting the Autonomy of competentiétdas, New England Journal of Medicine, 17, 310,
1115-116, (1984)

110 Ciccone J: The United States Suprem Court and Rayglin the 1990 s, The Psychiatric Clinics of
North America, Forensic Psychiatry, Saunders, Bhlfzhia, 22, 1, 197-211. (1999)
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Amnesty International mussten dennoch unrechtmdfdge von Zwangseinweisung und -
behandlung und sowie Uberschreitung von Fristeaimigen bulgarischen Kranken- und
Sozialanstalten feststellen.

Am haufigsten wird die Rechtssache Varbanov gegangddien zitiert, die am
Europaischen Gerichtshof fiir Menschenrechte verdandurde!'! Varbanov legte
Beschwerde gegen seine Unterbringung in einem payisichen Krankenhaus ein, die
ohne seine Einwilligung und ohne rechtzeitiges ligtms Attest vorgenommen worden
war. Das Gericht entschied zugunsten des Klagerisaviav.

Einen nahezu identischen Fall bietet die RechtgsKelpenarov gegeBulgarien. Diese
wurde im Jahr 2003 auf die selbe Art von dem selBericht entschiedet? In beiden
Fallen waren die Beschwerdefihrer auf Antrag iWerwandten in eine spezialisierte
Krankenanstalt zwecks Erstellung eines gerichthichesychiatrischen Gutachten
zwangsuntergebracht worden, da sie sich mit Aufreahomd Untersuchung nicht
einverstanden erklart hatten. Das Gericht in Stags befand, dass diese
Zwangsunterbringung ein gesetzwidriger Freiheitaapisei und die Rechte der Patienten,
garantiert im Art. 5, 8 1 der ,Européischen Konvemtzum Schutze der Menschenrechte

und Grundfreiheiten”, verletzt worden seien.

3.5 Der IC als Antipode des Zwangs
Das Informierte Einverstandnis wird auch in Bulgarials ein obligatorischer Bestandteil

zur Wahrung der Rechte jedes Menschen gesehemadaihen psychiatrischen Patienten,
die eine Gefahr fur sich selbst, oder andere disteoder die Tragweite einer
Einverstandniserklarung nicht Uberblicken kénnemd sZwangsunterbringungen und
Zwangsbehandlungen jedoch manchmal unvermeidlicéoférn ist das System des IC

sozusagen ein Antipode des Zwangs. Bei akuten ddetd Lebensgefahr u. a. werden

111 Bulgarian psychiatric assiciatiorBeschluss des Europdischen Gerichtshofs fir Mensebbte,
Strassbourg im Gerichtsverfahren Varbanov gegermgadigdn (Klage Nr. 31365/96), Strassbourg, 05.10.
2000; Sofia, Bulletin der bulgarischen psychiatist Assoziation, (Ubersetzung S.Mdnoto Bspbanos
cpemy boeirapus (XKanba Ne 31365/96) Peinenne Ha EBpomneiickus Chb1 110 npaBata Ha yoBeka, CtpacOypr,
05.10.2000Codus, bronerun BITA 3, 36-41, (2000)

112 Stiftung der Bulgarischen Rechtsanwalte fir MerscbchteBeschluss des Européaischen Gerichtshofs
fur Menschenrechte, Strassbourg (31.07.2003) inicB@swerfahren Kepenarov gegen Bulgarien, Kldge
39269/98, Herausgegeben von der Stiftung der Buslgaen Rechtsanwélte fir Menschenrechte,
(Ubersetzung S.M.),3nanue Ha oumanus Buirapcku ajBokaTH 3a MpaBaTa Ha 4YoBeKka, PemieHus Ha
EBpomeiickust ¢ch1 1o mpaBata Ha yoBeka CtpacOypr mo aena cperry bwirapus, Jlemoro Kenenapos cpenty
Bearapus 31.07.2003Ne 39269/98), (2003)
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vom Gesetz notwendige Eingriffe auch ohne eine Higwng nach bestimmten Regeln

zugelassen.

Der Zwang begleitet den psychiatrischen Patientebeseits seit dem frihesten Auftreten

seiner Erkrankung. Zwang wird am haufigsten in z&erindsituationen angewandt:

1. wenn der Verbleib im sozialen Umfeld eine Gefléinrden Patienten oder seine Umwelt

mit sich brachte und

2. bei der Notwendigkeit medizinischer Eingriffejtrdenen gefahrliche Folgen fur die

Gesundheit und das Leben des Patienten und derhimgeabgewendet werden sollen.

Bei der Rechtfertigung von Zwangsmalinahmen wiré&inzelnen verwiesen auf:

- die Gefahrdung anderer Menschen oder der eigeRerson (insbesondere
Suizidalitat, drohende oder bereits vorgefallensv@egegen sich selbst, oder gegen
andere Personen).

- Aggressionsart (Handkampf, Einsatz von Waffeefe. a.)

- den gesundheitlichen Zustand der Unzurechnunggfé@ih oder mangelnde
Geschaftsfahigkeit des Patienten hervorruft (z.B.ew@sstseinsveranderung,
Beeintrachtigung der Kognition).

- die Notwendigkeit, den Patienten zu fixieren.

- die Notwendigkeit medizinischer Interventionen (z.B. Medikation,
Zwangsernahrung).

Der Psychiater steht bei Situationen der Fremdgetity im Spannungsfeld zwischen der

Pflicht zur Wahrung der Rechte des Patienten aitersnd zum Schutz der Gesellschaft

andererseits in einer besonderen Position. In ghiegisammenhang erfasste das

.Kollegium Private Psychiatrie” (Verband von privairaktizierenden Psychiater in

Bulgarien) im Jahr 2002 einen Konsens mit der fodgg Stellungnahme: ,Die

professionelle Rolle des Psychiaters, durch seifehEing und Kompetenz, die Gefahr fur

die Gesellschaft einzuschatzen, weicht wesentlarh waditionellen medizinischen Arzt-

Patienten Beziehungsmodell ab. Dieser deontologisainflikt erfordert eine besondere

professionelle Préazision, und die Suche nach ein@michgewicht zwischen der

Verantwortung gegenilber dem Patienten und dem Sctiet Gesellschaft®® Das

Kollegium hat eine fihrende Rolle bei der Ausatosit des medizinischen Standards

Psychiatrie (siehe 3.7.2) ausgeubt.

113 Boyadjiev B, Onchev G: Legal and cultural Aspeaftdnvoluntary Psychiatric Treatment Regulation in
Posttotalitarian Society, The Bulgarian PerspectiMee European Journal of Psychiatry, 21, 3, 17®-18
(2007)
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Mit einem Punktesystem wurden in dem Konsens HKeitezur Risikoeinschatzung im
Hinblick auf eine Zwangseinweisung festgelegt. Esrde ein Meldebogen entworfen
(Anlage Nr. 3, genannt: ,Meldung an die regionalemaltschaft bei Notfallunterbringung
eines psychiatrischen Patientel*j. Dieses Formular wurde sehr schnell in den
psychiatrischen Einrichtungen gem. Verordnung 2¢r iglee ,Standards in der Psychiatrie”
(Gesetzesblatt Nr. 78/2004 S. 35) eingefiihrt. EshBgatorisch, wenn die ,Unterbringung
in einem psychiatrischen Krankenhaus ohne Einvedsida des Patienten, auf der
Grundlage des Art. 36, Abs. 3 und Abs. 5 des GV@7412004) erfolgte®’® Dieses
Verfahren wurde prinzipiell auch mit dem Gesetz rilee Gesundheit von 2005
beibehalten. Es werden folgende MalRnahmen zwangswealurchgefuhrt: die
Zwangsunterbringung  (Notfallunterbringung mit Bdsss des  Gerichts),
Zwangsfesthaltung (ein freiwillig untergebrachteatient zieht sein Einverstandnis zur
Behandlung zuriick), die Isolation (unfreiwilliges inEelunterbringen in einem
abgeschlossenen Zimmer), die Immobilisation (Fixigr von mindestens einem Glied des
Patienten mit mechanischen Mitteln), die Zwangskedthn (Medikation unter
Anwesenheit von mindestens drei Mitgliedern des®eals):*® Nahere Bestimmungen zur
Zwangsunterbringung und Zwangsbehandlung werdedt®®B festgelegt.

Bulgarien nahm zusammen mit 12 europaischen Staatereiner grof3 angelegten
europaischen Studie zur praktischen Anwendung dengsmalinahmen in der Psychiatrie
und Harmonisierung der besten klinischen PraxiqEeiropean Evaluation on Coercion in
Psychiatry and Harmonization of Best Clinical Pie{EUNOMIA).

Die Studie zeidt’ u.a. nationale Unterschiede auf, die auf versemied Traditionen,

Kulturen, Ausbildungen, personeller Ausstattung uRegelungen basieren. Sie stellte

114 Ministerium fir Gesundheit Republik Bulgarien: Madischen Standart Psychiatrie, Bulgarisches
Amtsblatt, (Ubersetzung: S.M.)Memumuackn crasgapt “Tlcuxuatpus”’, IbpxkaseH BectHuk), 78, 12-46,
(07.09.2004)

15 Ministerium fir Gesundheit Republik Bulgarien: Mgzdischen Standart Psychiatrie, Bulgarisches
Amtsblatt, (Ubersetzung: S.M.)Meaummuncku craugapt “Tlcuxuatpus’, Jbpxasen Bectuuk) 78, 12-46,
(07.09.2004)

116 Ontschev G, Ganev K, Gerdijikov |, Trendafiloval®nova Z, Pultschev J, Tomov T: European study on
coercion in psychiatry, Bulletin Bulgarian PsychimatAssociation, Quues I'., K. I'anes, Us. I'epaxukos, P.
Tpennadunosa, 1[B. Banosa, 10. Ilymues, T. TomoB, EBpomeiickoTo mpoydBaHe BHPXY NpUHYyAATa B
ncuxusaTpusTa, bronerun, BIIA), 1, 33-41, (2004)

117 Ontschev G, Ganev K, Gerdjikov I, Trendafiloval®nova Z., Pultschev J., Tomov T: European study
on coercion in psychiatry, Bulletin Bulgarian Psiattic Association, Quues I'., K. I'anes, UB. I'epmkukos,

P. Tpenpadwunosa, Lis. Banosa, 0. Ilymues, T. Tomos, EBpormeiickoro npoyuBaHe BbpXy NpHHYyJaTa B
ncuxustpusita, bronerun, BI1A), 1, 33-41, (2004)
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kritische Fragen nach der Effektivitat der ZwangBmahmen, nach deren Einfluss auf die
Behandlung, nach der VerhaltnisméaRigkeit der angdtea Zwangsmal3inahmen. In der
Studie zeigte sich weiterhin, dass ,der tatsdchialsgetibte Zwang nicht mit dem
subjektiven Zwangserlebnis Ubereinstimmt: er kanwerhaltnismafig intensiv bei einem
minimalen Zwang von auf3en sein, oder umgekehrt".

Nach 1980 zeigt sich in Bulgarien ein anhaltendesnd@ zu einer Einschrankung der
Zwangsbehandlungen insbesondere bei Alkoholikertt amderen Suchtpatienten. Dies
wirkte sich bei den Anderungen im Gesetz lber ditk§fesundheit von 1997 aus, als die
alten Kriterien der Zwangsunterbringung abgeschaiff durch prazisere ersetzt wurden.
Dabei wurde, fur die nicht psychotischen Alkohotikend Drogenabhéangigen eine

halbstationare bzw. ambulante Behandlung eingefihrt

3.6 Statistische Erhebungen zur Praxis in der bulgéschen Psychiatrie
Untersuchungen von Bojadzhfé¥in sechs psychiatrischen Krankenhausern im Ja#s 19

zeigten, dass 93 % der stationdren Aufnahmen filgjygewesen seien. Erfasst wurden in
der Studie die Personen bzw. Stellen, die die Bdlhag veranlassten. Ebenso wurde
erfasst, ob bei der stationaren Aufnahme Widerstayaleistet wurde, welche
einschrankende MalRnahmen im Krankenhaus erfoldierReaktion der Behdrde bei einer
Flucht, die Einschatzung der Gefahr.

Der Wandel der Arzt-Patienten-Beziehung schlagt h sien  unterschiedlichen
Umgangsweisen mit dem Problem des IC auch innertatbBerufsgruppe der Arzte
nieder. Dies zeigt eine Studie von Alexiev und ©nés*'® die bei ihrer Befragung
zwischen ,Dienstjungeren” und ,Dienstalteren” (Rsgter mit langerer Berufserfahrung)
unterschieden. Dabei verfolgten sie das Ziel, diessere ,Anleitung fur gute klinische
Praxis” und ,Standards” zu erarbeiten. Sie schitkper Post Fragebégen und Thesen,
landesweit an 536 Psychiatern (dies waren 82,5186 Rkychiater in Bulgarien). Auf die
Befragung reagierten 152 Arzte oder 28,35 % allefrd&ten. Diese Quote ist wesentlich

118 Boyadjiev B: Die psychiatrische Gesetzgebung, Reform, die Psychiatrie; Zeitschrift ,Psychische
Gesundheit* (Ubersetzung: S.M.),bofimxies B: ITICHXMAaTpHYHOTO 3aKOHOJATENCTBO, pedopMara,
ncuxuarpusta, Ilcuxuano 3apase),1 ,1, 27-30, (2000)

119 Aleksiev S, Onchev G: Sozialpsychologischen, etfés und kulturellen Aspekte der psychiatrischen
Praxis in Bulgarien, Zeitschrift Sozialmedizin, @betzung: S.M.) Anekcuer Cm. u I'. Onues - Cormanso-
NCUXOJIOTUYHH, €TUYHU U KYJITYpaJIHU ACICKTU Ha INCUXHUATPUYHATA HNPAKTUKA B B’bﬂl‘apl/[ﬂ, COHI/IaJ'IHa
memunuHa), 3, 14-16 (2001)
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geringer als bei anderen &hnlichen Studien (z. Be@Hall 1999'%° Field /Lohr 1996
Die Befragten hatten sich laut Ergebnis der Stuasgesamt positiv zu den Richtlinien

gedullert. Die Ergebnisse der Befragung werddprifiolgenden Tabelle 6 rekapituliert.

Tabelle 6: Unterschiede im Verlangen einer Einverstandnigeudkig zwischen

,Dienstjiingere* und ,Dienstéltere* Psychiater inl§ariern??

KRITERIEN: .Dienstjingere” .Dienstaltere”

In welchem Fall wird Angabe in % Angabe in %

keine Einverstéandniserklarung verlangt:

- bei Gefahr fur sich selbst/fir die] 12,2 10,6
Umgebenden

- aus psychopathologischen Griinden 8,1 6 7,

- aus juristischen Griinden 27,0 24,2

- aus vitalen Indikationen 54 15

- bei Verstandestriibung 1.4 4,5

- wegen eines unmdglichen Kontaktes 6,8 716

- nehmen keine Erklarungen wahr 10,8 3,0

- verlangen immer 19,0 10,6

- zur Wahl einer Therapie 14 9,1

- verlangen niemals 14 4,5

Ein wichtiger Befund dieser Studie ist, dass 2084t doppelt so viele ,Dienstjingere”
immer nach einer Einverstandniserklarung verlanged im Falle eines unmdéglichen
Kontakts deutlich mehr ,Dienstélteren® kein IC \a@rfen. Sowohl die ,Dienstjingeren”
als auch die ,Dienstélteren“ geben an, dass weavan einem IC verzichten, dies meist
aus juristischen Griinden passiert. Interessaauish , dass deutlich mehr ,Dienstjingere”
nach einem IC bei einer Therapiewahl fragen (9,54 M%), was noch mal betont, dass
der IC mehr von den ,Dienstjiingeren” in der Praatigewendet wird. Die Autoren fassen
zusammen, dass die geringe Zahl den, an diesead@gfg, teilnehmenden Psychiater auf

120 carey S., Hall D.J: Psychiatrists’ view of eviderzased psychiatric practice. Psychiatric Bulletin,
23,159-161; (1999)

121 Field M, Lohr K Clinical Practice guidelines: Directions for nevogramme. Washington DC: National
Academy Press, 96-106, (1990)

122 pleksiev S, Onchev G: Sozialpsychologischen, ettés und kulturellen Aspekte der psychiatrischen
Praxis in Bulgarien, Zeitschrift Sozialmedizin, @betzung: S.M.),Anekcues Cr. u I'. Onues - Conuanso-
MCUXOJIOTMYHH, €TUYHU U KYJITYpaJIHU ACICKTU Ha INCUXHUATPUYHATA HNPAKTUKA B B’I)J'Il"apl/[ﬂ, CounanHa
memunuHa), 3, 14-16 (2001)
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eine unzureichende Interesse der Berufsgruppe esei Thema deutet. Es ware auch
interessant, eine solche Befragung in 20 Jahrenlengelben Fragestellung durchzufihren,
um zu differenzieren, ob die Differenzen eher deterschiedlichen Berufserfahrung oder

einer Verwurzelung in paternalistischen Traditiogeschuldet ist.

Eine Langsschnittstudie wurde von Bojadzhiev, Q&kiiund Vladimirova in den Jahren
1983 und 2000 zur Haufigkeit von stationaren Untagungen durchgefiihtt®

Die Autoren bestimmten im Jahr 1983 und im Jahr 02@n Rechtsstatus von
psychiatrischen Patienten. 1983 untersuchten sidenDavon 6 psychiatrischen
Einrichtungen, und im Jahr 2000 Daten von 8 psydbénen Einrichtungen. Das Design
der Studie blieb unverandert. Sie stellten fesssddie Zahl der Untergebrachten sowohl
1983, als auch im Jahr 2000 doppelt so hoch lagmaier offiziellen Statistik angegeben.
Sie suchten die Erklarung fur diese Differenz dadass die offizielle Statistik nur die
Untergebrachten mit Gerichtsbeschluss beriickskehtign ihrer Studie (in der der
Rechtsstatus genauer in Betracht gezogen wurde)derurin die Gruppe der
Untergebrachten alle eingeschlossen, fir die beieturde, dass die stationdre Aufnahme
auch von einer anderen Behorde angeordnet wurldendg interessant ist auch der relative
Anteil der Untergebrachten. Sie verdoppelt sichsziven 1983 - 2000, namlich von 7 auf
16% (s. Tabelle 7).

Tabelle 7 Rechtsstatus der stationaren Aufnatfihe

1983 2000
Freiwillig aufgenomenne Patienten 93% 84%
Untergebrachten Patienten 7% 16%

123 Boyadijiev B, Okoliiski M. Vladimirova R: Einschatag der Gefahr und den unformellen Zwang bei der
Behandlung von Patienten mit psychischen Stérungéaderholte Untersuchung 17 Jahre spater. Bulletin
der bulgarischen psychiatrischen Assoziation,, (Edtzung: S.M.)Bosmxues B., M. Oxkonuiicku, P.
BragumupoBa — OrnieHka Ha omacHOCTTa W HeopManHaTa NMpUHYJA MPH JICYCHHE Ha JIMIA C TMCUXUIHHU
pascrpoiictea. IToBTopHO npoyysane 17 roaunu mo-kbCHO. broeTun na BITA, 2000, MII, 4, 16-20. (2000)

124 Boyadjiev B, Okoliiski M. Vladimirova R: Einschatag der Gefahr und den unformellen Zwang bei der
Behandlung von Patienten mit psychischen Stérungéaderholte Untersuchung 17 Jahre spater. Bulletin
der bulgarischen psychiatrischen Assoziation,, (Edtzung: S.M.)Bosmxues b., M. Oxommiickn, P.
BJ'IaL[I/IMI/IPOBa - OHCHKa Ha OIIaCHOCTTa U He(l)OpMaJ'IHaTa MpuHyaa Mpy JCUYCHUC Ha JiMla C NCUXUYHU
pascrpoiictsa. [loBTopHO npoyuBane 17 rogunu mo-kbcHo. bronetun na BIIA, 2000, MII, 4, 16-20. (2000)
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Laut den Autoren ist das kein zufalliger Befunde 8rklaren das Ph&dnomen hauptsachlich
mit drei Faktoren:

a) Der anhaltenden Tendenz einer immer eingesctad@mk Anwendung der
Zwangsbehandlung seit den 80er Jahren bei Patient#n Alkoholkrankheit und
Drogensucht aufgrund der Unwirksamkeit der Mal3nahyme

b) Den Anderungen im GVG von 1997 die die ziemlich komplizierten und
unzumutbaren Unterbringungkriterien beseitigt haben

c) Der praziseren Anwendung der gesetzlichen Voifseh;

Im Zusammenhang mit dem Einverstandnis der Patiebh&e der Aufnahme haben die

Autoren Beobachtungen gemacht, die in der nacistbelle 8 dargestellt werden.

Tabelle 8 Einverstandnis den Patienten bei der Aufndiitne

1983 2000

Patienten, die Einverstéandnis geduRert haben 28% 38%
O saettackt .. mon-protestng patens- | 6% 55%
Aktiver Widerstand bei der Aufnahme 6% 7%
INSGESAMT 100% 100%

Die Autoren differenzieren zwischen ,tatsachlicteidrilligen® Patientenund den
sogenannten ,non-protesting patients®, die den tgrofAnteil ausmachen. Die meisten
fallen in die ,grauen Zone” zwischen Freiwilligkeitnd Zwang. Diese ,graue Zone”
zwischen Freiwilligkeit und Zwang wird sicherlichué in der Zukunft ein Thema fur
ethische und rechtliche Diskussionen stellen. Aatérnationale Autoren behandeln dieses
Problem. Der danische Psychiater H. Adserballeyidiber die Coercion (den Zwang) in

der Psychiatrie geforscht hat, bezeichnete wahsenter Vorlesung in Bulgarien im Jahr

125 Ministerium fiir Volksgesundheit der VolksrepubliBulgarien: Gesetz fiir die Volksgesundheit,
Bulgarisches Amtsblatt, 88, 1-4, 06.11.1973, miad#olgenden Veranderungen bis, 102, 2-8, 210032
(Ubersetzung: S.M.)3xon 3a HapoxuoTo 3npase, JspxkaBen Bectauk, 88, 1-4, 06.11.1973,mpoMenn 110
Iwepxasen Becrauk, 102, 2-8, (21.11.2003)

126 Boyadjiev B, Okoliiski M. Vladimirova R: Einschatng der Gefahr und den unformellen Zwang bei der
Behandlung von Patienten mit psychischen Stdérungéaderholte Untersuchung 17 Jahre spater. Bulletin
der bulgarischen psychiatrischen Assoziation,, (Edtzung: S.M.)Bosmxues b., M. Oxommiickn, P.
BJ'IaL[I/IMI/IPOBa - OIICHKa Ha OIIaCHOCTTa U He(l)OpMaJ'IHaTa MpuHyaa Mpy JCUYCHUC Ha JiMla C NCUXUYHU
pascrpoiictsa. [loBTopHO npoyuBane 17 rogunu mo-kbcHo. bronetun na BIIA, 2000, MII, 4, 16-20. (2000)
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1992 diesen Status als ,freiwilligen Zwang” (Volant compulsion)?’. Darunter fallen
auch die Patienten, deren stationaren Aufnahme ingedfreiwillig” (,Conditional

128 arscheint.

Voluntary”)
Im Langsschnitt zeigt sich ein leichter Rickgang desamten Gruppe der nicht
freiwilligen Aufnahmen von 72% (66+6) auf 62% (59;+der im Wesentlichen auf die
geringere Haufigkeit der ,non-protesting-patientsirickzufiihren ist. Darin kdnnte sich
zeigen, dass mit zunehmender Etablierung des Sgsies IC oder auch mit der

politischen Entwicklung die passive Anpassung seltgeworden ist.

3.7 Die Einverstandniserklarung in den gesetzlicheand Verwaltungsvorschriften
vor dem EU-Beitritt Bulgariens

Traditionen, Religion, gesellschaftliche und ethesc Normen sowie ethnische
Zugehorigkeit beeinflussen die Fiursorge gegenubsmrchpsch Kranken bzw. deren
Diskriminierung. Unterschiedliche Gesellschafterpoéhen und staatlichen Strukturen
bringen spezifische Verhaltensnormen hervor undféeh ihre eigenen Regeln, Gesetze
und Leitlinien. Im Folgenden sollen in Bulgarientgeden Normen und Gesetze, die ein
Bezug zu zur Frage des IC aufweisen im Hinblickibtg Ausgestaltung des IC analysiert

werden.

3.7.1 Das Gesetz uber die Volksgesundheit (GVG) va®74-2004
Zentral fur die Frage der Einwilligung von Patientédber MalRnahmen der Diagnostik und

Therapie war das Gesetz Uber die Volksgesundh&Gjdas vom 01.01.1974 bis zum
31.12.2004 in Kraft war. Dieses Gesélaimfasste, z.T. in abgewandelter Fassung den
Zeitraum vor und nach der politischen Wende im J&89. In den 30 Jahren wurden 30
verschiedene Anderungen und Erganzungen vorgenontaamter nur 6 zwischen seiner

Einfuhrung und dem Jahr 1989. Die restlichen 2Mstan aus der Zeit nach der Wende

127 Boyadijiev B: ,Voluntariness: Inconsistency in lamd psychiatric practice in Bulgaria” Presentatitn
the Symposium ,, Meanings of voluntary and involuptim psychiatric care” at the f0Norld Congress of
Psychiatry, Madrid, 23-28. 08. 1996; unverdfentlighersonliche Mitteilung (2013)

128 McGarry L, P.Chodoff :The Ethics of Involuntary $fmtalization. In: Psychiatric Ethics, Oxford
University Press, 203-219 (1984)

129 Ministerium fir Volksgesundheit der VolksrepubliRulgarien: Gesetz fiir die Volksgesundheit,
Bulgarisches Amtsblatt, 88, 1-4, 06.11.1973, miad#olgenden Veranderungen bis, 102, 2-8, 210032
(Ubersetzung S.M.Bakown 3a Hapoanoro 3xpase, JbpxaBen Bectuuk, 88, 1-4, 06.11.1973, npomenu 10
Iwpxasen Bectuuk, 102, 2-8, (21.11.2003)
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und zeigen das Bestreben der bulgarischen Regierhrey Gesetzgebung mit der der
Europaischen Union zu harmonisieren.

Es ist wichtig zu erwdhnen, dass auch in der Wrggsvariante von diesem Gesetz (GVG)
publiziert im bulgarischen Amtsblatt Nummer 88, t8eil-4, vom 06.11.1973 die

Angelegenheiten Aufklarung und Einverstandnis e¢emm sind. Aufklarung wird zum

Beispiel in dem Artikel 31, Absatzt 1 des GVG gelflent, indem die medizinischen

Mitarbeitern verpflichtet werden, auf eine angemeassArt den Patienten oder seine
Angehdrigen Uber die Art der Erkrankung, und dennSier Behandlung aufzuklaren.
Einverstandnis wird im Artikel 32 des GVG gefordbdi chirurgischen Operationen und

komplizierten diagnostischen Methoden.

In Zusammenhang mit der Behandlung von psychideisdPatienten ist die Frage Uber
eine Unterbringung und Zwangsbehandlung von besend@zdeutung. Die Anderungen
des GVG von 1997° beziehen sich genau auf diesen Angelegenheitem De
Anwendungsbereich einer Zwangsbehandlung regelt&keAr36 des Gesetzes lber die
Volksgesundheit (GVG). An dieser Stelle ist wichzigerwdhnen, dass im Rahmen dieser
Anderungen vom Jahr 1997 in dem Artikel 36, Abs&tz& und 9 hinzugefiigt wurden.

Im Absatz 7 von 1997 wird dem Patienten die Modah gegeben, gegen den
Gerichtsbeschluss einen Einspruch zu erheben. BasiEmuss dazu umgehend Stellung
nehmen. Im Absatz 8 von 1997 wird die Zwangsbehargllin einer medizinischen

Einrichtung mit einer Entscheidung des zustandyertsgerichts bestimmt. Im Absatz 9
von 1997 ist vorgesehen, dass das Gericht, allbssé&tonate nach Vorlage einer
gerichtlich angeordneten psychiatrischen Expel@&eatachten) Gber die Einstellung oder

Verlangerung der Behandlung entscheidet.

Ebenso wurden auch die Artikel 59, 61 und 62 de$sGVv Bezug zu der Unterbringung
von psychiatrischen Patienten in den entsprechefgd@ichtungen geandert. Artikel 59
regelte die Unterbringung. Sie erfolgte mit einereséhluss des Amtsgerichtes auf
Vorschlag des Staatanwaltes. Dieser Vorschlag nterdringung erfolgte laut Artikel 61
Aufgrund einer gerichtlichen psychiatrischen Exigert (facharztlichen forensischen
Gutachten). Artikel 62 regelte das Recht des Pwmerauf Verteidigung in einer

130 Ministerium fiir Volksgesundheit der VolksrepubBkilgarien: Anderupg und Erganzung des Gesetzes fir
die Volksgesundheit, Bulgarisches Amtsblatt, 128,607.02.1997; (Ubersetzung S.Mp3menenue u

JOMBbIIHEHHE HA 3aKOHA 3a HAPOJHOTO 3/pase, Jbpxasen Becrruk, 12, 6-8, (07.02.1997)
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offentlichen Gerichtssitzung.Die Anderungen und dzyungen von diesen Artikel und
Abséatze im Jahr 1997, zeigen auch die Kontinuigst Erozesses der Harmonisierung der
bulgarischen Gesetzgebung bezuglich Patientenrechtien europaischen Normen in der
Zeit zwischen der ,Wende* und dem EU-Beitritt desdes. 2005 trat das neue Gesetz
Uber die Gesundheit (GesG), in Kraft. (Siehe Kaité.3)

3.7.2 Medizinischer Standard ,Psychiatrie”
Mit der Verordnung 24 / 07.07.2004, verdffentliaht DW 78 / 07.09.2004, legte das

Gesundheitsministerium zahlreiche Dokumente zureReg der Organisation und der
Tatigkeiten aller medizinischen Einrichtungen in Iguien vor'*! Aus historischer
Perspektive ist dies der Beginn einer neuen ArdeinEntwicklung der Medizin und des
Gesundheitswesens in Bulgarien. Gewisse Ansat#hualichen Reglements gab es schon
in frheren Jahren — z. B. die Verordnung Nr.14 des Jahr 2000 beziglich klinischer
Studien (s. 3.7.5.1). Mit dieser Verordnung wurdezrsten Mal eine Definition tber das
.Informierte Einverstandnis” in der bulgarischenridate der ,Good clinical Practice”
(GCP) als Standard vorgegeben. Der IC ist defiraést,ein Prozess, in welchem eine
Person freiwillig ihren Wunsch bestatigt, sich anee bestimmten klinischen Studie zu
beteiligen, nachdem sie Uber alle entscheidungsrete Aspekte ihrer Beteiligung
informiert wurde. Die Einverstandniserklarung ist schriftlicher, unterschriebener und
datierter Form dokumentiert.” Diese IC-Definitionrav flr alle Formen der stationaren
Aufnahme, diagnostischer, therapeutischer und andeingriffe in allen medizinischen
Disziplinen einschlieRlich der Psychiatrie tiberncenh-

Die Standards fur die Psychiatrie umfassen den tgnd¥eil der 34 Seiten des
Gesetzblattes ~Durjaven Westnik (DW)” (Amtsblatt). Der Begriff
~Einverstandniserklarung” wird darin wiederholt édant, auf vielfaltige Eingriffe und

Situationen psychiatrischer Betreuung und intexpezle Beziehungen bezogen und mit

131 Die Texte fir die Standards sind der offiziellerusfabe des bulgarischen Amtsblates ,Durjaven
Westnik” (DW) entnommen Die angegebene Paginierung und die ZiffernbezeichnurdggnRubriken
erfolgte nach DW. Diese sind nicht zu verwechselhdan Ziffernbezeichnungen der Rubriken in dieser
Dissertation . Damit der Geist der neu eingefihRegeln und Standards deutlicher sichtbar wird deser
im Folgenden auch langere Passagen zitiert.

132 Milenkov S: Uber die Einverstandnis des Patieriteder bulgarischen psyciatrischen Praxis. Zeifshri
,Bulgarische neurologische und psychiatrische Rfax{Ubersetzung S.M.),Munernkxos C.- OTHOCHO
CBITIACHETO HAa TMAalHMeHTa B ObJATapckaTa IICHXMATPUYHA TIpaKTHKa, cCr.bbiarapcka HeBpoJorwMYHA W
NCHXHATpUYHA npakTrka), 1, 34, (2004)
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der Wahrung der Menschenrechte in ZusammenhanggebrDie ,Standards® sind in
dieser Art und Weise zum ersten Mal in bulgariscBgrache publiziert worden, d. h. sie
dienen als staatlich bewilligte Anleitung, erstétit Stil eines Handbuches wie die ,GCP”.

Sie bieten dem Leser eine schnelle, praxisnaheukiisku konkreten Fragestellungen.

In Punkt. 2.2. ), Seite 14 des ,Standards Psyagliat wird gefordert, dass bei

.»...der Patientenaufnahme ein Informiertes Einverstésdrour stationaren Aufnahme und egine

Gewahrleistung der Einhaltung der international dmenten Standards und der gesetzlighen

Anforderungen bei einer nicht freiwilligen Aufnahgesichert wird.

Unter Punkt. 2.2 i), Seite 14 des ,Standards Hayos* ist festgehalten:

, Die Dokumentation wird nach den Anforderungen dmndardisierten Dokumentatiogestaltet
indem die urspringliche Bewertung obligatorisch gesldes enthalten soll: die Unterbringungsart,

indem alle juristischen Dokumente, (z.B. Schrifteér, Verfiigungen, Briefe, beigelegt werden
missen), den psychischen Status mit Ausziigen réteti Rede des Patienten, den neurologischen
Status, den korperlichen Status, den psychopatisaiogn Befund, die Diagnose nach ICD-10, |die

geplante Diagnostik und den Behandlungsplan

Unter Punkt. 2.2.1, Seite 15 des ,Standards Psyaiafinden sich Ausfuhrungen zur
Verminderung der Unruhe und Spannung infolge ddetlningung in einer geschlossenen

psychiatrischen Abteilung:

,Angaben zur Vermittlung von Informationen hinsliit der Prognose zur Dauer des Aufenthaltes
und zum Ausgang der Behandlung; Ausfihrungen zudiénden fur eine nicht freiwillige Aufnahme
und den Rechten des Patienten nach der Charta shgetfatrischen Weltassoziation fur die Rechte|der
stationaren psychiatrischen Patienten; Ausfihrungen vorsichtigen medikamentdsen Behandlung
bzw. zur abwartenden Haltung beim Verdacht auf Biekstungsreaktion, Intoxikation oder auf dufch

psychoaktive Substanzen induzierte psychischerifénu

In den ,psychiatrischen Standards” sowie den Anwegen und Reglements der Nationale
bulgarische Krankenkasse (NZOK) wurden zahlreicheeitake Regeln und
Behandlungsprogramme bei konkreten psychischerebeidie Gbereinstimmend mit den

Kategorien der ICD-10 definiert wurden, aufgefihrt.

133 Ministerium fiir Gesundheit Republik Bulgarien: Mgzdischen Standart Psychiatrie, Bulgarisches
Amtsblatt, (Ubersetzung: S.M)Menuuuncku cranpapt “Ilcuxuarpus”, JbpxaBen Bectuuk,) 78, 12-46,
(07.09.2004)
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3.7.2.1 Einverstandniserklaung und Elektrokrampftheapie (EKT) sowie andere
Behandlungsmethoden, die zu einer Bewusstseinsdndag des Patienten fuhren.

Besondere Aufmerksamkeit sollte dem Problem dektklkrampftherapie (EKT) und
einigen anderen therapeutischen Eingriffen gewidmeerden, die zu einer

Bewusstseinsdnderung des Patienten fihren.

In Punkt 3.8, Seite 17 des ,Standards Psychiathieif3t es:

.Die Elektrokrampftherapie (EKT) wird bei eingesémkten Indikationen, sorgfaltiger Bewertung der

eventuellen Kontraindikationen und Behandlungsakéwen bzw. Risiken bei deren Nicht-Anwendung,| mit
dokumentiertem Einverstandnis des Patienten odddbmdglichkeit der Angehdérigen oder eines

gesetzlichen Vertreters, mit obligatorischer Anwamgleiner Allgemeinanasthesie und Myorelaxation und

in der technologisch besten und schonendsten Achdefuhrt”.

Punkt 3.8.7, Seite 18 des ,Standards Psychiatseztiglich EKT lautet:

»JAnweisungen fur gute klinische Praxis. Die Gesasmibrtung der durchgefiihrten EKT bei einém

konkreten Patienten beruht auf den dargelegten khtinen, Gegenindikationen, dem Verhalthis
zwischen ihnen und auf der Technologie der Duratfiidn der EKT, sowie auf den EKT-Anwendungs-
grundsatzen, fir die es einen internationalen Kossgibt. Die IC fur die EKT durch den Patienten,
einen Angehdrigen oder einen gesetzlichen Vertmetet dokumentiert. Eine Allgemeinanéasthesie und

Myorelaxation sind obligatorisch

Die Frage des Informierens und vor allem des Estéadnisses des Patienten fur die
EKT-Anwendung wurde in der bulgarischen wissendtibbén Literatur noch im Jahre
1947 diskutiert (durch Moskov 1. 1947 Daskalov D. 1947% ahnlich zur Insulin-Koma-
Behandlung durch P. Dimitrov im Jahre 193®)s. auch 3.3.1). Die wissenschaftlichen
Publikationen jener Zeit haben, ohne offiziellesasiiches Reglement zu sein, als
Richtlinien in der Praxis gedient. Der im GesettasbNr.78/2004 verdffentlichte

Standard” besitzt die Kraft eines staatlichen Reglets und ist obligatorisch einzuhalten.

134 Moskov |: Reglamentierung der Schocktherapie beis@skranken, Bulgarische Klinik, (Ubersetzung:
S.M.), (MockoB U, PernamenTupaHe moKoBaTa Tepanus Npu AyuieBHUTe GonectH, bparapcka Kinnuka,
XVIIL, 4, 141-143, (1947)

135 Daskalov D: Aktuelle Schockmethoden, in Gegenwértiherapie der psychiatrischen Krankheiten,
herausgegeben durch den Autor, Sofia, (UbersetZaind), (dackanos JI: CbBpeMEHHH IOKOBH METOIM, B
ChbBpEeMEHHO JICUEHHE Ha TyIIEBHUTE 00JIeCTH COOCTBEHHO U3anue Ha aBropa, Codus), 167-264, (1947)

136 Dimitrov P: Schriftliche Zustimmung firr die Behdmdg in Neue Behandlung der Schizophrenie mit
Insulin und Cardiazol, Verlag R. Mladenov, Sofipérsetzung: S.M.), Jumutpos I1. - HoBoTo neueHue

Ha HII/I30(1)peHI/[5[Ta C MHCYJIMH W KapAuasoJ, HI/ICMGHHO CbhIjlaCu€ 3a JICYCHHUECTO, HeanHI/II_Ia PaHren
Muanenos, Codus), 15-16, (1939)
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Das aktuelle System des schriftlichen Informiertemverstandnisses beinhaltet auch
gualitatsmalig ein neues Element zur Wahrung dehteales Patienten. Der Patient wahlt
die Behandlungsmethode und gibt sein Einverstandias gestattet dem medizinischen
Team, die jeweilige Behandlung durchzufiihren, diairlich in Ubereinstimmung mit
den anderen GCP-Anforderungen.

Die bulgarischen Psychiater Gerdzhikov I. und ®utV. aus dem ,Heiligen Ivan-Rilski“-
Krankenhaus nahe Sofia entwickelten aus Eigenivéalen Standard fur die Anwendung
der EKT. Sie stellten ihren Entwurf vor der psythszhen Gesellschaft zur Diskussion
und gaben dem ersten Artikel zu diesem Thema deh Jinformiertes Einverstandnis zur
Behandlung in der Psychiatrie. Modell einer Einté@mdniserklarung zur EKT-
Behandlung” Die Autoren stellen fé&t dass man tber einen Informiertes Einverstandnis
nur dann sprechen kann, wenn folgende vier Bedigguerfullt sind:

1. Wenn eine bzgl. Inhalt und Umfang adéaquate imédiron zur Verfliigung gestellt

worden ist,

2. Wenn das Einverstandnis zur Behandlung vom ietiefreiwillig erteilt worden ist.

3. Wenn die Fahigkeit des Patienten, die zur Venfigggestellte Information
wahrzunehmen und zu verstehen, erhalten gebliatben i

4. Wenn der Patient seine Entscheidungen auf dendBrge dieser Information treffen
kann

Sie behandeln ausfuhrlich, und kritisch die Eintiitg der IC-Mal3nahme, die bis dato
gultigen Verordnungen und Instruktionen, die Fahigkeine IC zu erteilen, die Rolle der
professionellen Teams, die Anforderungen an dierin&tion Uber die elektrokonvulsive
Therapie (allgemeine Beschreibung, Indikationenfelgivitdt, Nebenwirkungen und
unerwinschte Effekte, Vorteile und Risiko, Names deztes und der Personen, an die
sich der Patient mit Fragen wenden kann, Zeit uridl€ Durchfiihrung der EKT u. a.).
Die Autoren schlagen aul3er dem Formular zur ,Edkigr des Einverstandnisses zur

Durchfihrung der Elektrokrampf-Therapie” weitere x@iee vor (z. B. ,Informiertes

137 Gerdjikov 1. Sotirov W: Einverstandniserklarungr fBehandlung in der Psychiatrie, Modell fir
Einverstandniserklarung fiir Elektrokrampf Therap&handlung, Bulletin der bulgarischen psychiatrésth
Assoziation, (Ubersetzung: S.M.Yepmxuxos 1, B, Cotupos B, HMHQOpMHpaHO ChIIAcHe 3a JEUEHHE B
ncuxuaTpusra, Mogen 3a Mupopmupano Ceriacue 3a jgedenue ¢ EKT, bronerun BITA) 1X, 3-4, 3-13, (2001)
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Einverstandnis zur Behandlung in einem psychidtaacKrankenhaus” und ,Erklarung

einer Verweigerung der Behandlung”).

Im ,Standard Psychiatrie* ” ist die Verordnung ulokéz elektrokonvulsive Therapie unter
der Rubrik 4.2, Seite 22 des Standarts folgendéemdeschrieben:

a). Die EKT wird obligatorisch mit Allgemeinanastieeund Myorelaxation angewandt; Die
Allgemeinanasthesie und die Myorelaxation werdenaioem Spezialisten (Anasthesisten) in
Ubereinstimmung mit dem nationalen Standard zurs&resie und Intensivbehandlung vorgenommen.

b). Es erfolgt eine Beratung durch einen Intermiste

c). Die endgtiltige Beurteilung der vorliegendenikationen/Kontraindikationen fiur die EKT liegt ired
Verantwortung des behandelnden Psychiaters und diehBerater.”

3.7.2.2 Zur Beziehung und Kommunikation zwischen Azt und Patienten
Unter Punkt 3.10.1.5, Buchstabe ,c”) der ,Standamgd das weitere Vorgehen mit

Einverstandniserklarung (IC) im engeren Sinne undcBfiihrung der Untersuchung bzw.
Therapie erlautert:

In einem ersten Schritt wird das informierte Eirsténdnis des Patienten erarbeitet; dabei
sollten ihm in einer kurzen Besprechung auf eingraeensvolle und verstandliche Art
und Weise das Ziel und die Aufgaben der Untersughhrw. Behandlung erlautert und
eine kurze Information Uber die Methoden und Bediggen der Durchfihrung der
Untersuchung und Behandlung gegeben werden. Wahrdad anschlieRenden
Untersuchung und nach ihrem Abschluss wird dereRatiickkoppelnd tUber das Erreichte
und Ergebnisse informiert. Gegebenenfalls werdea Hrgebnisse auch mit den
Angehdrigen oder mit der Familie des Patienten toesien.

Anschliel3end werden in den ,Standards* der PsycGliateitere Details diskutiert, z.B.
der Umgang mit den Ergebnissen der Untersuchurigdyo(, psychologische Tests, u. a.),
die therapeutischen Interventionen und TechnikenAdgehdrigenarbeit, der Umgang mit
suizidalen Patienten, interdisziplinare BeratungeBehandlungsprogramme flr
unterschiedliche Krankheitszustdnde, die Regelungr dBehandlung spezieller
Patientengruppen  (geschéftsfahig, geschaftsunfahignzurechnungsfahig u.ad.).
Geschaftsfahigkeit, Zurechnungsfahigkeit, Ethik Wmmpetenz muss bei allen Personen,
die am Prozess des Einholens des IC sowie der Behags- und Rehabilitationsphase
beteiligt sind, obligatorisch vorausgesetzt sein.

Veranderungen der Bedingungen durch den weiterenlaife der Krankheit, die
Ergebnisse der therapeutischen Interventionen, ioii@giveise durch eine Entwicklung
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einer Komorbiditat und durch anderer Faktoren (fmelle, Verwaltung u.a.) machen eine
standige Aktualisierung des IC notwendig. Die Akgiarung muss schriftlich
dokumentiert werden.

Ebenso wird in den ,Standard” auch die Behandlungimer Tagesklinik, oder eine andere
Tageseinrichtung und damit verbundene Patienteaestdndnis bertcksichtigt (Punkt 6
des ,Standards”). Auch der Fall, dass ein Patiger geinen gesetzlichen Vertreter den
bereits abgegebenen IC zurlickzieht wird in demn@ad” unter Punkt 9 berticksichtigt
und dargesteftt®

3.7.2.3 Zur Regelung der Zwangsbehandlung
Im Kapitel VIII des ,Standards” wird der Fokus alié Zwangsbehandlung gelegt.

Bei Patienten mit Risikoverhalten entstehen hadfrgbleme, wenn sie einen IC zur

Unterbringung und Behandlung abgeben sollen.

Kapitel VIII, Pkt. 1.1, Seite 29 des ,Standards érsgtrie” enthalt folgende Definition:

“Risikoverhalten ist ein krankheitsbedingtes Vetba] das den Patienten und die Umgebenden
bedroht:

a) Der Patient geféahrdet sich selbst, wenn:

- ein Suizid- oder Selbstverletzungs-Risiko besteht,

- Der Patient nicht imstande ist, ohne Aufsicht ifitlvirkung seine Lebensbediirfnisse zu befriedigen,
- er bedeutende Vermdgensschaden verursachen kann.

b). Eine Gefahr fur die Umgebung liegt vor, wennldatient die Persénlichkeit, die Burgerrechte, das
Eigentum, die mit der Verfassung festgestellte Reatinung in der Republik Bulgarien oder andere
durch das Recht geschitzte Interessen bedrohtsatiéidigt.”

Im Punkt 1.2, Seite 29 des Standards wird das ®isihalten von Personen mit

psychischen Stérungen in drei Stufen eingeteilbehhmittel und niedrig®.

,Der Verhaltensmechanismus des psychiatrischenedstin beruht auf der Interferenz von vier
Grundfaktoren:
a) — positiven psychopathologischen Symptome

b)- negativen psychopathologischen Symptome
¢)— pramorbiden Personlichkeitsparametern und

d)- Faktoren des mikro— und makrosozialen Umfe{desialisierend und desozialisierend).”
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Die ethischen Aspekte sind als erstrangiges Zieldar professionellen Rolle des
Psychiaters bei der Betreuung von Patienten mik&isrhalten bei der Untersuchung und
Risikouberwindung klar definiert (Punkt 1.2, S&t®.

.Der Psychiater gerat als Experte bei der Festsataly fremdgefahrdendem Verhaltens unvermeidlich in
einen Konflikt: der soziale Humanist und der strergjirger. Bei der Behandlung des psychiatris¢chen

Patienten werden seine menschlichen und biirgeniétechte eingehalten*

In den ,Standards” werden Aspekte und Grenzen @tigKeiten bei der Betreuung von
fremdaggressiven Patienten unter verschiedenem8eagen erlautert: unter ambulanten
oder stationaren Bedingungen mit jeweils untersiiitlkem Sicherheitsgrad, bei der
Betreuung durch einen allgemein praktizierenden t,Adurch einen Facharzt fir
Psychiatrie, durch Verwaltungsbehdrden, bei unkeesiicher Psychopathologie des
Patienten.

In den ,Standards” sind Kriterien fur ein Punktdsys bei der Risikoeinschatzung
festgelegt. Die ,Summe der Punkte”, fir jeden ketdn Fall, gemeinsam mit der
gerichtlichen psychiatrischen Begutachtung, besemuaten Risikograd, dem dann die
Zwangsmalinahmen zur Unterbringung und Behandlundvanken mit Risikoverhalten

entsprechen, Punkt 1.2, Seite 29:

.Bei einer Gesamtsumme von 35 und mehr Punktenavigtnommen, dass das Risiko
gefahrlicher Handlungen hoch ist, der Patient wilihglich untergebracht. Bei einer
Gesamtsumme zwischen 20 und 34 Punkten wird angesmondass das Risiko méaRig ist, und es
wird ein Vorschlag zur Zwangsbehandlung unterbteltater 20 Punkten wird eine Behandlung

ohne Zwang angeboten, unter Mitwirkung der Angefgirides Patienten#*

Zum ersten Mal wird damit in der bulgarischen Psagin Punktesystem eingefihrt, in
dem, eine Vielzahl klinischer und sozialer Kriterieertcksichtigt werden. Dieses System
ersetzt nicht den richterlichen Beschluss, mit dame Zwangsbehandlung angeordnet
wird. Die Kriterien haben Hinweischarakter und wardndividuell fir jeden Patienten
geprift, im Einklang mit der Informationsquelle untirer Zuverlassigkeit, dem

Beratungsbedarf und der Anwendung spezifischer Idafen. Ein Beleg fir die
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medizinische und autonom-rechtliche Orientierungr d&tandards” ist z.B. das

Pflichtformular ,Medizinische Auskunft”. Es handsitch um den offiziellen Nachweis der
Wahrung der Rechte des Patienten, der in einerhpdyischen Abteilung ohne sein

Einverstandnis, untergebracht wurde. Dieses Fommutauss vom aufnehmenden
Psychiater ausgeflllt und an der Staatsanwaltschaft. an das Gericht UGbermittelt
werden. (Siehe Formblatt ,Medizinische Auskunft‘pessetzung aus dem Bulgarischen
von S.M.)

Formblatt ,Medizinische Auskunft* (Ubersetzung alesn Bulgarischen von S.M.)

An das Amtsgericht/ die Staatsanwaltschaft
........................................ (Stadt - Standort der psychiatrischen staren Einrichtung)

Medizinische Auskunft

AM (Datum, Uhrzeit) wurde in der stationaréimrichtung
el (Krankenhaus)

.................................... (Name des Patienten) dringlich untergaiht

Einheitliche Blrgerkennzahl........................ ..... aus.............c.........(Adresse)
Gebrachtvon ...................oooee v (Unterbringungsbehdrd dlotfallabteilung,

psychiatrische Dringlichkeitsabteilung, IM-Organes.)

Der Patient ist in der psychiatrischen station&emichtung wegen ..........untergebracht
(es werden ausfuhrlich die Umsténde, die zur Unitegong der Person in der psychiatrischen statemar
Einrichtung fiihrten, beschrieben)

Nach Auskunft des Archivs der....... ..o e

(Ambulanz, Betreuungsstelle (Dispensaire) oder Keahaus)

wurde geklart, dass der Patient (die Patientimjein Akten (nicht) gefihrt wird und eine Behandlung
(nicht) durchgefihrt wurde, mit der Diagnose: ..........cecemvvvevennnnnn.

Bei der urspriinglichen psychiatrischen Untersuchuagle festgestellt: ..................

(es werden ausfuhrlich das Krankheitsbild des Rigie die mit ihm verbundenen
Verhaltensabweichungen beschrieben)

Syndrom: Diagnose:

Es besteht Bedarf an einer Festhaltung: .....................oceie . (Name)

in der psychiatrischen stationaren Einrichtungwege.....................ov ..

(es werden die Risikomomente in UbereinstimmungdaitErkrankung und den
Verhaltensbesonderheiten beschrieben)

Ich bitte um lhre Stellungnahme bezuglich der Fafitihg des Patienten (der Patientin) in

der psychiatrischen stationdren Einrichtung undigkeh der Ausstellung einer

Bescheinigung fur eine Pflicht-/ZwangsbehandlunglExperten.

Ort der Einrichtung (Stadt, Dorf) .................. Unterschirif............... (Name, Dienstgrad).
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In der bisherigen gerichtlichen psychiatrischerxRrést die Beteiligung eines Verteidigers
bei der gerichtlichen Sitzung obligatorisch. Wemn Batient keinen eigenen Rechtsanwalt
hat, ordnet das Gericht einen Pflichtverteidigerieses Thema wird auch in einer Reihe
von Interviews mit Fachleuten von Medizin, Rechdl irsychiatrie diskutiert (s. 3.7.11).
Die Standardprozeduren bei der gerichtlichen psyobhchen Begutachtung sind im
Kapitel VIIl, Abschnitt 1.8 des ,Standards” dargekt*’>. Die Begutachtung ist
Hauptinstrument fur die Verhaltensbewertung deseR@n; sie wird ambulant oder
stationér durch Facharzte fiur Psychiatrie vorgenemnDie Schlussfolgerung aus der
Begutachtung ist fur die Justizbehdrden nicht bmdeEin Patient kann fur eine
Begutachtung stationédr aufgenommen werden, wengireschriftiches Einverstandnis
dafir abgegeben hat oder wenn ein Gericht (odeb@iatsanwaltschaft) die Durchflihrung
der Begutachtung unter stationdren BedingungendaetrAbhangig vom Gefahrpotential
des Patienten und entsprechend dem Kklinischen Befund den ,Kriterien der
urspringlichen Risikobewertung” (wie bereits erfitit eine Zusammensetzung von
Indikationen), wird bei der urspringlichen Begutacy eine Behandlung auf
unterschiedlichen Sicherheitsstufen vorgeschlagen:

a). bei hohem Risiko — eine stationare Behandlumginer Abteilung / Station fur
besonders fremdgefahrlichen Patienten

b). bei mittlerem Risikograd— eine stationdre Belhamg in einer geschlossenen
psychiatrischen Abteilung;

c). bei niedrigem Risiko — eine Behandlung untelbstationdren Bedingungen oder
ambulant;

d). bei fehlendem Risiko wird keine Unterbringuraggeschlagen.

Nach Abschluss der Begutachtung kann der Patierdemstationédren psychiatrischen
Einrichtung bleiben, aber nur mit einem Beschluss\Gericht/Staatsanwaltschaft oder,
wenn er den Wunsch aulert, freiwillig zu bleibenneE gerichtliche Unterbringung
wiederum stellt andererseits keinen Grund dar,Rirenten eine Therapie vorzuenthalten.
Im Kapitel VIII, Punkt 11, Seite 37 des ,StandaRts/chiatrie” ist die Einhaltung des IC
folgendermafien festgelétt
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Kapitel VIII, Punkt 11, Seite 37 des ,Standardyésatrie”

.Bei Patienten, die zur stationdren Begutachtunggeiwiesen sind, wird in der Regel keine
Behandlung durchgefiihrt, es sei denn, dass siersdlbser zugestimmt haben. Ausnahmsweise kann
eine Behandlung oder Unterbringung ohne Einverstiésides Patienten durchgefuhrt werden, wenn
eine Fremd- oder Eigengefahrdung vorhanden ists®alinahmen miissen den Bedingungen und
dem Gefahrpotential entsprechen. In einer solchirraton wird in der medizinischen Dokumentation
ein ausfuhrliches Protokoll angefertigt, unterseirén von mindestens zwei Teammitgliedern. Die
Behandlung von Patienten, die zur Zwangsbehandimergebracht sind, wird vom Team bestimmt,
ohne nach einem IC fur diese Behandlung zu sudkniibrigen Malinahmen, die nicht direkt mit der

Behandlung verbunden sind, werden nach dem PraenipC vorgenommen.

Die Tatsache, dass der Patient zu einer Behandtoigerichtlichem Bescheid untergebracht ist, it
keine Begriindung fur die Einschrdnkung seiner Reahf Besuch, Korrespondenz, Bewegungsfreiheit,
einschl. in der Kultur- und Arbeitstherapie und aneh Tatigkeiten. Eventuelle Einschrankungen

werden nur durch die Parameter der Erkrankung felstgt.”

Der festgelegte medizinische ,Standard Psychigtdet am 01.01.2005 in Kraft getreten
ist, ist eine der bedeutendsten ErrungenschaftateirHarmonisierung der bulgarischen

psychiatrischen Praxis mit europaischem Recht.

3.7.3 Das Gesundheitsgesetz (GesG) 2005
(Gesundheitsgesetz = Gesetz uber das Gesundhatgwes

15 Jahre nach Beginn der demokratischen VerandenumgBulgarien im November 1989
wurde ein neues Gesundheitsgesetz (GesG-20@sabschiedet. Es sollte einen
wesentlichen Teil der Unvollstandigkeiten und Mdangides alten Gesetzes zur
Volksgesundheit (GVG, das von 1974 bis 2004 in tnadr (s. 3.7.1) Gberwinden.

Das GesG-2005 wurde am 30. Juli 2004 von d&XIX. (Volksversammlung
verabschiedet und in dem bulgarischen AmtsblafNvon 2004 verdffentlicht’. Es trat
am 01.01.2005 in Kraft.

In diesem Gesetz wird zum ersten Mal der Begrifiiérstandniserklarung (EE bzw. IC)
in der bulgarischen Gesundheitsgesetzgebung dfflzemutzt. Aufmerksamkeit verdient
die Harmonisierung im Bereich des Gesundheitswesdies grundsatzlichen
Fragestellungen bezlglich der Menschenrechte. &b aB. in Art. 2 die Gesundheit zur

nationalen Prioritat erklart. In diesem Zusammeghanerden sechs Kernpunkte

144 Ministerrat der Republik Bulgarien: Gesundheitsges Bulgarisches Amtsblatt, (Ubersetzung S.M.);
3akoH 3a 3apasero, JAbpxasen Bectauk 70, 2-39 (10.08.2004)

68



aufgezahlt; es werden die Verwaltungsorgane desiomlNdén Systems des

Gesundheitswesens umstrukturiert (Art. 5 u.a.); Gesundheitsinformationen und —

Dokumentationen (Art. 27) werden aktualisiert; ®echte und Pflichten der Patienten
werden geregelt. Bis dato gab es in Bulgarien K&sundheitsgesetz, das die Verfahren
zur Wahrung des Lebens des Patienten und gleighzetiner Blrgerrechte so Klar

formuliert hatte.  Zitat aus de@esundheitsgesetz (Gest)on 2005, Seite 15:

LArt. 84 (1): Patient ist jede Person, die medizinische Hilfeoatért oder der medizinische Hilfe zutgil
wird. (2): Die Aufnahme einer Person als Patienfolgt auf Grund ihrer Einverstandniserklarung, mit
Ausnahme der durch das Gesetz veranlassten Félle.

Art. 86 (2): Bei einer Behandlung ist der Patient berectitifnformationen lber den Preis jeder
medizinischen Dienstleistung, Vorgehensweisendé&rBehandlung und der Arzneimittel im Rahmen| der
vorklinischen und klinischen Versorgung zu erhaften

In der Praxis sind unterschiedliche Situationen Mozurechnungsfahigkeit und
Geschaftsunfahigkeit sowohl bei psychischen alé &#a¢ kdrperlichen Erkrankungen
maoglich. Im Art. 87. hat der Gesetzgeber moglichbv@erigkeiten bei der Einholung
eines kompetenten IC vorgesehen.

Zitat aus dem Gesundheitsgesetz (GesG) von 208, 15e16:

JArt. 87. (1) ,Die medizinischen Tatigkeiten werdeaufgrund der Einverstéandniserklarung des Patienten

vorgenommen.

(2) Ist der Patient minderjahrig oder entmindigtst izur medizinischen Behandlung neben seiner

Einverstandniserklarung auch das Einverstandnig®iblternteils oder Vormunds erforderlich.

(3) Ist der Patient unmiindig oder geschéaftsunfatligdas Einverstandnis von einem Elternteil oderrvund
einzuholen, mit Ausnahme der per Gesetz angeomiBeeandlung.

(4) Bei Personen mit psychischen Stdrungen, dighimfsind eine Einverstandniserklarung abzugeberd sie
von den gemaf Art. 162 Abs. 3 bestimmten Persdigageben.

Art. 88. (1) Zur Einholung einer Einverstandnisérking hat der behandelnde Arzt (Zahnarzt) den Pégie,
jeweils sein Elternteil oder seinen Vormund sowiee uhter Art. 162 Abs 3 bestimmten Personen zurmésen
Uber:

1. Diagnose und Art der Erkrankung;

2. Beschreibung des Ziels und der Art der Behargjliternativen, die zu erwartenden Resultate ured
Prognose;

3. Potentielle Risiken der vorgeschlagenen Behamydimethoden, einschlieBlich der Nebenwirkungen
negativen Medikamentenreaktionen, Schmerzen urapiationen;

4. die Erreichung einer giinstigen Wirkung, das @Gédseitsrisiko bei Anwendung anderer Behandlungaheeh
oder bei Behandlungsverweigerung.
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Der Fall wenn der Patient geschaftsunfahig ist oeiie medizinische Intervention
verweigert oder Einspruch oder Meldung bezlgliameeBehandlung an das Regionale

Zentrum fur Gesundheitswesen zu machen, wird ih @9 bis 93) geregelt.

Zitat aus denGesundheitsgesetz (Ges®) von 2005, Seite 16-17.

JArt. 89. (1) Fur chirurgische Eingriffe, eine akgneine Anésthesie, invasive oder sonstige
Diagnose- und Therapieverfahren, die zu einem admiRisiko fir Leben und Gesundheit des
Patienten oder zu einer vorlaufigen Bewusstseinsémdy fuhren, sind die Informationen gemaf
Art. 88 und die Einverstandniserklarung in schidftier Form abzugeben.

(2) Die Verfahren gemaR Art. 1 dirfen ohne seinev&istandniserklarung nur dann durchgefihrt
werden, wenn sein Leben unmittelbar gefahrdetrigt u

1. sein koérperlicher und psychischer Zustand ké&imeerstandniserklarung erlauben;

2. es unmdglich ist, rechtzeitig die Einverstandrkkirung von einem Elternteil, Vormund oder der
unter Art. 162 Abs. 3 bestimmten Person einzuholen.

(3) In Bezug auf Personen mit psychischen Stérungdie unfédhig zur Abgabe einer
Einverstandniserklarung sind, kdnnen die Verfahgemal Art. 1 nur durchgefuhrt werden nach
Genehmigung durch die Kommission fir medizinischiikE und nach Einholung des
Einverstandnisses von ihren gesetzlichen Vertreteter dem Leiter der Heilanstalt (falls keine
Kommission existiert).

Art. 90. (1) Der Patient, ein Elternteil, Vormundler die Person gemafl Art. 162 Abs. 3 kann
jederzeit die angebotene medizinische Hilfe oder Eortsetzung der begonnenen Behandlung
verweigern.

(2) Die Verweigerung gemalR Art. 1 ist in der medshen Dokumentation durch Unterschrift der
Person zu bestatigen.

(3) Wenn der Patient, ein Elternteil, Vormund oder Person gemaf Art. 162 Abs. 3 nicht fahig ist
oder es ablehnt, soll die Verweigerung gemaf AscHriftlich bestatigt werden. So wird dies dufch
Unterschrift des behandelnden Arztes und einesetehbgstatigt.

(4) In den Fallen, in denen nach Art. 1 die Verweeigng durch einen Elternteil oder den Vormund
vorliegt und das Leben des Patienten gefahrdek#sin der Leiter der Heilanstalt die Durchfiihrung
einer lebensrettenden Behandlung veranlassen.

Art. 91. Medizinische Hilfe entgegen dem Willen &edienten kann nur in den durch Gesetz
veranlassten Fallen geleistet werden.

Art. 92. (1) Der behandelnde Arzt ist verpflichtégn Patienten zu informieren Uber:
1. seinen gesundheitlichen Zustand und die Notwéedieiner Behandlung;
2. die Erkrankung, derentwegen er medizinischesHjéfisucht hat, und seine Prognose;

3. geplante Vorbeugungs-, Diagnose-, Behandlungg-Rehabilitationsmalinahmen sowie die damit
verbundenen Risiken;

4 . diagnostische und therapeutische Alternativen;

5. Namen, Funktion und Fachrichtung der an dem bBésg- und Behandlungsverfahren beteiligten
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Personen.

(2) Der Zugang des Patienten zu den medizinischfmrhationen gemaf Art. 1 P.2 und 3 kann|bei
einer schriftlichen Verweigerung seinerseits eimtegnkt werden.

(3) Die Entscheidung gemanR Art. 2 ist in der madizhen Dokumentation des Patienten schriftlich
wiederzugeben.

Art. 93. (1) Der Patient, ein Elternteil oder Vorndioder die von ihm bevollméachtigte Person ist
berechtigt, bei Verletzung seiner Rechte gemalkhigSesetz oder bei Streitigkeiten, betreffend die
medizinischen Malnahmen, Einspruch und Meldung & dRegionale Zentrum flir
Gesundheitswesen zu machen.

(2) Das Regionale Zentrum fir Gesundheitswesen isokrhalb von 7 Tagen eine amtliche
Uberpriifung des Einspruches oder der Hinweise diituten.

(3) Bei Feststellung einer Ordnungswidrigkeit elistder Prifer des Regionalen Zentrums fflr
Gesundheitswesen eine Akte Uber eine Ordnungswaédrigind der Direktor des Regionalen
Zentrums fur Gesundheitswesen erlasst einen Bufiemitieid gemall dem Gesetz (ber
Ordnungswidrigkeiten und Strafen.

(4) Bei festgestellten VerstoRen, die gemal derstééber die Branchenorganisationen der Arzte
und Zahnarzte und dem Krankenversicherungsgesedfbat sind, unterrichtet das Regionale
Zentrum fiir Gesundheitswesen die BezirksgremienBdégarischen Arzteverbandes (BLS) sowie
den Verband der Zahnarzte in Bulgarien und die mekrankenkasse und schickt ihnen den
Einspruch.

(5) Innerhalb von drei Tagen nach Abschluss derfifr§ unterrichtet das Regionale Zentrum [fur
Gesundheitswesen den Patienten von den Prifundsesgen” .

Gemal Art. 97 des GesG-2005 wird in Bulgarien ké&uothanasie durchgefihrt, selbst bei
Einverstandnis des Betreffenden. Gemald der Zussitmbrung des Gesundheitsgesetzes
(GesG von 2005) handelt es sich bei der IC um freinvillig abgegebenes Einverstandnis

nach Kenntnisnahme einer bestimmten InformationiesDist die kirzeste zutreffende

Definition des IC-Begriffes. Das verbindliche séthiiche IC wird bei einer kinstlichen

Befruchtung (Art. 130) und bei genetischen Untehnsugen verlangt (Art.141).

Zitat aus denGesundheitsgesetz (Ges&) von 2005, Seiten 21, 22.

JArt.  130. (1) Eine kinstliche Befruchtung wird rmcEinholung einer schriftlichen
Einverstandniserklarung der Person, die schwangenden mdchte, durchgefuhrt®.

JArt. 141. (1) Genetische Untersuchungen und dietnBhme von biologischem Material fiir
genetische Untersuchungen zu medizinischen odeemsshaftlichen Zwecken werden nur nach
Einholung einer schriftlichen Einverstandniserkléguder untersuchten Personen durchgefiihrt.

(2) Genetische Untersuchungen an Kindern, Persaniémpsychischen Stérungen und entmiindigten
Personen werden nach Genehmigung durch die Konomi§st medizinische Ethik an der jeweiligen
Klinik durchgefihrt®.
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Um die bulgarischen Normen den Standards der EUtRize anzupassen, mussten eine
Reihe von Verordnungen vom bulgarischen Parlamemjearbeitet und verabschiedet
werden, um zu einer zufriedenstellenden Anpassuwargbdlgarischen Gesetzgebung im
Bereich des Gesundheitswesens zu kommen. Besowdenig fur das Thema dieser
Arbeit sind die Erganzungen des Kapitels 3 Ubemagelizinische Behandlung (und zwar
im Abschnitt 2), und die Rechte und Pflichten detiéhten (Art. 84 bis Art. 98), des
Kapitels 5 Uber die psychische Gesundheit eindgidie Zwangseinweisung und
Behandlung (Art.145 bis Art.165) und anderer Telds GesG; Art. 27, Art. 96, Art. 97,
Art. 99, Art. 130 und 134 (lber eine assistiertpii@duktion).

Besonderes Augenmerk ist auf die AnforderungenGies 2005 zu legen, die den IC bei
medizinischen wissenschaftlichen UntersuchungePeaisonen betreffen.

Das Thema wird in AbschnitV/ des Kapitels 8 abgehandelt.

Zitat aus denGesundheitsgesetz (Ges®) von 2005, Seite 30.

Art. 197 (2)Eine medizinische wissenschaftlichliBtim Sinne dieses Gesetzes ist jeder Versuch an
Menschen, der zum Zwecke der Erweiterung medihiid€¢enntnisse durchgefuhrt wird.”
(5) Die Interessen der untersuchten Persord svichtiger als die wissenschaftlichen und
finanziellen Interessen des Forschers in jedemi@tader medizinischen Studie”.
Art. 198 (1) Medizinische wissenschaftliche StudianMenschen werden nicht durchgefihrt,
wenn:
sie dem Gesetz oder der medizinischen Ethik widerkpn; keine Beweise fir ihre Ungefahrlichkeit
erbracht sind; keine Beweise fur die zu erwartengi&ssenschaftlichen Nutzen erbracht sind;
sie dem definierten wissenschaftlichen Zweck undn dBlan zur Durchfihrung der
wissenschaftlichen Studie nicht entsprechen; diblees Risiko fiir die Gesundheit und das Leben
der untersuchten Person besteht;
(2) Es werden an Personen keine medizinrscBiidien mit chemischen Substanzen pder
physischen Bestrahlungsquellen durchgefiihrt, diganerungen des menschlichen Genpms
verursachen kénnen;
(3) Es werden an Personen keine medizinis&tedien mit Produkten der Geningeneering,| die
zu einer Ubertragung neuer Merkmale an die Nachkensehaft fiihren kénnen, durchgefiihrt;
Art. 199 (1) Medizinische wissenschaftliche Studierden nur an Personen durchgefuhrt, |die
eine schriftliche Einverstandniserklarung abgegelteben, nach schriftlicher Benachrichtigung
durch den Leiter der Studie Uber das Wesen, die®edg, den Umfang und das eventuelle Risiko
der Studie;
(2) Einverstandnis fur die Teilnahme an eimedizinischen wissenschaftlichen Studie wird|{nur
von einer handlungsféahigen Person abgegeben, diddasen, die Bedeutung, den Umfang und die
eventuellen Risiken der klinischen Studie begreift;
(3) Das Einverstandnis wird personlich irhsftlicher Form abgegeben. Es kann jederzeit
widerrufen werden;
Art. 200 (1) Keine medizinischen wissenschaftliclsuadien werden an handlungsunfahigen
Personen durchgefihrt.
(2) Wenn kein bedeutender Nutzen fir dieiGdiseit zu erwarten ist, bei:
1. Schwangeren und stillenden Mitter;
2. Personen, die einer Freiheitsstrarfiéerliegen;
3. Wehrpflichtigen wahrend der Diengtze
Art. 201(1) Alle Personen, an denen medizinischesevischaftliche Studien durchgefihrt

148 Ministerrat der Republik Bulgarien: Gesundheitsges Bulgarisches Amtsblatt, (Ubersetzung S.M.);
3akoH 3a 3apasero, JAbpxasen Bectauk 70, 2-39 (10.08.2004)
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werden, werden gegen Schaden fir die Gesundheifiodéen Todesfall versichert;
Art. 220(2) Wer eine medizinische Hilfe ohne Einhglder EE vom Patienten leistet, wird mit
einer Geldstrafe in Hohe von 500 bis 1500 Lewarbéstund bei einem wiederholten VerstoR3 |mit
Entzug des Rechts auf Auslibung des medizinischafs Bi&r den Zeitraum von 6 Monaten bis zu 1
Jahr.

Das Thema klinischer Studien wird im Kapitel 3.diSkutiert. Die Verordnung 14/ 2000
dient zur Regelung klinischer Studien an Persobleter Kapitel 3.7.5.1 dieser Arbeit soll
an die wichtigsten Bestandteile dieser Verordnungnert werden. Anlage 1 zu dieser
Verordnung ist eigentlich ein Prototyp der bulgetnsn Variante der GCP.

Die bedeutendsten Fortschritte erfolgten haupts#chtlurch klinische Studien, die
Akkreditierung der medizinischen Einrichtungen imldarien und die Einfihrung des
Krankenversicherungssystems (Die Nationale Kranké&msse — NZOK K30K -
Hanmonanua 3apaBHooCcHrypuTeaHa kaca), das seinerseits direkt mit dem NRV (Nationale

Rahmenvertrag) und seiner ausfihrlichen Dokumematerbunden ist.

3.7.4 Nationaler Rahmenvertrag (NRV)
Der Aufbau des Versicherungswesens und des kagdietd@en Systems war eine der

Hauptaufgaben Prioritdten in Reform im Gesundhe&sam in der postkommunistischen
Periode in Bulgarien. Eine der wichtigsten Verwafisvorschriften indiesem
Zusammenhang ist der sogenannte NatioRalemenvertragNRV).

Er legt die Rechte und Pflichten bei der Anwendumedizinischer und zahnarztlicher
Hilfe im Rahmen des Gesetzes fiir Gesundheitsvemioly (GGV* fest. Der nationale
Rahmenvertrag wird zwischen der nationalen Kranies& und den Berufsverbande der
Arzte und Zahnarzte abgeschlossen, und regelt €istungen der Krankenkasse fiir die
medizinische Behandlung der Patienten. Der NR\ehaitien enorm positiven Einfluss auf

die Entwicklung des IC-Systems im bulgarischen @Gdheitswesen.

Zitat aus dem NationaldRahmenvertragNRV)*°, Seite 29.

.Dieser Vertrag ist ein nationaler Vertrag, weil &ir das ganze Territorium der Republik Bulgariek. g

Er ist ein Rahmenvertrag, weil er den gesundhéiéic wirtschaftlichen, finanziellen, medizinischen,

organisationsleitenden, informationellen und reidhtl deontologischen Rahmen setzt. | In

199 Ministerium fir Arbeit und soziale Politik, Gesefir die Gesundheitsversicherung, Bulgarisches
Amtsblatt, 70, 1-15, 19.06.1998, (Ubersetzung SleiMiov); MuanCTepcTBO Ha TpyJa M COLMANHATA
MOJINTHKA, 3aKOH 3a 3paBHOTO OCUrypsiBaHe, Jbpxasen Bectauk 70, 1-15, (19.06.1998)

%0 Nationaler Rahmen Vertrag (NRV) 2000: mit daralgémden Anderungen und Erganzungen.
107/28.12.2000, (Ubersetzung S.M.)Hafiuonanen Pamxos Jlorosop, Jlbpskasen BecTuk, 6p.
107/28.12.200Q nocnenpamy usmenenus u gomsinenus.) (2000)
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Ubereinstimmung mit diesem Rahmen werden die \¢grtzvischen NZOK (Nationale Krankenkasse)
und den Dienstleistern medizinischer oder zahniahat Hilfe abgeschlossen. Alle Klauseln des NRV

stimmen mit der geltenden bulgarischen Gesetzgetbeggin”.

Der NRV befindet sich in Ubereinstimmung mit deaddischen und zeitgendssischen
Forderungen der Bioethik und des medizinischen Rech
Zitat aus dem NationaldRahmenvertragNRV) 2005°% Seite 30.

Art. 26 Abs. 1 und 2, Punkt. 10
»-..die medizinisch Verantwortlichen, dem Patienééme klare Information tber seinen gesundheitlichen
Zustand und die méglichen therapeutischen Meathair Verfligung zu stellen.”
»-..Der Zugang des Patienten zur gesundheitlichiformation geman Abs. 1 kann bei einer schrifdich

Weigerung seinerseits eingeschrankt werden.”

Die zitierten Abséatze des Art. 26 sind direkt ménd IC-System und den GCP-Regeln
verbunden. Durch den NRV wurde der Terminus ,kthiesr Behandlungspfad” (KBP),
oder besser bekannt als Diagnostic Related GroupG|Dauch, in die bulgarische
medizinische Terminologie eingefihrt. Seine exdhédinition findet sich in Art. 193 in
AbschnittlV ,Struktur des klinischen Behandlungspfades” (NR805)°

Laut Abs. 2 des Art. 193 besteht der klinische Belangspfad aus den folgenden
Grundkomponenten:

Zitat aus dem NationaldRahmenvertragNRV) 2005 Seite 60.

1. Indikationen fiir die Behandlung im Krankenhaus;

2. Bedingungen fir den Beginn einer Behandlungaindinimum an medizinischen Mal3nahmen|vor
der Aufnahme;

3. Forderungen vor Durchfihrung der Behandlung:

a). Information Uber das Wesen der MalRnahmen ua@dverlassigkeit ihrer Prognose
b). Information Uber die Art und Weise der Ausfiiguder Tatigkeiten (dies nur fur die

Behandlungspfade, fur die dieses als Pflichtbediggeereinbart ist;

151 Nationaler Rahmen Vertrag (NRV) 2005: zwischenidtatlen Krankenkasse, Bulgarische Arztekammer,
Verband der Zahnarzte in Bulgarien, Bulgarischestsbhatt, 1, 26-84, (04.01.2005) (Ubersetzung S.M),
HPJ1 2005 mexay H30K, BJIC u CCB, [Ispxxasen Bectuuk), 1, 26-84, (04.01.2005)

152 Nationaler Rahmen Vertrag (NRV) 2005: zwischenidiatlen Krankenkasse, Bulgarische Arztekammer,
Verband der Zahnéarzte in Bulgarien, Bulgarischestshhatt, 1, 26-84, (04.01.2005) (Ubersetzung S.M),
HPJT 2005 mexay H30K, BJIC u CCB, Isp:kasen Becthuk), 1, 26-84, (04.01.2005)

133 Nationaler Rahmen Vertrag (NRV) 2005: zwischenidtetlen Krankenkasse, Bulgarische Arztekammer,
Verband der Zahnérzte in Bulgarien, Bulgarischestshhatt, 1, 26-84, (04.01.2005) (Ubersetzung S.M),
HPJ1 2005 mexay H30K, BJIC u CCB, [Ispxasen Bectuuk), 1, 26-84, (04.01.2005)
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Die EinfiUhrung des sogenannten ,klinischen Behamgpfades” (DRG) fluhrte zu
wesentlichen Anderungen in der stationaren mediziin Versorgung. 2005 gab es
.Klinische Behandlungspfade” fir mehr als 120 Kiasikszustande aller Medizinsparten.
Die Anzahl der ,klinischen Behandlungspfade” waclksséindig. In den klinischen
Behandlungspfaden” war 2005 nur ein Kleiner Teir gesychischen Erkrankungen
bertcksichtigt. Die Kosten der Behandlung der tdarigsychischen Erkrankungen wurden
vom Staat oder vom Patienten selbst oder von and&tellen Ubernommen. Die
Finanzierung der Behandlung der psychiatrischenieft@n war kompliziert und
unvollstandig, je nachdem, ob die Erkrankungen @m dirspringlichen KBP (DRG)
eingeschlossen waren, oder in den neuen KBP (DRfapeend hinzugefugt wurden.

Die Einfuhrung des NRYV ist einer der Hauptfaktofén die Anwendung der IGn der
medizinischen Praxis in Bulgarien. Der IC stelten wichtigen und unverzichtbaren Tell
der ,klinischen Behandlungspfade” (DRG) dar. Im NBMt es ausfuhrliche Richtlinien
zum IC. Das Dokument ,Methodische Anforderungendié Erstellung der Erklarung fur
das informierte Einverstandnis” im NRV unterscheidach dem Grad der Verpflichtung

obligatorische, empfohlene und erwinschte Bedinganmd Komponenten des IC:

I. Obligatorisch:

-Verstandliche und genaue Sprache mdglichst oholedesdriicke

-Bezeichnung der Krankenanstalt

-Personalienteil

-,Shunt” bzw. die freiwillige Ablehnung zusatzlichénformationen (der Abschnitt folgt
unmittelbar dem Personalienteil). Dieser Abschnétméglicht eine vollstandige
Formulierung des Einverstandnisses, das der Patigatschreiben kann, ohne dass er die
dbrigen Informationen gelesen hat.

-Ursache fir die Behandlung

-Beschreibung der Operation

-Beschreibung der nicht komplizierten postoperatiReriode

-Unmittelbare, frihe und spate Komplikationen

-Finanzielle Aspekte

-Mdglichkeit, zusatzliche Fragen zu stellen

-Vollstdndige Formulierung des IC

-Verweigerungsrecht
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II. Empfohlen:

-Erklarungen des Begriffs IC

-Namen und Qualifizierung der Teammitglieder
-Vorbehandlungsdiagnose

-Zustimmung zur Dokumentierung mittels Fotografien
-Verbleib der Gewebe/Organe nach deren Entfernung
III. Erwinscht

-Alternativen zur vorgeschlagenen Behandlung

-Biostatistische Angaben

Die Prufung der Kompetenz des Patienten, ein Est&ednis zu geben oder zu

verweigern, soll als Pflichtbestandteil des IC aelitet werden.

Der Aufklarungsbogen wird dem Patienten in der Ahime der medizinischen
Einrichtung vorgelegt. Wenn sich im Laufe der Batlang zusatzliche diagnostische oder
therapeutische MalRnahmen, die in dem urspringlichariklarungsbogen nicht
beschrieben sind, als notwendig erweisen, muss Eatienten ein neuer IC Formular
ausgehandigt werden.

Die IC Formulare zu den ,klinischen Behandlungspfadwerden im Behandlungsverlauf
in der Krankenakte ,Geschichte der Erkrankung” (@Hjgenommen und werden damit
ein untrennbarer Teil der Dokumentation, die demarkenhausaufenthalt des Patienten
festhalt.

Eine Variante des IC’s (das die Beobachtung nacAdimahme und die Vorbereitung fir
eine Operation beschreibt) enthalt in einem splexnidteld eine Formulierung: ,Hiermit
erklare ich, dass ich einverstanden bin, unterl&skader allgemeiner Anéasthesie operiert
zu werden, nachdem mir alle Risiken der Anasthedi&rt wurden.” und Zeilen fur den
Namen des Patienten und seine Unterschrift.

Das nachste Teil des IC beinhaltet eine umfassérfdemation fur den Patienten selbst
bzw. fur seinen gesetzlichen Vertreter mit Besdhneg des Verlaufs, der Behandlung, der
erwarteten oder mdglichen Heilwirkung und Uber @i@gesetzten operativen bzw.
diagnostischen Methoden. Diese Information wird @ewich auch mundlich mit dem
Arzt besprochen, mit dem Ziel, dass der Patientw(bgein Vertreter) eine klare
Vorstellung Gber die konkrete Erkrankung und Ubele diagnostischen und

therapeutischen Eingriffe gewinnt. Bei der Bespuagh darf der Patient (bzw. sein
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Vertreter) auch zusatzliche Fragen stellen. Auf Besis dieser Information kann der
Patient (bzw. sein Vertreter) seine Entscheidungiwillig treffen, und wenn er

einverstanden ist, personlich das obengenannte rDeku Nr. 3 unterschreiben. In
bestimmten Fallen wird empfohlen, die Unterschdiés Patienten (des gesetzlichen
Vertreters) vor einem Zeugen einzuholen, der eltlsrdas Dokument unterschreibt.

Wenn der Patient (bzw. sein gesetzlicher Vertreteght einverstanden ist, im

Krankenhaus untergebracht zu werden und sich dabtigégen Untersuchungen und
Behandlungseingriffe zu unterziehen, hat er dasifdedh und begriindet zu erklaren. In
diesem Fall kommt ein anderes Formular zum Tragetreffend die Verweigerung einer
Unterbringung gegen arztlichen Rat. Datum und Uhrzier Unterschrift missen

obligatorisch eingetragen werden.

Art. 214 im NRV 2005 klart, wie der Patient eineasbmmten medizinischen Eingriff
akzeptieren oder verweigern kann.

Art. 223 legt den Umfang der medizinischen Inforioratfest. Die schriftliche Erklarung
fur den IC wird auch in der Verordnung tUber die Additierung der Krankenanstalten
gefordert.

Die beschriebene Vorgehensweise betrifft alle medichen Fachrichtungen und alle
Krankenanstalterdie Vertrage mit der NZOK haben. Es sind jedochnalle Patienten
ZZOL (gesundheitlich pflichtversicherte PersonenDie NZOK versichert die
gesundheitlich pflichtversicherten Personen nicagen alle Krankheitszustadnde und -
stadien sonderraktualisiert jahrlich ihre Liste mit bestimmten &tn und Formen einiger
Erkrankungen. Die NZOK Ubernimmt laut NRV die Kostélir die diagnostischen,
therapeutischen u.a. Eingriffe je nach Fall: enwvedlistandig, nur teilweise oder auch
gar nicht.

Der IC in Bulgarien wurde schon im ersten (DW N2/2D00) und im zweiten (DW Nr.
107/2000) Nationalen Rahmenvertrag (NRV-1 und NRVK3Apitel 12 ,Rechte des
Patienten”) geregelt. In der Anfangsvariante vonWRurden nur 6 psychiatrische
Diagnosen nach ICD-9 berticksichtigt: schizophresycRosen (295); affektive Psychosen
(296); paranoide Zustdnde (297) und die drei Formden Oligophrenie — deutlicher
Schwachsinn (318.0), schwerer Schwachsinn (318 kochgradiger Schwachsinn
(318.2). Die organischen Psychosen, Demenzen, rakB&tastungszustande und viele
andere psychische Erkrankungen wurden zunéchstt nahgeschlossen. Diese

Versaumnisse erwecken den Eindruck einer fortdaleerisStigmatisierung psychischer
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Patientenlm NRV 2005 fielen anfangs, trotz Aktualisierung@asentliche Nachteile auf.
Z. B. wurden die depressiven, aber auch anderéddstausgelassen.

Der NRV wird jahrlich aktualisiert. Auf diese Artnd Weise haben die Nationalen
Rahmenvertrage einen entscheidenden Einfluss a&ufEdiwicklung des gesamten IC-

Systems in der bulgarischen Medizin.

3.7.5 Einverstandniserklarung und Klinische Studien(Clinical Trials)
Der IC ist seit langem eine obligatorische Bedirguir die Genehmigung und die

Durchfuhrung klinischer Studien. Das Konzept isddagend friher bei klinischen Studien
als in der taglichen psychiatrischen Praxis einigefivorden. Seit Anfang der neunziger
Jahre wurden keine klinischen Studien ohne Vor&ages ausfuhrlichen IC zugelassen. In
der allgemeinen medizinischen Praxis war das Est&ednis nicht in diesem Umfang
Pflichtbedingung und wurde vernachlassigt. In dieséusammenhang werden in dem
weiteren Verlauf dieser Arbeit zwei wichtige Dokumbe mit Bezug auf die Durchfiihrung
der Kklinischen Studien dargestellt und diskutiert.

1. Die Verordnung Nr. 14/2000 bezuglich der Durtinéing klinischer Studien enthalt fast
alle Anforderungen der internationalen Reglements.

2. Die Richtlinie 2001/20/EG des EU Parlaments HhdRates.

Wie im folgenden Schema veranschaulicht, wurdenSliedien unter Berlcksichtigung
des IC durch verschiedenen Ethikkommissionen inSixgen (Stand 2000) bewilligt:

1. durch die Lokale Ethikkommission (LEK) in denalkenhausern und Kliniken, an
denen klinischen Studien durchgefiihrt werden;

2. durch die Zentrale Ethikkommission und

3. durch die Spezialisierte Kommission fir die Ebais zu Klinischen Studien
(SKRIPKI).

Anschlielend wird die Genehmigung durch das GM (@ékeitsministerium) zur

Durchfuihrung der Studie erteilt.

Siehe bitte nachste AbbildungSchema der Genehmigung klinischer Studien in

Bulgarien
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Durchfiihrung der Studie '

Genehmigumng durch das
Gesundheitministerium (GM)

_ I
Spezialisierte Kommission
(SKRIPKI)

Zentrale Ethikkommission
(ZEK)

Lokale Ethikkommission (LEK) '

Abbildung 3: Schema der Genehmigung klinischer Studien in BiggaiStand 20005

Im Jahr 1997 hatte das Nationale Institut fur Ammgel (NILS, neu BDA) die adaptierte
Ubersetzung der ,Good Clinical Practice for Triais Medicinal Products in the European
Community” unter den Titel ,Anleitung fir die Gut&linische Praxis bei der
Durchfuhrung Klinischer Studien von Arzneimittelveroffentlicht. Im Glossar dieser
Anleitung ist der IC folgenderweise definiert: ,kudlige schriftiche Bestétigung des
Einverstandnisses der Person, sich an einer begtimktinischen Studie zu beteiligen und
dementsprechenden Angaben in der Dokumentationstioruen. Diese Bestatigung soll
von der Person unterschrieben werden, nachdenbsredie Ziele, die potentiellen Nutzen
und Risiken, die Folgen der Studie, sowie auch URechte und Pflichten in
Ubereinstimmung mit der aktuellen Fassung der Heidbeklaration informiert worden

ist®. 155

134 Milenkov S: Managing Clinical Trials in Bulgariéctual Situation and Perspectives for the Future”,
Master Thesis for the Degree Master of Pharmacaulitedicine from, Witten/Herdecke University, 66,
(2003)

135 BDA-Bulgarian Drug Agencyalte Name: NILS - Nationales Institut fir Arznettal, Anleitung fiir die
Gute Klinische Praxis bei der Durchfilhrung klinisctStudien von Arzneimitteln, (Ubersetzung S.M.),
Hauunonanen HWuctutyr no JlekapcrBenure Cpencta, HWJIC, HOBO ume AreHuus IO JieKapcTBaTa,
PBKOBOACTBO 32 1OOpa KIMHUYHA MpakTHKa, (1997)
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Die Anleitung stellt einen der ersten Versuche dias Procedere bei dem IC von
Teilnehmern an klinischen Studien flir alle medmthien Fachrichtungen gesetzlich zu
regeln. Sie diente auch als Anreiz fur die Erweitgr der ethischen Aufsicht und
insbesondere fur die breitere Anwendung des ICeaystbei medizinischer Behandlung.
Sie stellt folgende Forderungen auf:

Die Information sollte der Person sowohl mindlide auch schriftlich zur Verfigung
gestellt werden. Niemand darf gezwungen werdeh, @iceiner Studie zu beteiligen. Den
Personen, ihren Verwandten, dem Vormund und beaBeadren gesetzlichen Vertretern
sollten Informationen Uber die Einzelheiten der d&uzuganglich sein. Hier sollte
festgelegt werden, dass sich die Verweigerung eleteiligung oder das Zuriickziehen
der Einwilligung wahrend jeder Phase der klinisci&ndie nicht auf die medizinische
Betreuung der Person auswirkt. Die Personen sotitere Zeitdruck entscheiden, ob sie
sich an der klinischen Studie beteiligen wollen.

Die in der klinischen Studie einbezogene Personsnuasauf hingewiesen werden und
damit einverstanden sein, dass ihre Angaben wahesmer Prifung der zustandigen
Behodrden und Personen eingesehen werden kénnandiabe personlichen Daten streng
vertraulich behandelt und nicht an die Offentlidhkebracht werden.

Die in eine Kklinische Studie einbezogene Person smilser Entschadigungs- und
BehandlungsmalRnahmen fir den Fall eventueller $mpindgl oder Behinderung,
verursacht durch die klinische Studie, informiedrden.

Wenn sich eine Person einverstanden erklart, ar &lmischen Studie teilzunehmen, soll
diese eine vollstandige und ausfuhrliche Aufklarurzer die Studie bekommen. Diese
Aufklarung soll das Ziel der Studie, den erwartebduizen fur die Person und/oder die
anderen Teilnehmer, Behandlungsschemata mit depreshenden Substanzen / Placebo,
die Risiken und Unannehmlichkeiten d. h. die invasvialinahmen, und wenn notwendig
auch eine Aufklarung bezuglich einer alternatiiegkannten Standardtherapie beinhalten.
Die Aufklarung soll Datum und Unterschrift der Rerdragen oder die Unterschrift eines
unabhangigen Zeugen (wenn das Einverstandnis nolindii), als Nachweis ihres/seines
Einverstandnisses. In beiden Fallen belegt die idaleift, dass das Einverstandnis auf
einer richtig verstandenen Information basiert drel Person freiwillig an der klinischen
Studie teilnimmt, ohne dass ihre gesetzlichen uhig&hen Rechte verletzt werden, und
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dass die Moglichkeit besteht, sich von der StutheRalle des Nicht-Einverstandnisses
zurtckzuziehen.

Wenn die Person nicht imstande ist, ihr Einverstégyersonlich zu geben (z. B. bei
Bewusstlosigkeit, bei einer schweren psychischdmaBkung oder Invaliditat), kann ihr
Einbeziehen in die klinische Studie nur stattfindevenn die Ethikkommission der
Meinung des Studienleiters folgt, dass dies imrédse des Probanden sei.

Bei nicht-therapeutischen Studien, d. h. solcheredtiinischen Nutzen fur die Person, soll
das Einverstandnis immer schriftich gegeben werdelas heisst, dass nicht
einwilligungsfahige Personen nicht eingeschlosserdan duirfen.

Jede Information, die aus der klinischen Studielltest und sich auf die untersuchten
Personen bezieht, soll ihnen vom Studienleiter ettty werden. Wie bereits erwahnt,
wurde die ,Anleitung” 1997 veroffentlicht und entgt dem Stand und der Entwicklung
der Regeln fur klinische Studien und auf der GCR Bamaligen Zeitpunkt.

3.7.5.1 Verordnung Nr. 14/2000 bezuglich der Klinishen Studien
Aufgrund der Zunahme von den klinischen StudientjK&ltweit und auch in Bulgarien

gewannen die ethischen Anforderungen zur WahrungPdéientenrechte an Relevanz.
Allmahlich entstanden systematische Regulationsboiften. Die vollstandigste
Vorschrift ist die Verordnung Nr. 14 vom 31. JUl lber die Bedingungen und Regeln
zur Durchfuhrung Klinischer Studien von Arzneinlitten Menschen - DW Nr. 73 vom
05.09.2000.

Die schriftlichen Erklarungen fur das informieEewverstandnis (IC) seitens des Patienten
sind obligatorischer Bestandteil fur die Durchfimgwklinischer Studien. Der Prifarzt ist
fur das Aufbewahren der Dokumentation, einschlielsser IC, fir mindestens 15 Jahren
nach Beenden der klinischen Studie (Art. 12 PkteBVerordnung Nr. 14) verantwortlich.
Jedem Teilnehmer an der KSt (Patient oder gesuRdewilliger ,Healthy Volunteer®)
wird eine ausfuhrliche schriftliche Information tibéweck und Durchfiihrungsweise der
Studie ausgehandigt, alle mit der Studie zusamnmgy@niglen Details werden ausfuhrlich
diskutiert. Nachdem der Teilnehmer die ausfuhrli¢hiormation erhalten hat, gibt er
schriftlich seine Zustimmung (sein Einverstandna)f einem von ihm datierten
Aufklarungsbogen. Die Hauptkontrolle obliegt der hikkommissionen und der
Inspektionsbehorde der IAL.

Im Anhang zur Verordnung Nr. 14/2000 findet sichesausfuihrliche ,Anleitung Uber die
Gute Klinische Praxis” (in der westlichen Literatuekannt als GCP, Guideline for Good

Clinical Practice). In dieser Anleitung befindegohsunter anderem auch Definitionen der
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Begriffe Informed Consent (IC), Ethik Kommissionnabhéngiger Zeuge. Der IC wird
definiert als ein Prozess, durch den eine Persdnfeeiwillig bereit erklart, sich an einer
bestimmten klinischen Studie zu beteiligen, nachdeniiber alle relevanten Aspekte, die
fur die Entscheidung relevant sind informiert wordst. Der IC wird dokumentiert durch
ein schriftliches, unterschriebenes und datiertesnblatt.

Die Ethikkommission wird definiert als ein unabhangigg€sremium mit der
Verantwortung, die Rechte und Sicherheit der an klenischen Studien beteiligten
Personen zu wahren und eine Stellungnahme abzugetiendie Forscher, die
Bedingungen, Methoden und Materialien zum Erhatt der Dokumentation des IC der
Teilnehmer angemessen sind. Ebenso werden in dieskitung die Aufgaben der
Ethikkommission dargestellt. Die Ethikkommissionl sich zu der Frage aufRern, ob das
vorgeschlagene Protokoll (Plan der klinischen Sfudind/oder andere Dokumente in
Ubereinstimmung mit den ethischen Normen sind und csie den
Regulationsanforderungen fur einen solchen Typ i8tudentsprechen. Die
Ethikkommission schatzt ein, inwieweit Hohe und Afér Bezahlung fir gesunde
Freiwillige oder Patienten ihre Entscheidung, sichbeteiligen, beeinflussen und ob ihre
Entscheidung frei getroffen wurde. Die Form desrifiibhen IC sowie jede andere
schriftliche, den Teilnehmern zur Verfigung gegtellinformation wird von der
Ethikkommission revidiert, wenn eine neue Inforroati die ihr Einverstandnis
beeinflussen koénnte, bekannt wird. Jede revidigtteem des schriftichen IC oder
schriftliche Information setzt die Bewilligung odepositive Stellungnahme der
Ethikkommission vor ihrer Anwendung voraus. Die é&hing tUber die GCP beinhaltet
auch Regeln tber den Inhalt des IC. Das Formular gthriftlichen IC, sowie jede andere
schriftliche Information, die den Teilnehmern zuerfligung gestellt wird, beinhaltet laut
der GCP Erklarungen zu den folgenden Aspekten:

Zitat aus der Verordnung Nr. 14/31.07.2000 fur Regulierung der Durchfihrung von
klinischen StudienSeite 16°°.

Punkt 4.8.10,die KSt stellt einen Prozess der wissenschafticherschung dar;

- das Ziel der KSt;

- die geprufte Behandlung und die Randomisierung;

- die Malinahmen einschl. der invasiven Intervemtipmlie wahrend der KSt durchgefiihrt werden;
- die Pflichten der Teilnehmer;

156

Ministerium fir Gesundheit Republik Bulgarien: Vetoung Nr. 14/31.07.2000 fur die Regulierung der
Durchfithrung von klinischen Studien fiir Arzneient fflenschen, Bulgarisches Amtsblatt, (Ubersetzung
S.M.), Hapexba Ne 14 / 31.07.200Ba ycioBusTa u peaa 3a nposeknaHe Ha Kiuunuunu M3nuTBanes Ha
JeKapcTBa BbpXy Xopa, Ibspxasen Becthuk, 73, 1-25, (05.09.2000)
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- die experimentellen Kst-Aspekte;
[..]

- dass die Personaldaten des Teilnehmers vertdawlieiben, und entsprechend den anzuwendenden
Gesetzen und Verordnungen nicht der Offentlichkaianglich gemacht werden; im Falle eiper
Veroffentlichung wird die Identitat der Teilnehnvertraulich behandelt;
- die Erklarung, dass der Teilnehmer oder ein gdidter Vertreter von ihm rechtzeitig benachrichtig
wird, wenn eine Information zustande kommt, diéisammenhang mit seinem Wunsch, die Teilnahme
an der KSt weiterzufiuhren, relevant ist;"

Des weiteren beinhaltet die GCP-Anleitung auch Rege der Unterschrift und Datierung
des IC Formulars, sowie auch die Rolle des Monits klinischen Studie, der Garant
daflr ist, dass die KSt ordnungsgemalf durchgetifttdokumentiert wird und stellt fest
dass das schriftliche IC jedes Patienten / gesuRdawilligen vor seiner Einbeziehung an
der KSt vorliegt.

3.7.5.2 Richtlinie 2001/20/EC des EU Parlaments drEU Rates
Die europaische Gesetzgebung ging einen langen b&ieder Anpassung der Regeln fur

klinische Studien. Grosse Bedeutung in diesem Zasamhang hat die RICHTLINIE DES
EUROPAISCHEN PARLAMENTS und des EU RATE®01/20/EUvom April 2001 zur
Angleichung der gesetzlichen und administrativerrsebriften der Mitgliedstaaten im
Zusammenhang mit der Einfihrung der Richtlinien @ute Klinische Praxis (GCP) bei
der Durchfithrung von Klinischen Studien von Medileaten in der Humanmedizin’

Diese Richtlinie wurde am 1. April 2001 verabschat. Sie ist ab dem 01.05.2004 fur alle
Mitgliedstaaten der EU in Kraft getreten. In derciRiinie 2001/20/EU Art. 2 K* —
.Begriffsbestimmungen” ist der Ausdruck IC wie foldefiniert:

»Schriftiche Entscheidung mit Datum und Unterstthiiber die Teilnahme an einer
klinischen Studie, freiwillig abgegeben nach Erhgilier ordnungsmaligen Information
Uber das Wesen, die Bedeutung, die Implikationem uRisiken, ordnungsmalfig
dokumentiert, eingeholt von einer Person, die fégtigein Einverstéandnis abzugeben, oder
wenn die Person unfahig ist, ein Einverstandnisugélzen, von ihrem gesetzlichen
Vertreter, und wenn die entsprechende Person satireiben kann, ist ausnahmsweise die
Abgabe eines miundlichen Einverstandnisses in Anwese von mindestens einem

Zeugen nach der in der nationalen Gesetzgebungeajege Ordnung erlaubt.”

57 Milenkov S: Uber die Einverstandnis des Patieriteder bulgarischen psyciatrischen Praxis. Zeifshri
,Bulgarische neurologische und psychiatrische R¥axi (Ubersetzung S.M.Mrunerkxos Ct.- OTHOCHO
ChIJIaCHETO Ha IIallUC€HTa B 61>nrapCKaTa NcuxuaTpuyHa IIpaKTHUKa, CH.B’LHFapCKa HCBpPOJIOTMYHA U
ncuxuaTpuyHa npaktuka, 1, 34, (2004)
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Am 21.06.2004 haben dreizehn der insgesamt achivardzg europaischen Staaten die
Richtlinie offiziell und vollstandig eingefihrt. Alere européaische Staaten, die zu diesem
Zeitpunkt nicht Mitglieder der EU waren, hattenel®esetzgebung noch nicht angepasst
und die Richtlinie noch nicht eingefiihrt. Bulgarigmat die Richtlinie teilweise
eingefuihrt:®

Die Aufnahme des Landes in der EU stand damalastaehr als 2 Jahre bevor.

3.7.6 Andere bulgarische Reglements und Publikati@n verbunden mit dem IC
Eroérterungen zum Thema Einverstandniserklarung elansich bis zur Mitte des 20.

Jahrhunderts nur selten in wissenschaftlichen Rafdnen, Lehrbichern, Handblchern,
Nachschlagewerken und Manualen. 1958 und 1959 wirdden beiden offiziellen
Handblchern zur Therapie der psychischen Erkrardurigein Einverstandnis-Begriff
erwahnt. Ausnahmen, z.B. die bereits erwahnte “erorg von 1905 oder die
AuBerungen (Dimitrov 1939, Daskalov, 1947, Mosk®41) verdienen Respekt. In der
allgemeinen Praxis gewann das Thema erst nach@enl8hren des 20. Jh. an Bedeutung.
1991, kurz nach der Wende, wurde die neue BulgagisPsychiatrische Assoziation
(BPA) gegrindet, die ein eigenes Bulletin herausdilie Redaktion entschloss sich fur
Veroffentlichung der Madrid-Deklaration von 1988 Sie wurde seitdem in jeder Ausgabe
des Bulletins der BPA verdffentlicht. Sie bestatgt fihrenden internationalen ethischen
Standards fur das Verhalten von Psychiatern. Dgeilksamsten Postulate beziglich des
IC sind:

-Die Psychiatrie ist eine medizinische Diszipling &ich der Bereitstellung der besten
Behandlung fur psychische Stérungen, Rehabilitatten Menschen, die an psychischen
Erkrankungen leiden und der Festigung der psychis@esundheit widmet.

-Der Psychiater ist verpflichtet, die wissensdi@dfen Erkenntnisse der Fachrichtung zu
kennen und die aktuellen Standards anderen wegiebzn.

-Der Patient soll sich zu Recht als Partner im t&jbprozess betrachten. Die Beziehung
Psychiater-Patient sollte auf gegenseitigem Veemmaund Achtung beruhen und dem
Patienten gestatten, freie und informierte Entstimegen zu treffen.

%8 |vanov |, Bericht ,Anpassung der Gesetzgebung ient?al — und Osteuropa gemaR Richtlinie
2001/20/EU, vor dem Bulgarischen Verband fiir Klghis Studien, 26.11.2004, Sofia, (Ubersetzung: $.M.)
(AxTyanusupaHe Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO B LEHTpaidHa M m3rTouHa Espoma cropex mupextuBa 2001/20EC,
nokian, beiarapcka aconuanus 3a KiMHuuHY u3nuTBanus, Codus, 26.11.(2004)

139 World Psychiatric Association: Madrid Declaration on Ethical Standards for Psgtfi Practice
Approved by the General Assembly of the in Mad8gdain, on August 25, (1996)
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-Der Psychiater ist verpflichtet, dem Patienterwmoidige und ausreichende Information
zur Verfigung zu stellen und ihm zu ermdglichenyetninftigen Losungen zu kommen.
-Falls der Patient aufgrund einer psychischen $truschwerer Invaliditat oder
Inkompetenz teilweise eingeschrankt und/oder \étidiy unféhig ist, die Situation und
das Geschehen richtig zu beurteilen, soll der Ratahsich mit der Familie beraten und,
wenn notig, juristischen Ratschlag einholen, umMenschenwirde und die gesetzlichen
Patientenrechte zu wahren. Keine Behandlung dagemgeden Willen des Patienten
erfolgen, es sei denn, dass dies das Leben deenteati und/oder der Umgebenden
bedrohen wiurde.

-Falls der Psychiater eine bestimmte Person belgigtaavill, hat er den Betroffenen tber
den Zweck dieser Begutachtung zu informieren unbderaten.

-Die Informationen wahrend der therapeutischen &amg sind vertraulich
aufzubewahren.

-Forschungsarbeit, die nicht in Ubereinstimmung mém Kanon der Wissenschaft

durchgefuhrt wird, ist nicht ethisch.

In der Zeitschrift ,Swetut” (Die Welt) von 1996, irtikel ,Informiertes Einverstandnis
der Subjekte bei Kklinischen Studiéff* lautet die Definition des IC: ,Die freiwillige
Bestéatigung des Einverstandnisses einer Persoh, asiceiner bestimmten Studie und
entsprechendeDokumentation zu beteiligen. Die Bestéatigung sodt gefordert werden,
nachdem die Person Uber die Untersuchung informwertlen ist, besonders Uber ihre
Ziele, potentiellen Nutzen, Risiken und Unannehhieaten, sowie auch Uber seine
Rechte. In der Zeitschrift ,Menschenrechte ohnen@ee” von 1997°" Europaische
Zeitschrift Uber die Menschenrechte, wurden (MeasefRechtsverletzungen in
Bulgariaen bei der Versorgung psychisch Krankeden psychiatrischen Krankenh&ausern
und Sozialfursorgeheimen bereits unter aktuellerziagen und wirtschaftlichen
Bedingungen nach der Wende beschrieben. Die Varlgem betrafen insbesondere

Prozeduren im Zusammenhang mit dem Einverstandwisnit dem Zwang.

180 Tschernozemsky I: Einverstandniserklarung der &abp bei klinischen Untersuchungen, Sofia,
Zeitschrift ,Die Welt®, (Ubersetzung: S.M.Heprosemckn H: MHPOPMHPAHO CHIIIACHE HA CYOEKTUTE MPH
Knunnunu nsunuteanus, “Ceerst”, 2, 8, 14-15, (1996)

81Bulgarian Helsinki Comitee: Artikel ,Puppen an ddtette*, Zeitschrift der belgischen NGO
,Menschenrechte ohne Grenzen*; (Ubersetzung: S.NKyxmm Ha Bepura” - B crimcanue Ha benrmiickarta
HempaBuTeJICcTBeHa opranu3auus “Hosemku npasa 6e3 rpanuna”’, Le poids des chaines, Droit de 'homme
sans frontier, 5, 6, (1997)
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Am 24. — 25. November 1998 fand in Sofia ein bialees Seminar fiur Bioethik mit
Beteiligung des Gesundheitsministeriums Bulgarieles, BLS und des Europarates statt.
Dort gab F. Demeier eine Ubersicht tiber bioethigetobleme bei klinischen Studien.

In dem Nationalen Programm fur die Reform der psgtten Gesundheit in der Republik
Bulgarien 2000-2016f% einen Projekt des Gesundheitsministeriums, wind I@ekaum
ausfuhrlicher als mit dem thematischen Stichworhfihrung von Prozeduren fur den I1C*
bedacht.

In dem Vortrag von Christina BednafiR (zu der damaligen Zeitpunkt tatig als Area
Quality Manager bei der Firma Ely Lilly) vor der Kigrenz ,GCP und die klinischen
Untersuchungen in Bulgarien”, Borovetz, 4.-6. MDA wurde eine Ubersicht tber die
Tatigkeit der Ethikkommissionen dargestellt. DefeRentin unterstrich die Bedeutung der
schriftichen Form des IC und die Mdéglichkeit, dien Patienten zu Verfigung steht
Information zu bekommen und zusatzliche Fragendlies.

In der Zusammenfassung der Empfehlungen in dencleron Amnesty International an
die Regierung Bulgarief¥ lenkte Amnesty International die Aufmerksamkeitaid, dass

in den bulgarischen psychiatrischen KrankenhausecthSozialfirsorgeheimeneiterhin
einige Patientenrechte verletzt werden, und daneistiy Behinderte Menschen
diskriminiert werden. Die Verletzungen bezogen siclor allem auf die
Lebensbedingungen, die Behandlung mit nicht madifier Elektrokrampftherapie,
Schritten zur Anforderung und zum Erhalt des IGdmelers bei Zwangsunterbringung und
Fristen fur die Kontrolluntersuchungen.

In einem bulgarischen Lehrbuch zu medizinischekEtion 2001% ist ein Abschnitt tiber

den IC enthalten, der das ausfuihrlichste und mzistrte didaktische Material fir

162 Ministerrat der Republik Bulgarien: Nationales gmamm fiir psychische Gesundheit den Biirgern der
Republik Bulgarien 2001-2005, verabschiedet am ®@2@1, Bulletin der bulgarischen psychiatrischen
Assoziation; (Ubersetzung: S.M.Hamwonanna mporpama 3a IICHXWYHO 3[paBeé Ha TPaXKIaHHTE Ha
Peny6nuka boarapus 2001-2005Ftonerun BITA, 1, 59-74, (2001)

163 Bednarik C: Zusammenfassung der Tatigkeit derkEtmissionen, Vortrag an der Konferenz: GCP,
Klinische Untersuchungen in Borovetz, Bulgarien,béisetzung S.M.)bennapuk K. — Ilpernex na
neviHoctta Ha Etnunnte Komucnu -nokinan na Koudepenums GCP, Knunnunu uscnensanus B bwirapus,
Boposer, 4-6 Mai, (2000)

184 Amnesty International: Zusammenfassung der be&egegenden Griinden und Empfehlungen von
Amnesty International an der Regierung Bulgaridgd)etin der bulgarischen psychiatrischen Assatiati
(Ubersetzung S.M.)D606m1eHEe Ha TTOBOJNTE 32 3arPHXKEHOCT HA AMHECTH VIHTEpPHEITBHEN U NIPEHOPHKH

KBbM NPABUTEICTBOTO HA Bhirapus, BroneTnn Ha Bearapckara ncuxuarpudna acouuanus, 2, 34-44 (2002)

185 Gruntscharova G., Aleksandrova S., Welkova A: Midsche Ethik, Stadt Pleven, Hohes medizinisches
Institut, , (Ubersetzung: S.M.Jpbuuaposa I'., C. Anekcanaposa, A. Benkosa, Menuiuncka etuka, BMU,
Inesen, BMU 283, 85-99, (2001)
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Medizinstudenten in Bulgarien ist. Der IC wird dfwlgendermalf3en definiert: ,IC wird als
ein Prozess der Information des Patienten durchnadegizinischen Spezialisten und des
darauffolgenden Erhalts eines Einverstandnissésnsedes Patienten fur eine bestimmte
klinische Malinahme definiert. ,Es werden die fuméi@&lelemente der IC aufgezahlt:

1. Zuverfugungstellung der notwenigen Information;

2. Verstehen der vorgelegten Information;

3. Wahrnehmung der Information;

4. Aneignen einer ,Kompetenz” bei den Patienterd un

5. Einverstandniserklarung

Es werden Argumente fur und gegen die EE aufgezahlt

Vom 5.-6. Juni 2003 veranstaltete der Verband fiiteGKlinische Praxis in Bulgarien ein
internationales Seminar mit dem Titel ,Verbesserudgr Arbeit der Ethischen
Kommissionen in Bulgarien”. Fachleute aus Bulgariemd Europa diskutierten die
Einfuhrung der besten Verfahren in Ubereinstimmunity den nationalen, europaischen
und internationalen Richtungen auf diesem Gebiefast allen diskutierten Dokumenten
wurde der IC behandelt. Das Problem der ethischenfsi¢ht in Bulgarien wurde
hauptséachlich entsprechend der Richtlinie 2001/204tsgearbeitet. Auf diesem Seminar
wurde in der Prasentation von S. Milenkov (Autoesdir Arbeit) ,Durchfihrung von
Klinischen Studien in Bulgarien, aktuelle Situatiomd zukinftige Perspektiven” die
Auffassung vertreten, dass sich der IC-System ¢eweund vervollkommnen muss, damit
es umfassender seine Bestimmung unter Bericksitigigeuer Technologien und dem
Erhalten der Menschenrechte erfullen kann.

S. Radanov erwéhnt in seinem Buch ,Medizinischer&ogie®® die Verordnung Nr. 4
des Gesundheitsministeriums im Jahr 1999. Dort ¥ésdgelegt, dass bei einem ,sicher
festgestellten Hirntod das medizinische Handeln ZAmungsunterstitzung und
Unterstitzung der Herztatigkeit eingestellt werd#t@nn”. In derselben Quelle wird auch
die Verordnung Nr. 16 des GM von 1996 erwahnt,disagt, dass ,der Patient das Recht

auf Zustimmung oder Verweigerung der vorgeschlageédehandlung und Firsorge hat”

166 Radanov, S: Medizinische Deontologie*, Sofia, CAEI(Ubersetzung: S.M.)Pénanos C: Meaumuncka
Heonrosorus, CIELA, Codus), 558-572, (2004)
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und dass es eine ,Kommission geben muss, die dieersibilitdt des Komas feststellen
kann”. Im Formular der Notfallchirurgie am Institéiir medizinischen Notdienst seien
ausdrucklich die Unterschriften des Arztes undRatenten (oder einer bevollméachtigten
Person) vorgesehen.

Es muss die Rolle der Verordnung zur Akkreditieruwhgy Krankenhauser und DKZ
(Diagnostisch-Konsultativen Zentren) (DW Nr. 42/@DQund die der darauffolgenden
aktualisierten Verordnung Nr. 18/2005 uber die é&régn, Kennzahlen und Methoden der
Akkreditierung der medizinischen Einrichtungen (DMR. 54/01.07.2005) betont werden,
um zu verstehen, warum das Konzept des IC eine iécktigkeit auch im
Krankenhausalltag entfalten konnte. Akkreditierisiges Krankenhauses, nennt man in
Bulgarien, den Vertrag mit der Krankenkasse. InselieVerordnung werden Kriterien
vorgesellt, die den IC betreffen:

-Die Einrichtung stellt den Benutzern Informatiormm Verfigung.

-Der behandelnde Arzt informiert den Patienten, ugem. Art. 162 Abs. 3.
Gesundheitsgesetz kann der Patient die Personetimbesn, die er Uber seinen
gesundheitlichen Zustand zu informieren winscht.

-Die Krankenanstalt schafft Bedingungen zur Wahrueg Rechte und Wirde des
Patienten.

-Der Direktor legt Regeln Uber die Zuverfiigungdstel von Informationen fur jeden
Patienten fest (Verstandlichkeit), hinsichtlich dBurchfihrung der bevorstehenden
diagnostischen und BehandlungsmalRnahmen, dererefNuizd der daraus folgenden
Risiken sowie der mdglichen Alternativen.

-In den mit einer Rechtsvorschrift festgelegtenldrélaul3ert der Patient (und/oder sein
gesetzlicher Vertreter), der die notwendige Infdiora besitzt, sein schriftliches
Einverstandnis zur Durchfihrung der jeweiligen Mafdmen und Eingriffe.

-Die Dokumentation zum IC wird in der medizinischikte des Patienten aufbewabhrt.

In der genannten Verordnung Nr. 18/2005 tber di&rédditierung gibt es zusatzlich zu
den Anforderungen fur alle medizinischen Abteilumgauch ausfihrlich beschriebene
Anforderungen in Ubereinstimmung mit den Standdiaispsychische Betreuung (siehe
3.7.5.1).
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3.7.7 Die Bewertung der rechtlichen Grundlagen under Anwendung des IC durch
das Bulgarian Helsinki Komitee (BKH)

Die Wahrung der Menschenrechte, die Probleme descligétsunfahigkeit und des
gefahrdenden Verhaltens, der Missbréauche in deriZdednd Psychiatrie aktivierten die
Einflhrung des IC’s in der gesamten medizinischemneBung.

Auf eigene Initiative fiihrte das Bulgarische HelksiKomitee (BHK) Uber einige Jahre die
langste und breiteste Untersuchung Uber die Mensebkte auf dem Gebiet der
stationéren psychiatrischen Hilfe in Bulgarien durBesondere Aufmerksamkeit galt der
Anwendung der informierten Einverstandniserklarungden verschiedenen Phasen der
psychiatrischen Behandlung — ambulant und vor algamtionar, in Universitatskliniken,
psychiatrischen Krankenhausern allgemeinen odezifsgmhen Typs sowie auch in den
sogenannten ,Sozialfirsorgeheimen” (fur eine lastiffe Unterbringung von Patienten
mit chronischen Erkrankungen). Dabei liel3en sickifaitige Probleme, die durch die
Geschéaftsunfahigkeit der Patienten bedingt wareabachten.

Teams des BHK besuchten gemeinsam mit VertretesnBadgarischen Psychiatrischen
Assoziation zweimal (erst 1994 — 1995, dann 199897) zahlreiche psychiatrische
Krankenhduser und Heime fur geistig Behinderte soaiich Justizvollzugsanstalten
(Gefangnisse und andere spezialisierte Einrichtong#lit Zivilcourage wurden die
zahlreichen Unterlassungen und Vernachlassigungener Betreuung der psychisch
kranken Patienten und der Wahrung ihrer Menschateelsenannt. Konkrete Angaben
sind den jeweiligen staatlichen Behdrden mitgetedtden und wurden in einigen Medien
diskutiert'®” Die Autorin Antoaneta Nenkova publizierte im Ja000 verschiedene
Artikel in diverse bulgarischen Zeitungen und Zahtiften, die sich mit den dramatischen

Zustanden in Heime wie Fakija und Sanadinovo begas® 1% 170

167 Bulgarian Helsinki Comitee: Artikel ,Puppen an détette*, Zeitschrift der belgischen NGO
,Menschenrechte ohne Grenzen*;(Ubersetzung: S.MKyxiu nHa Bepura” - B cnucanue Ha Benruiickata
HempaBuTeJIcTBeHa opranu3auus “Hosemku npasa 6e3 rpanuna”’, Le poids des chaines, Droit de 'homme
sans frontier, 5, 6, (1997)

88 Nenkova, A: Die bulgarische Insel Leros ist Sanado, Zeitung ,Kapital‘(Ubersetzung: S.M.),
Henkosa A. - “Bwirapckust octpos Jlepoc e CanaauHoBo, BectHuk Kanwuran, 42, 12, (20.10.2000)

189 Nenkova A: Die Die unsichtbare Welt der Schwachisian, Zeitung ,Epoha* (Ubersetzung: S.M.),
Henxosa A, HeBuguMusT cBaT Ha cnaboymuute , Enoxa, 21, 8, (2000)

170 Nenkova A: Das Leben von 42 schwerbehinderte Wkisder ist in Gefahr, Montliche Zeitschrift der

bulgarischen Helsinki Komtitet, (Ubersetzung S.MQyBoTHT Ha 42 TeKKO yBpeCHH CHPAIM € B OMACHOCT”
Meceuno crniucanue Ha brirapcku xemsunrcku Komurer, 68, 8-12, (2000)
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Laut dem Autorenteam von BHK war die Untersuchungf aie Wahrung der
Menschenrechte von psychisch Kranken fokussied, \aim Staat in psychiatrischen
stationaren Einrichtungen zur Zwangsbehandlung rgebeacht worden waréi® In
diesem Zusammenhang betraf dies unvermeidlich diehage der Patienten, die sich
freiwillig in eine Behandlung begeben hatten. Dientétsuchung umfasst sieben
miteinander verbundene Kapitel:

1. Ermittlung der bulgarischen Gesetzgebung, vetbonmit der Organisation der
Tatigkeit der psychiatrischen Hilfe in BulgariererdPflicht- und Zwangsbehandlung der
psychisch kranken Personen und der Patientenrechte;

2. Ermittlung der internationalen Normen zur BeHand von Menschen mit
seelischen Krankheiten und der Erfahrung andeeat&;

3. Besuche in staatlichen psychiatrischen Krankesdr® und stadtischen psychiat-
rischen Betreuungsstellen;

4. Befragung der Staatsanwaélte, Richter und Aditepnmittelbar an den Vorgangen
der Unterbringung, Befreiung und Behandlung psyasizher Patienten, die pflicht- oder

zwangsbehandelt werden, beteiligt sind;

5. Beobachtung der gerichtlichen Verfahren bezligltwangsunterbringung und
Befreiung;
6. Ermittlung durch speziell bestellte Rechtsangydlie zum Umgang mit Patienten,

die einer Pflichtbehandlung unterzogen waren, ¢eimisollten;

7. Beobachtung der Durchflhrung therapeutischeridamen.

Diese Untersuchung umfasste dem Gesundheitsministarterstellte Institutionen, die

die volle Finanzierung der staatlichen psychialtrst Krankenhauser sichern, und auch
Stadte, die die Finanzierung der stadtischen paytschen Betreuungsstellen

gewahrleisten. Die Téatigkeit des BHK rief ein besitffentliches Interesse hervor und trug
zur Beseitigung einer Reihe von Versaumnissen &eth wenn zahlreiche Probleme

immer noch auf eine Losung warten.

"1 Bulgarian Helsinki Comitee: Bericht, ,Beobachtudgr Situation in der Justizvollzugsanstallten, und
einige psychiatrische Krankenhauser in BulgarieafiaS (Ubersetzung: S.M.),béirapckn Xen3uHCKn
Komurer: Jokman/ HabnrogeHne Ha cuTyanusTa B MecTaTa 3a JMIIaBaHE OT cB00OOJa, W HIKOH
IICUXUATPUYHU OoNHULA B boarapus, Codus,
http://www.bghelsinki.org/media/uploads/annual_mgd995.pdf, (Zuletzt aufgerufen am 08.01.2015)
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Laut des Berichts des BHK ,Stationdre psychiatiesdHilfe in Bulgarien und die
Menschenrechté®? von Dezember 2001 sank die Anzahl der in psydbiten
Einrichtungen Untergebrachten von 40174 im Jah618% 34754 im Jahr 2000. Sie sank
nicht nur wegen der SchlieBung von KrankenhausednBetten (hauptséchlich wegen der
schlechten Bedingungen), sondern auch weil neuelibhbgiten zur Behandlung in
hauslicher Umgebung, in Tagesstatten und —Zentr@wiekelt wurden. Es wurden
langfristige ambulante bzw. teilstationare Behandan mit neuen Medikamenten
eingerichtet, und es wurde auch bei Bedarf eineushéhe Pflichtbehandlung” mit
Gerichtsbescheid eingeflhrt.

Auch die Anzahl der Zwangs- und der Pflichtbehandlsank jeweils von 5,85 % auf

4,4 %. Dazu durften verschiedene Faktoren beigetragben:

-das Bestreben, mehr Patienten zu tberzeugenirsialilig behandeln zu lassen,

-die Verbesserung der Lebensbedingungen in demorséa¢n Einrichtungen, die die

Unterbringung fur die Patienten zumutbarer macht;

Dieser Bericht von BHK von 2001 Uber Stationarecpsstrische Hilfe in Bulgarien und
die Menschenrechte, beinhaltete konstruktive Kritikn den Zustdnden und
Vorgehensweisen in der bulgarischen Psychiatrie der damaligen Zeit. Die
Beobachtungen des BHK zeigten weiterhin, dass dasal$ geltende Gesetz nicht nur
unvollkommen war, sondern manchmal auch klar zu ddeten der psychiatrischen
Patienten verletzt wurde.

Das Urteil des BHK lautet in diesem Zusammenhandgefulermal3en: ,Die
Unterbringungsprozedur fur die Zwangsbehandlung,wse sie in der bulgarischen
Gesetzgebung geregelt war, stellte in Hinblick alié Ubereinstimmung mit den
internationalen Standards ein ernstes Problemvdeit,diese das Recht auf personliche
Freiheit garantieren®.

Bulgarien ist eines der wenigen Mitgliedslander Besoparates, gegen das ein Urteil des
.Europaischen Gerichtshofes fir MenschenrechteStrassburg in Verbindung mit der
Unterbringung zur Zwangsbehandlung geféllt wurdeh.dnach MaRRgabe des GVG. Mit
dem in Kapitel 3.4. bereits kurz erwahnten Urteslmv 05.10.2000 in der Rechtssache

172 kanev K:Uberblick des Systems fiir stationére pitdsche Hilfe, in  Stationére psychiatrische Bliif
Bulgarien und die Menschenrechte, herausgegeberButarian Helsinki Comitee, Sofia, (Ubersetzung:
S.M.), O6ui mperigeq Ha cucTemMara 3a CTaTIMOHAPHA MCHXMATpuuHa momoil, B CranuoHapHaTa
NCUXUATPUYHA MOMOII B bbarapus u npaBata Ha 4oBeka, bearapcku Xemsunrcku Komurer, Codus, 9-12,
(2001)
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Varbanov gegen Bulgarien, stellte der EuropéaischexicBtshof flir Menschenrechte
Verletzungen im Gesetz tber die Volksgesundheitawei Vorschriften des europaischen
Ubereinkommens fest (Art. 5 Pkt. 1, bezlglich de¥s@zlichkeit der Festhaltung in
psychiatrischen Anstalten, und Art. 5 Pkt. 4, bdiztigdes Rechtes auf eine rechtliche
Anfechtung der Festhaltung).

Diese zwei Verletzungen ergeben laut BHK drei Reot@n in Bezug auf die
Ubereinstimmung der bulgarischen Gesetzgebung it Normen der Europaischen
Konvention fir Menschen Rechte.

1. Jede Zwangsunterbringung ohne Medizinische UBigtlahme eines Spezialisten stellt
eine Verletzung des Artikels 5.1,b“ der Européisti@nvention fir Menschenrechte dar.
2. In der damaligen bulgarischen Gesetzgebung wadid Befugnisse der
Staatsanwaltschaft bezilglich geschlossener Unbtgomg fir Begutachtung nicht klar
definiert.

3. Verletzung der Artikel 5.4. der Konvention im Z8g auf das Recht gegen eine
Unterbringung zu klagen.

Noch wahrend der Zeit der Gerichtsverhandlungendeeio.g. Rechtsache: ,Varbanov
gegen Bulgarien* hat die bulgarische Regierung 19@Wtlerungen im Gesetz uber
Volksgesundheit (GVG) vorgenommen, jedoch habenvdigenommenen Anderungen
nur (das zweite) Problem von den drei obengendprdbleme juristisch geldst. Und zwar
erhielt die Staatsanwaltschaft durch den neuen @ItAbs. 2 GVG die erforderlichen
Befugnisse, Menschen zwecks stationarer psychohgrsBehandlung bzw. Begutachtung
festzuhalten. Die beiden anderen Probleme bliebdoch ungel6st — die Staatsanwalte
waren nicht verpflichtet, ein arztliches Attest \der Unterbringung in einer stationaren
Einrichtung einzuholen, und die Festhaltung dureim &taatsanwalt blieb im Gericht

weiterhin unanfechtbar?

Die Beobachtungen des BHK zeigten, dass das dagetende Gesetz nicht nur
unvollkommen war, sondern manchmal auch klar zu ddeten der psychiatrischen
Patienten verletzt wurde. Obwohl Art. 61 Abs. 3 GW&stimmt, dass ,der Aufenthalt der
Person in einer spezialisierten Krankenanstaliefiie stationéare psychiatrische Expertise
30 Tage nicht Uberschreiten darf’, und Abs. 4 dierl&gerung dieser Frist nur im

173 Ministerrat der Republik Bulgarien: Anderungen @esetz uber Volksgesundheit (GVG), Bulgarisches
Amtsblatt, (Ubersetzung S.MJakon 3a Hapoaunoro 3xapase, npomenn), Jbpxasen Bectuuk, 12, 87-124,
(07.02.1997)
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Ausnahmefall bis zu drei Monaten zuldsst, war dieh&tung dieser Fristen eher eine
Ausnahme als eine Regel in psychiatrischen Ingiiteth in Bulgarien. Von allen 34
Rechtssachen zur Unterbringung nach Art. 36 Absdid, die Ermittler des BHK
eingesehen haben, wurde nur in einem einzigen dhall Person in der stationdren
Einrichtung im Rahmen der angeordneten Frist seitlem Staatsanwaltschaft festgehalten.
In funf Fallen befanden sich die Personen mehPal§age flr eine Begutachtung in der
stationéren Einrichtung, ohne vor dem Gericht Aacleginen. In einzelnen Féllen wurden
die Patienten bis zu 9 Monaten festgehalten.

Das BHK beobachtete auch die GerichtsverfahredbdRechtssachen zur Unterbringung
und Pflichtbehandlung. Fast ohne Ausnahme wurdeteobachteten Verfahren als Farce
gewertet. Die UNO-Grundséatze Uber den Schutz vorsdAen mit einer psychischen
Krankheit’* erfordern, dass der Patient iiber seine Rechteich&glschnell nach seiner
Aufnahme in das Krankenhaus in einer Sprache, dieeesteht, informiert wird. Ist er
nicht imstande, diese Information zu begreifendsseine Rechte auf eine Person zu
Ubertragen, die sein personlicher Vertreter ise Dntersuchung des BHK zeigte, dass
kein formelles System zur Mitteilung d&echte in den bulgarischen psychiatrischen
Anstalten festgestellt werden konnte. Weder dasatigen GVG (1974-2004), noch die
Durchfuhrungsverordnung dazu verlangten, dass alieriten tber ihre Rechte sofort nach
ihrer Aufnahme informiert werden. Hier wird die wmeichende Ubereinstimmung mit den

Regeln Uber den IC bei der Unterbringung besondkuglich.

Die Probleme des IC im Behandlungsprozess bei stagop&ychiatrischer Hilfe sind sehr
ausfuhrlich in der zitierten Publikation des BHKrglegt. Das betont die Bedeutung und
Aktualitat des Problems des IC und rechtfertigtidregewidmete Aufmerksamkeit.

Das Untersuchungsteam des BHK aulerte sich kritiggr den Vorschriften des alten
GVG (seit 1974 bis 2004). Obwohl sie fur alle Echtungen stationérer psychiatrischer
Hilfe anwendbar waren, mangelte es insbesondefmaendungshinweisen.

In diesem Artikel von 2001 beschreibt das BHK diamdlige Situation mit der

Anwendung des IC. Durch die Beobachtungen des BEWimgnt man einen Einblick in

174 Boyadjiev B, Tomova S, Ontschev G: United Nati@rganisation, General Assembly: Resolution Nr.46/
119, 1991, ,Principles for Protection of People hwi¥lental Disorder" in ,Der Arzt, der Patient, die
Gesellschaft”, Stiftung ,Neurosciences and Behdyi@ofia, 91-100, (Ubersetzung S.Mbpsmxues b,
Tomosa C, Onues I': OOH, I'enepanna Acambiest, Pezomomnus Ne 46 / 119, 1991[Ipuniuny 3a 3amura Ha
Jmna C IICUXH4YHa 60J'IGCT u HOL[06p${BaHe Ha TMCUXWYHO3JApaBHATa IOMOIL, ,,.HeKapf[T, IHNalUCHTDHT,
obuiectBoro”, ®onpanus ,HeBponayku u nosenenune”, Codust, 96-100, (1994)
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dem damaligen Entwicklungstand der Einfihrung v8@n Aus dem Punkt 4 ,b* dieses
Artikels kann man entnehmen, dass soweit der |IChisogpt erfragt und eingeholt wurde,
dieses ausschlieflich die freiwilligen Patientetrdfe Von den untergebrachten Patienten,
hatte man keinen IC eingeholt. Die BHK Artikel bete¢ diese Situation sehr kritisch:
.Die Prozeduren hinsichtlich des Einholens eineformierten Einverstandnisses der
Patienten, die zwecks einer stationdren psychtagis Behandlung in den psychiatrischen
Einrichtungen in Bulgarien untergebracht sind, simght adaquat. Ebenso wurde
festgestellt, dass viele Arzte der Meinung wareagsddie Unterbringung eines Patienten
zwecks einer Pflichtbehandlung dem Arzt das Redbt, gseine Behandlung so zu
verordnen, wie er es fir richtig halt

Etwas konkreter in dieser Hinsicht sind die Vorgtém des Nationalen Rahmenvertrags
zwischen der NZOK und dem BLS von 2003 und 2005Allgemeinen (Art. 210 — 230
des NRV 2003) fordert der NRV, dass ein IC fir iggt Behandlungsformen eingeholt
wird, und zwar, nachdem dem Patienten eine breiggizmische Information zur
Verfugung gestellt wurde (vgl. Art. 223 des NR\fj(Siehe auch Kapitel 3.7.4.)

Es fehlte auch an ausreichender Information fur €atienten, sein Einverstandnis
jederzeit zurickziehen zu konnen oder seine Zustingnnur fir einen Teil der
MalRnhahmen zu geben. In diesem Punkt verfehlte digabbsche Gesetzgebung zur
damaligen Zeit die Normen der modernen SystemeCistindheitswesens. Im weiteren
Verlauf der Harmonisierung der bulgarischen Gesdtugg und dem Beitritt von
Bulgarien zu der EU konnten solche Punkte der Ggebting gebessert werden.

Vor allem unter dem Einfluss der Richtlinie 200Y2G wurden in Bulgarien einige
Mangel in den IC-Formularen beseitigt. Die verbdaeseFormulare wurden 2004 in den
psychiatrischen Einrichtungen angewendet. In diegesammenhang, und insbesondere

fur die Einfuhrung von EKT Formularen zur Einholudgr schriftlichen freiwilligen

17 Kanev K: Einverstandnis fiir Behandlung, in Stationare psycsizhe Hilfe in Bulgarien und die
Menschenrechte, Bulgarian Helsinki Comitee, Sof{dlbersetzung: S.M.),Ceriacue 3a JjedeHue,
CrannoHapHaTa IcCUXUaTprudHa oMo B bearapust u mpaBata Ha YoBeka, benrapcku Xensunarckun Komurer,

Coous, 27-38, (2001)

178 Nationaler Rahmen Vertrag (NRV) 2003: zwischenidvatlen Krankenkasse, Bulgarische Arztekammer,
Verband der Zahnarzte in Bulgarien, Bulgarischedshiatt, (Ubersetzung S.MMP/I 2003mexny H3OK,
BJIC u CCB, Ibpxasen Becthuk, 29, 15-76, (31. 03. 2003)
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Einverstandniserklarung, soll an dieser Stelle d@hrungsrolle der bulgarischen

Psychiater V. Sotirov und 1. GerdzhikbV betont werden.

Im selben Artikel des BHK von 2001, beschaftigenhsdie Autoren auch mit den
Problemen der Zwangsunterbringung. Nach den UNw@&d@tzen zum Schutz von
Personen mit psychischen Erkrankungrist die Behandlung von Patienten, die zur
Behandlung untergebracht sind, unter drei bestimmtdlingungen zulassig:

(@) Der Patient wird fur die jeweilige Zeitperiodwangsweise festgehalten;

(b) Der Patient verweigert unbegrindet, ein soldhieserstandnis zu geben, aber eine
unabhangige Behorde, die die gesamte bendtigtentakoon, zur Verfugung hat, ist
Uberzeugt, dass zum gegebenen Zeitpunkt beim Ratielie Bereitschatft fehlt, ein IC fur
den vorgeschlagenen Behandlungsplan zu geben adeferveigern, oder wenn das
ortliche Gesetz das vorsieht, mit Bezug auf dieg8ofir die eigene Sicherheit des
Patienten oder die Sicherheit der anderen, und

(c) Die unabhangige Behorde ist der Uberzeugunassdder vorgeschlagene
Behandlungsplan dem besten gesundheitlichen lIseedss Patienten entspricht (nach den
Prinzipien zum Schutz der Personen mit psychisihankheit und zur Verbesserung der
psychischen Gesundheitshiifé(Resolution F 46/119, der UNO-Generalversammiung a
17.12.1991).

Sogar in angesehenen psychiatrischen Kliniken,zwk. in der Medizinischen Akademie
in Sofia, musste das BHK in Einzelfallen feststelledass eine Zustimmung zur
Behandlung von Eltern und Angehorigen nicht entnigied Patienten akzeptiert wurde

17 Gerdjikov 1. Sotirov W: Einverstandniserklarungr fBehandlung in der Psychiatrie, Modell fir
Einverstandniserklarung fiir Elektrokrampf Therap&handlung, Bulletin der bulgarischen psychiatrésth
Assoziation, (Ubersetzung S.M.Yepmxuxos 1, B, Cotnpo B, MupopMupaHo chbriacue 3a JedcHHE B
ncuxuaTpusra, Mogen 3a Mupopmupano Ceriacue 3a jgedenue ¢ EKT, bronetun BITA) 1X, 3-4, 3-13, (2001)

178 Boyadjiev B, Tomova S, Ontschev G: United Nati@rganisation, General Assembly: Resolution Nr.46/
119, 1991, ,Principles for Protection of People hwi¥lental Disorder” in ,Der Arzt, der Patient, die
Gesellschaft”, Stiftung ,Neurosciences and Behdyi@ofia, 91-100, (Ubersetzung S.MBpsmxues b,
Tomosa C, Ouues I': OOH, I'enepanna Acambiest, Pesomomnus Ne 46 / 119, 1991[Ipuniunu 3a 3ammra Ha
Jmna C IICUXH4YHa oosect H HOL[06p${BaHe Ha TMCUXWYHO3JApaBHATa IIOMOIL, ,,.HeKapS[T, INanuCHTBT,
o6mecteoro”, ®onpanus , Hesponayku u nmosenenue”, Codus, 96-100, (1994)

179 Boyadjiev B, Tomova S, Ontschev G: United Nati@rganisation, General Assembly: Resolution Nr.46/
119, 1991, ,Principles for Protection of People hwi¥lental Disorder* in ,Der Arzt, der Patient, die
Gesellschaft”, Stiftung ,Neurosciences and Behdyi@ofia, 91-100, (Ubersetzung S.Mbpsmxues b,
Tomosa C, Onues I': OOH, I'enepanna Acambiest, Pezomomnus Ne 46 / 119, 1991[Ipuniuny 3a 3amura Ha
Jmna C IICUXH4YHa 60J'IGCT u HOL[06p${BaHe Ha TMCUXWYHO3JApaBHATa IOMOIL, ,,.HeKapf[T, IHNalUCHTDHT,
obuiectBoro”, ®onpanus ,HeBponayku u nosenenune”, Codust, 96-100, (1994)
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In einigen Fallen, so die Ermittler, war das Eist&ndnis fur die EKT (in einem Fall
handelte es sich dabei sogar um eine nicht moelifziEKT- ohne Muskelrelaxation) von
Angehdrigen fur einige volljahrigen freiwilligen #enten gegeben worden, ohne dass
diese vollstandig oder eingeschrankt entmindigewar

Es fanden sich immer noch Unvollstdndigkeiten undklare Ausdriicke in den
Formularen, mit denen man in verschiedenen psydthen Krankenhausern arbeitete.

In einigen psychiatrischen stationaren Einrichtumgie? das BHK auf auRergewoéhnliche
Vorgehensweisen, wie z.B. Versuche, Patienten dmm&chst zwangsweise nach
Anordnung des Staatsanwalts untergebracht woraeh stu Gberzeugen”, freiwillig die
Behandlung ,zu akzeptieren”, damit die so schwkggilgerichtliche Prozedur hinsichtlich
einer Zwangsbehandlung vermieden werden ktifinBas BHK konnte nicht feststellen,
auf welche Weise das ,,Uberzeugen” geschah, absecteen, dass es in einigen Fallen von
direkten oder indirekten Bedrohungen begleitet wurls Beispiel fir diese Tendenz, die
sich auch in anderen psychiatrischen Einrichtunggsbachten liel3, soll ein Fall aus dem
staatlichen psychiatrischen Krankenhaus in das RBarév Brod angefuhrt werden. Hier
suchte sich der Geschaftsfuhrer damit zu rechgfamti dass es sich um keine Drohung,
sondern lediglich eine Information handele, wenn #Zusammenhang mit der IC-
Unterschrift fur den Fall einer Verweigerung elWgederaufnahme der Verhandlung tber
die Zwangsbehandlung angekiindigt werde. So lautkée Formulierung in dem
Aufklarungsbogen: ,lch verpflichte mich, strikt deBehandlungs-Bewachungsregime
einzuhalten. Ich bin informiert, dass bei Nicht@lhting des oben Genannten meine
Angelegenheit (die gerichtliche Dokumentation Ublex Zwangsunterbringung) wieder
aufgenommen wird”. Das BHK ist in seinem Berichinv®001 der meinung, dass die
Frage des IC in Bulgarien mit dem Gesetz der Vaksgdheit geregelt werden soll, damit
der IC bei allen medizinischen Leistunegn anwendbta In diesem Zusammenhang
betont das BHK dass der IC den Bedingungen des288.von NRV (Verordnung uber
die obligatorische Information bei IC und schrdties Einholen des IC"s) entsprechen soll.
Das BHK thematisiert in diesem Bericht konkret Brage um die Rechtsgrundlage, und
die Anwendung des IC’s. Es werden seitens BHK ealflen Méangel und Verstdsse in der
IC-Anwendung festgetellt. Man darf aber an diesdell& vermerken, dass die

180 Kanev K: Einverstandnis fir Behandlung, in Stadien psychiatrische Hilfe in Bulgarien und die
Menschenrechte, Bulgarian Helsinki Comitee, Sof{élbersetzung: S.M.),Chriacue 3a JjeucHue,
CTaHI/IOHapHaTa NCUXruaTpuiHa nNoMolIil B B'B.]'Irapl/[ﬂ 1 npaBaTa Ha Y0BCKa, BT)HrapCKI/I Xea3UHICKUA KOMI/ITCT,
Codus, 27-38, (2001)
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Thematisierung der IC-Frage zu den damaligen Zekpuein Zeichen ist, dass

zumindestens in den Fachkreisen der IC im ProzasswBedeutung zu gewinnen.

All das bekraftigte noch einmal die Uberzeugungssdaie Regulierung des IC bei
psychiatrischen Patienten besonders schwierigiserseits wird die Willensentscheidung
des Patienten manchmal durch kognitive Beeintrgahtgen erschwert. Ebenso
beeintrachtigen auch andere psychopathologischektspvie z.B. Wahnvorstellungen,

oder Sinnestauschungen das AuffassungsvermdogeRatenten. Andererseits entstehen
Schwierigkeiten durch die Unklarheiten und Unvoltkoenheiten in den gesetzlichen
Vorschriften oder Gesellschaftsnormen bei versa@med Ethnien oder religiosen

Gruppen. All das erklart, warum bei der Frage deicRweite eines IC in der Medizin und
ganz speziell in der Psychiatrie so schwer ein Knagu finden ist und Schwierigkeiten in
der praktischen Anwendung des IC entstehen. Diggtezesich zum Beispiel in der

Diskussion um das in 2005 inkraftgetretenen Gesgitgliesetz (s. 3.7.3) in Bulgarien.
Nach langjahrigen Debatten wurde dieses Gesetz umgugt 2004 vom Parlament
verabschiedet, im offiziellen Gesetzblatt ,Durzhawestnik” DW Nr. 70 am 02.08.2004

veroffentlicht, und am 01.01.2005 in Kraft gesetrt.den wenigen Monaten nach der
Veroffentlichung, aber noch vor dem Inkrafttretemrde klar, dass unter anderem die
Abschnitte zur psychischen Gesundheit und dabetigpeum IC noch der Korrektur

bedurften. Es ist wichtig, die Rolle von den Ni&ggierungs Organisationen (NGO) wie
zum eispiel dem BHK zu betonen. Die Arbeit diesegddisationen hat viele Mangel und
nicht korrekte Praktiken ermittelt und aufgededkb. konnten viele von den notwendigen

Gesetzesanderungen vorangebracht werden.

3.7.8 Einverstandniserklarung bei suizidalen Patieten
Suizidale Tendenzen und Handlungen sind bei psydtdhen Patienten haufig, werden

aber auch bei Personen, die an somatischen Erkigekuleiden, sowie bei gesunden
Menschen festgestellt. Deshalb soll dieses Probiledndie Behandlungsmadglichkeiten in
Bulgarien in einem grélBeren Umfang diskutiert wardasbesondere wenn Komorbiditat
vorliegt und weitere Therapien oder Eingriffe ederich sind. Hier werden einige
wichtige Aspekte dieser Problematik thematisiertizilale Patienten werden o&fters
stationdr aufgenommen. Der IC ist aber ein wichtiggestandteil der stationéren
Aufnahme und der darauf folgende Behandlung. Daeagibt sich die praktische Frage:
Werden verschiedenen Varianten des IC bei einatiosiren Aufnahme in den

unterschiedlichen medizinischen Einrichtungen (ziB. der Psychiatrie und in der
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Toxikologie oder Chirurgie) erforderlich sein? Umde viele Anderungen werden im
Laufe der medizinischen Behandlung bei erneutemefgtandnisbedarf entsprechend der
diagnostischen, therapeutischen u. a. Kriteriewantlig sein. (vgl. 3.7.10)

Der Suizidant kann und soll stationéar aufgenommemn er medizinische Hilfe braucht.
Entsprechend der Symptomatik, den Bedurfnissen, elagesetzten Verfahren u. a. wird
die Aufnahme in einer chirurgischen, traumatologest psychiatrischen u. a. Abteilung
durchgefuhrt. So wurden z. B. in der grof3ten tokgschen Klinik in Sofia (an der
Institut fur Notfallmedizin ,Pirogov") spezielle Aklarungsbdogen je nach dem
therapeutischen und diagnostischen Verfahren aihgef Austauschbluttransfusion,
korperexterne Blutreinigung, Osophagofibrogastrpgkau. a. (siehe 3.7.15). Zwischen
jedem Selbstmordversuch und der medizinischen Bkhiag gibt es weitere spezifische
Umstande:

a). Die stationare Aufnahme ist nach dem Selbstuwersdich notwendig, d. h. der
Selbstmordversuch und seine Folgen sind AnlasdiéliAufnahme.

b). Der Selbstmordversuch wird wahrend des statenéufenthaltes, d. h. innerhalb
der Heilanstalt unternommen.

Die Besonderheiten dieser beiden Falle erfordeeziipche Interventionen. Wichtig ist,
alle Regeln der GCP zur Aufrechterhaltung des Leherd der Gesundheit des Patienten
einzuhalten, den Vorschriften flr dringende medszhe Interventionen in Abhangigkeit
von der Fahigkeit des Patienten, seine schriftlieieverstandniserklarung abzugeben, zu
folgen und die Regeln fur die freiwillige und nidn¢iwillige Aufnahme bzw. Behandlung
einzuhalten. Die Ko-morbiditat fordert Ko-thetapiund die Ko-thetarpie fordert
ihrerseits eine neue Einwilligunty*

In Bulgarien gibt es ein Formblatt (Nr. MZ 300 si8z) ,Mitteilung Uber die suizidale
Handlung” (Versuch oder Tod), das beim ersten Kkintdes Suizidanten mit der
Gesundheitsbehorde ausgefillt wird. Diese Mittggluimfasst nur statistische Angaben
uber das Geschlecht, Alter usw. Ein IC ist nictthatien.

Zu der entscheidenden Frage der Bedeutung der @&fedéhigkeit zur
Einverstandniserklarung (eine Frage, die in zattem Gesetzen und Rechtsvorschriften

behandelt wird) wird folgender Einteilung vorgesaden (Tabelle 9):

181 Milenkov S: Einverstandniserklarung bei suizidBlatienten, Zeitschrift Rezeptor, (Ubersetzung: §.M.
(Munenkos C: “Uupopmupano Chriiacue npu Cydinuanu nanuentn”, Perenrop), 2, 59-63, (2005)
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Tabelle 9: Geschaftsfahigkeit bei suizidalen Patienten.

Der Patient kann:

geschaftsfahig seirund sein Einverstandnis tberzeugt und freiwilkdpgn

geschaftsfahig seinjedoch sein Einverstandnis aus eigenen Erwagungen

(ideologischen, religidsen, politischen u. a.) highben

geschaftsunfahig seinaufgrund seines psychischen oder somatischenrfissta

Hier ist auf ein Paradox hinzuweisen — der psyshbe Suizidantist nicht nur der
Uberzeugung, dass er keine medizinische Hilfe brausondern verweigert diese, weil er
ein Todeswunsch hat und seine Selbstvernichtungedms Auf Grund von suizidalen
autoaggressiven Tendenzen einer Psychose und ietsbl Mangel an Kiritik- und
Urteilsfahigkeit gegentiber dem eigenen Leiden urethslten, ist der psychotische
Suizidant in den meisten Fallen nicht mit seinatishdren Aufnahme und Behandlung
einverstanden. In solchen Fallen musste man in &iglg schnell ein facharztliches
psychiatrisches Gutachten erstellt werden, auf Grutessen die Gerichte eine
Unterbringung in einer medizinischen Einrichtungiodinem Fachkrankenhaus und eine
Behandlung anordnen kdénnen. Wenn es sich als ndigr@mweist, kann die Person flr
geschaftsunfahig erklart und sogar unter unbegeelzier begrenzte Vormundschaft
gestellt werden.

Zum Vergleich: in Deutschland ist dieses Vorgehenden Landesgesetzen prazisiert
worden. In der Regel erscheint innerhalb von 2sh&ua nach der stationdren Aufnahme
ein beauftragter Richter, der sich vor Ort mit deomkreten Fall bekannt macht, um die
Fremd- oder Eigengefahrdung zu Uuberprifen und di@rderlichen MalRnahmen

anzuordnen. Ein amtlicher Anwalt (Rechtspfleger Bailstand) besucht den Patienten in
der Klinik im Falle einer Unterbringung und sordir fdie Wahrung seiner Rechte.
Hinsichtlich der Unterbringung von suizidgefahraetBatienten, ihrer Versorgung und
Uberwachung sind in den verschiedenen Kliniken ketgk Regeln, Verfahren und

Vorgehensweisen erarbeitet und etabliert wordenPBgenten mit Suchterkrankungen und

inshesondere akute Intoxikationen entstehen atmkechbleme.
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Ein anderes Problem ist die medizinische Notfalinwention ohne Abwarten des formalen
IC. Dieses komplizierte medizinische, rechtliched isoziale Problem wird wohl noch

langere Zeit Gegenstand von Diskussionen und Vsebesgen der Richtlinien sein.

Eine interessante These entwickelt der Gerichtsrivesti Prof. G. Tsekd¥ in seinem

Buch ,Gibt es eine Grenze zwischen Leben und Ta2D04). Er erinnert an die
Begriindungen zum Art. 127 Abs. 1 des bulgarischeafgesetzbuchs; ,Das Leben als
Gegenstand des Rechtsschutzes geh6rt nicht nur ldéividuum, sondern auch der
Gemeinschaft. Es kann nicht den veraul3erlichen r@ltegeordnet werden, und das
Individuum kann nicht frei dariber verfigen. Ausstm Grund ist der Selbstmord
.Strafbar®, d. h. er wird nicht nur von der Kircmécht toleriert, sondern auch nicht vom
Staat wegen Entziehens des Lebens.” Wenn man sitldia alte romische Sentenz
zuruckbesinnen wirde — ,Der Korper gehért mir’, esgeben sich grof3e Mdglichkeiten
fur eine neue Interpretation zahlreicher Postulatke Gegenstand von neuen

Untersuchungen und Diskussionen werden missen.

Ein IC bei suizidalen Patienten ist besonders sehgyidenn:

1. der Suizidant unternimmt selbst und aus eigenendiodon einen suizidalen Akt;

2. auch wenn er am Leben geblieben ist, akzeptiertSdezidant manchmal kaum
eine medizinische Intervention zur Rettung seingsens;

3. der Suizidant will eindeutig keine medizinische felilum am Leben zu bleiben,
und die zwingende Anforderung, eine EE einzuholstellt den Arzt vor
bedeutende ethische und moralische Probleme;

4. Es ist ein umfassender kollektiver Wille notwendign festzulegen, durch wenn,
wo, wie und durch welche gesetzlichen Mittel, dieorathriften Uber die
Zwangsbehandlung und Aufrechterhaltung des LebeasSdiizidanten kontrolliert

werden konnen.

182 Tsekov G: Gibt es eine Grenze zwischen Leben wdj Verlag: Werkstatt fiir Buchwesen, Sofikkos
I': (Ubersetzung S.M.}{IMa nn rpaHHIa MEXIY )KHBOTA U CMBPTTa, PaGoTHnHMIA 3a KHWKHHHA, Codus,
114-115, (2004)
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Die bisherige Diskussion schopft nicht den Umfamg éroblems des IC bei suizidalen
Patienten aus. Sie kann nur neue und fruchtbareuBsgonen in einem der schwierigsten

Bereiche des sozialen Lebens, der Gesundheit undeleschenrechte anregen.

3.7.9 Einverstandniserklarung und Zwangsbehandlundpei Alkohol und Sucht
Die Versorgung von Patienten mit Alkoholproblemezinbaltet immer Probleme bei der

Einweisung und Behandlung. Ein Teil dieser Problergbt sich aus den klinischen und
sozialen Folgen des Alkoholgenusses als solchemsdRiechkeitsveranderung); ein
anderer Teil ist das Ergebnis der sozialen Fakt(hmaerungen in der Gesetzgebung; die
Stellung, das Verhaltnis der Gesellschaft, die alezwirtschaftliche und die politische
Situation). Als Beispiel kann auf den Artikel von eroham und D. Vladimirov ,Dynamik
der Anwendung der Zwangsbehandlung - TendenzenPamspektivernt®®, hingewiesen
werden. Die Autoren untersuchten die Periode zweisct972-1983 und stellten fest, dass
in Bulgarien 1972 die Zahl der Unterbringungen 127 die der freiwilligen Aufnahmen
nur 72 betrug. Bis zum Jahr 1974 uUbersteigt dielabs Zahl der Unterbringungen die
Zahl der freiwilligen Aufnahmen. Von 1974 bis 198®igen die freiwilligen Aufnahmen

wahrend die Unterbringungen abnehmen. Dies widkmTabelle 10 dargestellt.

Tabelle 10:Behandlung bei Alkoholismus, nach D. Jeroham undIBdimirov.

Jahr freiwillige Behandlung Zwangsbehandlung
1972 72 127
1974 191 243
1978 508 121
1981 937 105
1983 1186 123

Die Autoren stellen fest: ,Die Ergebnisse zeigenuthigh, dass die Verwandten den

Patienten wie auch die Patienten selbst die frigggilBehandlung der ZwangsmalRnahme

183 Jeroham D., Wladimirov D, Dontschev P (Hrsg): Dyilader Anwendung von Zwangsbehandlung —
Tendenzen und Perspektiven, Resumee Sammlung |gRreldles Medizinischen Rechts* Sofia,
(Ubersetzung: S.M.)JAepoxam JI, Bragumupos [, I1. Jlonues (1/p),: JluHaMuKa Ha NPUIAraHETo Ha
MNPpUHYAUTCIIHOTO JICUHCHUEC, TCHACHIIUU U IICPCICKTHUBU B C60pHI/IK PE3OMCTa “Hp06J'I€MI/I Ha MCIUIMHCKOTO
npaso”, Codus, 195, (1986)
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vorziehen (siehe Kapitel 3.5 - IC als Antipode d@®gngs). Wahrscheinlich liegt das an
den besseren Ergebnissen der freiwilligen Behagdiuwe auch am besseren Verstandnis
fur den Alkoholismus als ein kompliziertes mediguti-sozialen Problem, dessen Lésung
nicht durch einseitige MalRnahmen erreicht werdemka

Das Einholen eines Einverstandnisses von Alkohokea zur Aufnahme wurde von D.
Jeroham und D. Vladimirov analysiert: ,Die Praxigigt, dass in unserem Land
normalerweise die Alkoholpatienten eine medizingsslichtpsychiatrische Hilfe suchen,
nicht aus rein medizinischen Problemen, sonderschlisf3lich aus sozialen Griinden.”
Von besonderer Bedeutung ist die StellungnahmeSxorHaralanov, St. Stojanov und S.
Mascheva in ihrem Artikel ,Rechtliche und deontotmipe Probleme bei der
Zwangsbehandlung von Alkoholpatienten gem. Art. GYG“.*®* In Anbetracht der
Entwicklung des Paragrafen 59 des GVG, konnte maaohvollziehen, dass seine
Formulierung die Endphase einer Reihe aufeinaralgefider Anderungen in bestehenden
Gesetzesvorschriften darstellt. Bis 1961 wird digvadgsbehandlung nur fir die
Allgemeinheit gefahrdende Tater vorgesehen, dieeweigrer Erkrankung abgesondert
wurden. 1961 wurde in Bulgarien als Ergdnzung zumaf@esetzbuch die medizinische
ZwangsmalRinahme auch auf Patienten ausgeweitet, kdiee fremdgefahrdende
Handlungen ausgeibt haben, aber eine Gefahr flir stbst oder fur die Gesellschaft
darstellen. 1968 regelte das damalige neue Stetfdmsch neben der Bestrafung von
Alkoholikern, die eine Straftat ausgelbt habenhadie Zwangsbehandlung. 1970 wurde
ein Erlass Uber die Zwangsbehandlung von Persatdienan einer alkoholischen oder
anderen Suchtkrankheit leiden, verdffentlicht, ®mdmedizinische ZwangsmalRnahmen
auch ohne Vorhandensein von fremdgefahrlicher Hang#in vorgesehen sind. Das Gesetz
fur Volksgesunheit, das seit 1974 in Kraft eingefitar, nahm Korrekturen am Erlass vor,
die eine erhéhte Bewertung der Pravention und dedétung des relativen Wertes von

.Strafe” in der Zwangsbehandlung betrafen.

'8 Harlanov, C, Stojanov S, Masheva S, Dontsche\HBy(): Rechtlich-deontologische probleme bei der
Zwangsbehandlung von Alkoholkranken laut § 59 dedkSgesundheitsgesetzes in Resiimee Sammlung”
Probleme des Medizinrechts”, Sofia, (Ubersetzt&.gll.), (Xapananos Cs., Ct. CtosiHoB u C. Maruesa,
Hounues I1 (n/p): [IpaBHO-ACOHTOJIOTHYHU MPOOIEMH NPH MPUHYAUTEIHO JCUCHHE HA AIKOXOJIHO OOJHHU MO

1. 590t 3H3 B COopHuk pesromeTa “TIpobaeMu Ha MeauIMHCKOTO npasBo, Codus), 158-163, (1986)
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Diese Literaturanalyse zeigt das langwierige unuivgerige, Bemuhen der bulgarischen
Psychiatrie, die Rechte des kranken Menschen, sdiivele, seine Aufklarung und die
Suche nach seinem Einverstandnis und Partnersciaft Behandlungsprozess

sicherzustellen.

3.7.10 Einverstandniserklarung in nicht-psychiatri€hen medizinischen
Einrichtungen.

Zur allgemeinen Orientierung und zum Vergleich raitderen nicht psychiatrischen
Einrichtungen werden 15 Modelle des IC im Bereidn \b Fachrichtungen analysiert:
Toxikologie, Onkologie, Orthopédie, Neurologie, @abhilfe - Gynékologie. Sie alle
entsprechen den grundlegenden verbindlichen Fanderuder Nationalen Krankenkasse
und des Systems fur die Akkreditierung mediziniscBerichtungen. Der Inhalt der
Formulare unterscheidet sich nur hinsichtlich deez#fischen klinischen Interventionen
(chirurgische, Antidotverfahren und andere konkrdiagnostische und therapeutische
Verfahren), weshalb im Kapitel 7 ,Anlagen” nur 6rnvéhnen vorgestellt werden (siehe
7.2.17 bis 7.2.22).

Die Hauptidee des IC, das Recht des Menschen db&tBestimmung, der Schutz vor
eventuellen Missbrauchen, die Gewahrleistung dstebeBehandlung im Sinne der GCP,
die ethischen Grundsétze der Arzt — Patienten Bamg aufrechtzuerhalten und die
objektive Dokumentation des ganzen Behandlungspsaezesind in den meisten Varianten
der Formulare enthalten. Psychiatrische Falle rireieht nur in psychiatrischen Kliniken
auf. In toxikologische Kliniken gelangen zum Beapiauch Personen, die einen
Selbtsmordversuch mit toxischen Stoffen, MedikamentDrogen u. a. unternommen
haben.

In der Toxikologie sind die IC Formulare auf verschiedenen Achsen iekélt: nach der
Ursache des Leidens, (z.B IC bei akuten exogenegifilengen oder bei Drogensucht)
nach den Verfahren der Desintoxikation, DiagnodBkhandlung u. a. Es gibt z. B. ein
spezielles IC-Formular fir die Osophagofibrogasiopse (7.2.17.) oder fiir entsprechende
konkrete Methoden bei einer akuten korrosiven \fengg mit Sauren und Basen u. a. In
allen Formularen werden in der Regel Formulierungenvendet, die der Patient durch
seine Unterschrift bestatigen soll, z.B:

- ,Ilch kenne die mdglichen Gefahren fir mein Leb@lls diese Untersuchung nicht

durchgefuhrt wird”, oder
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- ,lch kenne die Komplikationen dieser Untersuatpudie bei ihrer Durchfihrung
eintreten kbnnen”.

- ,lch bin mit der Durchfihrung von....... einverstanden (konkret anzugebende
Untersuchung z.B. forcierte Diurese bei allen ak\ergiftungen) u. a.

Es wird dem Patienten mitgeteilt, dass er jededast Recht auf Verweigerung hat, es sei
denn, die Erkrankung unterliegt einer verbindlicliBhandlung oder der Patient befindet
sich nicht in einem Zustand, der ihm erlaubt, déiidig eine adaquate Entscheidung zu
treffen” Hier wird wiederum die entscheidende Bedag der Geschéftsfahigkeit sichtbar
In der Onkologiast der IC genauso verbindlich wie in allen medizinethrachrichtungen
und zwar nicht nur deshalb, weil bei onkologischidgPden nicht selten Anderungen im
psychischen Verhalten verursacht durch MetastaseGehirn, oder Selbstmordversuche
reaktiver Natur eintreten. Beispiel eines IC zurrdfiihrung einer medikamenttsen
Behandlung in der Onkologie ist das Muster in delage 7.2.20)

Im IC fUr die Aufnahme in die Onkologie, (siehe Agé 7.2.19) heil3t es:

,Im Falle, dass der Patient minderjahrig ist oderdArungen im Bewusstsein aufweist,
wird die IC von einem Elternteil, Vormund oder nahé&rwandten unterzeichnet”

Hier geht es nicht nur um eine psychische Verandgheim Patienten, sondern auch um
die Einhaltung der gesetzlichen Anforderungen irzuge darauf, wer als gesetzliche
Vertreter eine andere Person vertreten darf.

Onkologische Krankenhauser bertcksichtigten dieoAtdrungen der NZOK und NRV
bezuglich der zusatzlichen Bezahlung. Sie fiuhrteas drormular ,26 Fragen des
Anasthesisten” ein, auf die der Patient schriftithantworten hat, wonach er auch seine
schriftliche IC fir die Art der gewahlten Anastregallgemein oder lokal) abgeben muss.
Fur die Neurologie wurde ein Formular ausgewertits gleichzeitig auch fur die
psychiatrische Abteilung der Klinik verwendet w{fd2.3.). Darin sind mehr als 25 Punkte
fur biochemische, elektrophysiologische und andeabor- und Therapieinterventionen
(Blutbild, EEG, EKG, MRT, CCT, EKT u. a.) mit tedsoher Mdglichkeit fur eine
mehrmalige Einverstandniseinholung aufgezahlt. Biendlegende Bedingung fur die
Registrierung des IC des Patienten ist die Fahigkein Einverstéandnis nach einer fur ihn

verstandlichen Information zu geben.

Die IC Formulare in der Klinik fir Orthopadie sinduf die medizinischen und
chirurgischen Interventionen (siehe 7.2.22) im Zuseenhang mit administrativen

Verpflichtungen (7.2.21) ausgerichtet. Dabei gehitgemal der Verordnung Nr. 22 des
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Ministeriums fur das Gesundheitswesen um die Reghte Pflichten des Patienten, die
personliche Kleidung, Aufenthaltsfrist, Bezahlungau sowie um Erwagungen fir sein
Einverstandnis zur Behandlung von begleitendenaakungen.

Im Bereich der Geburtshilfe und Gynéakologie wurder dC-System vielleicht friher

eingefuhrt als in anderen medizinischen Fachrigpan hauptsachlich auf Grund des
Engagements von dem Facharzt fur Gynekologie N.siéas(der, nach der Wende, auch
Gesundheitsminister wafJ®> Er verfasste die ersten ausfiihrlichen und begténde
Publikationen zum IC-System. Laut seiner Meinungeise Aufklarung bei jeder Patientin
unbedingt vor einem chirurgischen oder anderen rigingrforderlich. Ein besonderer

Beitrag schildert das freiwillige Verzichten zudiétzer Informationen bei der Abgabe
einer Einverstandniserklarung: die Patientinnenegeltire Unterschrift und verzichten
Uber eine ausfuhrliche Information. (s. auch 3.7.4)

N. Wassilev®® nennt 20 Bedingungen die, die Formulare fiir IQibksichtigen sollen. 12

Bedingungen gelten als obligatorisch, 6 sind empfedwert und 2 wiinschenswert.

Diese Systematik fand Eingang in die RichtliniemzlC im NRV und wurde bereits in

Kapitel 3.7.4 dargestellt.

Von den nicht-psychiatrischen medizinischen Fatluicgen ist von besonderer
Bedeutung die gesonderte Regelung des IC bei Hansftisionen im Paragraphern 20
des GesG/2005 (DW, Nr. 70/2004, 37) Ebenso von iedg ist auch die Forderung nach
einer obligatorischen IC in der Praxis von ,Persprdie nicht-konventionelle Methoden
praktiziereri (Extrasensen, Heilpraktiker u. a.) — Art. 168 A@@y.GesG (siehe 3.7.3.). Es
ist nicht bekannt ob ein solches Formular in diesamcht-konventionellen

Behandlungsbereiche Gberhaupt angewendet wurde.

18 Wassilev N, Die Einverstandniserklarung, IntervieXeitung ,Forum Medicus* (Ubersetzung: S.M.),
(Bacunes H, Undopmupanoro chriiacue, uaTEpBIo B-K “®opym meaukyc”, 20, 3, (15. 05. 2000)

18 Wassilev N: Rechte der Patientin, in Modell eimasdizinischen Standards fir Geburtshilfe und
Gynekologie, herausgegeben von dem nationalen @erfiir Gesundheitsinformation, Sofia, (Ubersetzung:
S.M.), (Bacunee H: IlpaBa Ha manueHtkara, Mojen 3a MEAULMHCKHA CTaHIAPT-AKYLIEPCTBO U
T'unexonorusi, M3naBa HarnronaneH eHthp 3a 3apasHa uadopmanusi, Codus), 61-72, (2001)
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3.7.11 Die Einverstandniserklarung in der psychiatischen und medizinischen Praxis
in Bulgarien (Interviews von Fachleuten aus MedizinRecht, und Ethik)

Neben den rechtlichen Rahmenbedingungen scheintvdre Protagonisten erlebte
Umsetzung des IC in der bulgarischen Psychiattevaat zu sein, will man beurteilen, ob
und wie sich das Konzept des IC vor und nach dend¥en Bulgarien gestaltete. Zu
diesem Zweck habe ich von Dezember 2004 bis Fel#2085 12 Fachleute zu ihrem
Erleben der IC-Praxis befragt.

Tabelle 2: Fachleute aus Medizin, Recht und Ethik (s. aucpitéb2. Methoden)

1. Prof. Dr. Tzekomir Vodenitcharov, Sozialmediziner, Sofia. Leiter der Abteilung
Medizinische Ethik, Mitglied der Habilitation (Hoeh Atestat) Komission

2.Doz. Dr. Vladimir Velinov, Psychiater. Leiter der Abteilung fuir Forensische Psychiatrie-
Sofia, Vorsitzender der Bulgarischen Psychiatrischssociation /BPA/. Konsultant des
Gesundheitsministeriums

3. Doz. Dr. Rinaldo Shishkov, PsychiaterDirektor der ,St. Marina" Krankenhaus-Stadt Varn
Leiter der Psychiatrischen Abteilung. Expert flrémsiche Psychiatrie

4.Doz. Dr. Boris Starbanov, Psychiaterin Ruhestand. Expert fir Medizinisches Recht,
vorheriger Leiter der Abteilung Forensiche Psyafgah Sofia.

5. Dr. lvan Gerdjikov, Psychiater. Direktor der Psychiatrischen Klinik ,St. lvan Bii“- Sofia,
Konsultant des Gesundheitsministeriums.

6. Dr. Lubomir Jivkov, Psychiater. Direktor von den Psychiatrischen Dispanser Sofia.
Vorherigen Vorzitz von BPA, Expert fir ForensisdPgychiatrie.

7. Frau Silvia Tomova, Jurist. Expert fir Medizinisches Recht an der Medizinetluniversitat
Sofia, und am Gesundheitsministerium Mitglied deerinatioanlen Bioethik Rates — Strassbourg

8. Dr. Boris Boyadjiev, Psychiater National Health Centre bei dem Gesundheitsministe
Vorheriger Leiter der Abteilung fur PsychiatrisdHéfe bei dem Gesundheitsministerium.
Vorherigen Vorsitz der Bulgarischen Arzte Verband.

9. Dr. Peter Marinov, Psychiater. Psychopharmakologie. Klinik fur Psychiatrie unduxologie
»St. Naum* Sofia. Expert fur Forensische Psychéatri

10.Dr. Vassil Atanassov, Psychiaterin Ruhestand, Langjahriger Leiter Psychiatrischer
Abteilung in der Psychiatrischen Klinik ,St. Ivanl$ki“ Sofia. Expert fir Forensische Psychiatrie.

11.Doz. Dr. Aneta Hubenova, Toxikologin Leiterin der Toxikologische Klinik an dem
Medizinischen Rettungsinstitut

12.Doz. Dr. Nadejda Madjirova, Psychiaterin Leiterin der Psychiatrischen Universitatsklinik|
Stadt Plovdiv.

Fur den Interviewleitfaden fur offene Interviewsmeachleuten aus Medizin Recht und
Ethik (siehe Anlage 7.1)
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Der IC (in seiner aktuellen Konzeption) wurde sktn Jahr 2000 bei der Unterbringung
von Patienten in allen bulgarischen stationarenclpayrischen Einrichtungen intensiv
umgesetzt.

Die Interviews mit den Fachleuten wurden Ende 286#ang 2005 durchgefihrt, und
geben einerseits geben Einsicht in den Vorgehesswen der Psychiatrie vor der Wende,
und spiegeln andererseits die Situation in Bulgame&ischen der Wende 1989 und EU-
Beitritt am 01.01.2007. In der Zeit vor der Wendarwin der Patientenakte in
Krankhausern haufiger die Verweigerung einer Beharglals das Einverstandnis fur eine
stationédre Behandlung dokumentiert worden, diesagith fir die Verweigerung einer
Elektrokrampftherapie (EKT). Oft sollte friilher deatient seine Unterschrift informell in
der Krankenakte (z.B. auf der ersten Seite) hiaggnh. In diesem Zusammenhang machten

die interviewten Fachleute folgenden Angaben:

PD. Dr. V. Velinov (Interview 1): ,In der Vergangeeit wurde das Erscheinen eines
Patienten beim Psychiater zur Untersuchung und m#bag als Ausdruck seiner
freiwilligen Zustimmung aufgefasst. Die Zustimmuwgrde nur mindlich eingeholt oder
.entgegenbekommen®. Im Fall einer definitiven Abteng einer Untersuchung,
stationadren Aufnahme, Behandlung usw. wurde mankthieaUnterschrift des Patienten
oder seines gesetzlichen Vertreters (Vormund odsreBer) verlangt. Die Unterschrift

war Teil der Krankenakte".

Dr. I. Gerdjikov (Interview 2): ,Der Patient sollte der Krankenakte unterschreiben, dass
er mit der Durchfihrung der Behandlung einverstantg, aber das war nicht immer
erforderlich und wurde normativ nicht geregelt.vizzg erforderlich, wenn es um eine EKT
ging. Im Falle einer Absage der stationdaren Aufn@ahsollte der Patient in der

Vergangenheit unbedingt in der Krankenakte seingafb unterschreiben®.

PD Dr. R. Schischkov (Interview 4): ,In der Vergamfeit wurde die Unterschrift des
Kranken nicht verlangt, falls er einverstanden viehandelt zu werden. Falls der Patient
mit der Behandlung nicht einverstanden war, bestiandr darauf, dass seine Verwandten
ihr Einverstandnis gaben. In der Vergangenheit wikeine ausfuhrliche Begriindung fur
die Notwendigkeit der stationaren Behandlung gegeBee Unterschrift sollte bei einer
Elektrokrampftherapie obligatorisch vorliegen. Bpeziell ausgefertigtes Formular gab es

damals nicht und der Patient unterzeichnete dialkamaakte”.
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Dr. V. Atanasov (Interview 5): ,Erst nach den pislthen Veranderungen 1989-90 wurde
.das Einverstandnis des Patienten” eingeflihrt, drilnurde dieses Einverstandnis in der
Krankenakte eingetragen, wie z.B. ,Ich bin einvansien, in ... (hier folgte der Name des
Krankenhauses) behandelt zu werden®. Dieses Eitéreisis erfolgte ohne eine spezielle

Aufklarung.

Dr. B. Starbanov (Interview 6): ,In der Vergangeitgab es keine klare Regelung. Das
Einverstandnis war nur eine formelle Angelegenhgig. Praxis war, dass der Patient oder
seine Verwandten mit ihrer personlichen Untersthinif Einverstandnis erklaren sollten,
dass der Patient stationar aufgenommen werden ehandelt werden soll. Es war sehr
wichtig, die schriftliche Erklarung Gber eine Veigerung der Behandlung zu

dokumentieren.

Dr. Jivkov (Interview 7): ,In der Vergangenheit wes nicht tblich, dem Patienten vor der
stationdren Aufnahme eine ausfihrliche Informatimn geben. Manchmal wurde ihm
angeboten, seine Unterschrift zu leisten, wenn anid einverstanden sei, stationar
aufgenommen zu werden. Praktisch wollte man mit d@wkumentation einer
unterschriebenen Ablehnung eher die Tatsache nasényealass der Patient die stationare

Aufnahme verweigerte*.

Dr. B. Bojadjiev (Interview 9): ,In der Vergangenhesogar in den 70er und 80er Jahren,

wurde von dem Gesetz keine Unterschrift verlangt".

Dr. P. Marinov (Interview 10): ,Ein genaues Aquigat des IC’s, so wie wir es jetzt in
schriftlicher Form kennen, gab es friiher nicht. Dieisten Arzte haben friher das
Einverstandnis der Patienten verlangt, aber nurdiiinim Rahmen der Gesprache mit
dem Patienten. In diesem Sinne bestehen seit ded&Weesentliche Unterschiede.

Wie man aus den zitierten Abschnitten entnehmem kgab es friiher (vor der Wende)
keine normative Regelung zur Dokumentation des eRtnwillens. Die bereits

geschilderten Praktiken mit der Patientenunteridhrder Krankenakte beruhten nicht auf
einer gesetzlichen Regelung, sondern waren Ausdteskarztlichen guten Willens®, oder

dienten der Absicherung des Psychiaters.
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In den Jahren 1992-93 (kurz nach der Wende) wuFRtemulare mit einer Unterschrift
von Patienten bezlglich einer Zustimmung zur Beharyl eingefuhrt, jedoch wurde in
ihnen nur zum Aufenthalt in der Klinik Stellung logen und es wurde keine Aufklarung

Uber die Behandlung vorgenommen.

Dr. V. Atanassov gibt in diesem Zusammenhang arteiView 5): ,1992-93 wurde eine
Einverstandniserklarung eingefuhrt. Jedes Krankanshsollte selbst ein Muster fur
Einverstandniserklarungen ausfertigen, z.B.: (Iater/die Unterzeichnende, erklare
hiermit, dass ich einverstanden bin, in das Krahkes aufgenommen zu werden; ich bin
benachrichtigt worden, dass ich Uber das Rechtigerfein unabhéngiges Gutachten zu
verlangen; ich bin benachrichtigt worden, dassdas Recht habe, das Krankenhaus zu
verlassen usw.), und sollte von dem Arzt, dem Rtdie und einem Verwandten des
Patienten, falls ein solcher existierte, untersdyen werden. Aber eine ausfiuhrliche,
wissenschaftlich  begrindete Information  Uber die arkheit, Uber die
Behandlungsmethoden usw. im heutigen Sinne derel&sténdniserklarung wurde dem
Patienten nicht gegeben. Solche Informationen bekemdie Patienten seit dem Jahr

2000, seitdem unterschiedliche Formulare fir Feafkenhauser eingefihrt wurden®.

Daraus kann man schlieen, dass erst nach 2000 02 20 den bulgarischen
psychiatrischen Krankenhausern die Einholung esw@wiftlichen IC in aktualisierter
Form regelmaldig praktiziert wurde. Noch einmal siddiran erinnert werden, dass in
Bulgarien zu dieser Zeit alle psychiatrischen Kemtkéuser staatlich waren.

Jede psychiatrische Einrichtung besitzt seit 200imialare tber der IC. Sie wurden
ausfuhrlich im Abschnitt (3.7.15) beschrieben. Ber Befragung wurde festgestellt, dass
die Formulierung dieser Texte auf zwei Wegen etélg

a) Nach Mustern, die in den psychiatrischen Eirttoben selbst erstellt werden.

b) Nach dem Modell anderer psychiatrischer Eintingen.

Die Formulare wurden von unterschiedlichen Insbrugn gebilligt. Das Formular tber
den IC bei der Unterbringung ist eigentlich einerigfate der Aufnahme in ein
Krankenhaus im Allgemeinen. In einigen psychiatrest Krankenhausern wird erwahnt,
dass es sich um ,psychiatrische Patienten” hanbédt.Formulare fir diagnostische und
therapeutische Eingriffe werden normalerweise vonrekdor oder vom Ortlichen

Direktorenrat erstellt. Die Berufsverbande (wie.z,Bas Kollegium private Psychiatrie®
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oder die bulgarische psychiatrische Assoziatiomewan die Entwicklung der Formulare
unter Bericksichtigung des Codex fur arztliche KEthind der Leitlinien fir GCP

miteinbezogen. Bei klinischen Studien wird in dexgel das Formular fir der IC vom
Auftraggeber (Sponsor) erstellt. Das Formular wdeshach von der jeweiligen Ethischen

Kommission bewertet und bewilligt.

Dr. I. Gerdjikov Leiter der psychiatrischen Klinik Stadt Novi Iskar (Interview 2) gibt
diesbeziiglich an: ,Unsere Klinik ist die erste, die Einverstandniserklarung eingefihrt
und dafir erste Muster entwickelt hat. Diese Musteirden von der Psychiatrischen
Association besprochen und in ihrem Bulletin vesifficht. Sie wurden praktisch als
Muster fur alle psychiatrischen Kliniken und Angtal benutzt. Dieses Muster ist
gesetzlich nicht genauer bestimmt. Jedes Krankenlmat selbst &hnliche Formulare

entwickelt und seit 1-2 Jahren eingefihrt®.

PD Dr. N. Madjirova, Inhaberin des Lehrstuhls uredtérin der psychiatrischen Abteilung
an der Medizinischen Fakultat in Plovdiv (Intervié®) macht folgenden Angaben: ,Der
IC als solches wird seit einigen Jahren angewerdet.administrativen Griinden ist es in
der Praxis in unserer Klinik etwas spater eingdfilmorden nach dem Modell der
psychiatrischen Klinik in Stadt Novi Iskar. Aktuelerfligen wir tUber die notwendigen
Formulare, die von dem Patienten, dem behandelddenund, wenn notwendig, auch
von einem Zeugen unterschrieben werden. Wir halesckiedene Formulare fur die
stationare Aufnahme und fir verschiedene Behandhethoden®.

Theoretisch, mit der Einfihrung der Nationalen Keeamkasse im Jahr 1999 existierte ein
Kontrollsystem mit Bezug auf der Anwendung des KCB. bei dem Prozess der
Akkreditierung (Vertragsabschluss zwischen der dwatien Krankenkasse und dem
entsprechenden Krankenhaus). Praktisch funktitmniatieses Kontrollsystem nur
sporadisch.

Dr. Jivkov, Direktor der psychiatrischen Dispengesychiatrische Vorsorgeeinrichtung)
Sofia, Vorsitzender der bulgarischen psychiatriaclhessoziation (Interview 7), macht
bezuglich der Kontrolle des Patienteneinverstarsdsisolgenden Angaben: ,Es gibt eine
Anordnung des Gesundheitsministeriums und Ricleitinder Nationalen Krankenkasse,
die offiziell obligatorisch eine Einverstandnisenking fordern. Die Kontrolle wird durch

das Gesundheitsministerium und, besonders bei Aklering jedes Krankenhauses und
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jeder Fursorgestelle, von der Krankenkasse undngesbbesonders fir klinische Studien
von der Exekutivagentur fur Arzneimittel und vorr dghischen Kommission ausgetbt.
Das Gericht und die Staatsanwaltschaft sowie dizedénen Birger senden Beschwerden
an die Regierung und das Internationale Gericl@tiassburg. Dies ist auch eine Form der

Kontrolle®.

S.Tomova (Interview 8)Juristin, Rechtsberaterin im Gesundheitsministeriungd im
Rektorat der medizinischen Universitat in Sofiastkéterin Bulgariens in Strassburg gibt
bezuglich der Kontrolle tiber den IC-Prozess an:wiitd vom Akkreditierungsrat bis zum
Gesundheitsministerium beobachtet. Ausschisse aiesemd Rat prifen die
Dokumentation und suchen Beweise fiur die ordnungéfe Anwendung der
Einverstandniserklarung bei der Behandlung dereRt&n in den Krankenhausern. Diese
Einverstandniserklarung ist nicht mit der Einvemshdiserklarung fir klinische Studien
identisch. Es wurde eine Anordnung zur Einfihrungr cEinverstandniserklarung
veroffentlicht. Der Akkreditierungsausschul® untebdu und prift die gesamte
Dokumentation jedes Krankenhauses. Auf dem Papienlies, wie es sein sollte, die

praktische Umsetzung ist jedoch eine andere Femydauert etwas langer”.

Dr. B. Bojadjiev (Interview 9),Leiter der Abteilung flr psychiatrische Hilfe im
Gesundheitsministerium spricht auch Uber die Kdietrales IC Prozedere: ,Diese
Institutionen sind das Gesundheitsministerium ued Akkreditierungsrat. Zurzeit (Stand
Dez. 2004) fertigt jedes Krankenhaus selbst seigenen Formulare an. Die Kontrolle
wird im Zusammenhang mit der Akkreditierung und dfurdie Verwaltung der

Krankenkasse oder dann, wenn der Patient eine esdh eingereicht hat, ausgeubt”.

Die Prifung des IC bei Klinischen Studien erfolgtgach der vorgesehenen
Reglementierung im jeweiligen wissenschaftlichen rsEbungsprojekt und st
hauptsachlich mit der Berichtserstattung im Rahmies Projektes verbunden. Fur jedes
wissenschatftliche Projekt wird eine eigene komplexezedur eingehalten. Das Paket des
ganzen Projektes wird von dem Antragsteller odeftrAggeber (Sponsoren) vorbereitet
und aktualisiert und von einem unabhéngigen Priaigmen — der Lokalen
Ethikkommission LEK - fir Klinische Studien ger@3/2005, des Gesetzes Uber die
Arzneien und Apotheken in der Humanmedizin (ZLAHBDY; Verordnung Nr. 14/2000
u. a.) kontrolliert.
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PD Dr. V.Velinov (Interrview 1) gibt bezuglich deFeilnahme von psychiatrischen
Patienten an Kklinischen Studien an: ,Bei klinischBnprobungen von Heilmitteln

Ubernimmt der Auftraggeber auch die entsprechendersisherungshaftung zur

Entschadigung eventuell aufgetretener negativeyetol

Die Probanden Klinischer Studien konnen auf eigeM#onsch auch nach einer
schriftlichen Bestétigung ihre Beteiligung an ddéinikchen Studie kindigen, ohne dass

dies eine Wirkung auf ihre weitere medizinische &ehung hat".

PD Dr. R. Schischkov (Interview 4) auf3ert sich gzt der Beteiligung von

psychiatrischen Patienten an klinischen Studiene jisychiatrischen Patienten, die nicht
unter einer Betreuung stehen, missen unbedingtsiireftliche Einverstandniserklarung
geben. Bei den Patienten, die unter Betreuung soitldie Einverstandniserklarung von
dem Vormund unterzeichnet werden. Diese Frage #likat und es bestehen

unterschiedliche Meinungen in diesem Zusammenhang®.

Dr. L. Jivkov (Interview 7): ,Man kann keine Kklieen Studien ohne

Einverstandniserklarung des Patienten durchfiihren®.

Dr. N. Madjirova (Interview 12): ,Die Abteilung fliPsychiatrie in Stadt Plovdiv ist eines
der wichtigsten klinischen Zentren fur klinischeuden speziell im Bereich der
Antidepressiva und Neuroleptika. Jede klinischeednichung wird durchgefiihrt nach
einem bestimmten Protokoll, dem von der Ethikkonsimis zugestimmt werden muss. Das
unterschriebene IC ist ein sehr wichtiger und natiger Bestandteil einer solchen

Untersuchung*.

Die Fragen zum IC hangen unmittelbar mit der Gessfdfigkeit zusammen. Durch
psychische Erkrankungen kann die freie Willenshilgibeeinflusst werden, die aber
ihrerseits die Geschaftsfahigkeit beeinflusst. Bézsiglich wurden in die durchgefiihrte
Befragung auch andere Themen einbezogen, z. B. dimerRechtsgrundlage der

Unterbringung.

PD Dr. Madijirova (Interview 12) fasste kurz zusamme
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.In der klinischen Arbeit folgen alle Psychiaterndgesetzlichen Richtlinien. In den
Aspekten der geschlossenen Unterbringung unteaheavir zwischen Pflichtbehandlung
und Zwangsbehandlung:

-Pflichtbehandlung: bei Patienten, die Ordnungsigidgriten begangen haben, und

-Zwangsbehandlung: bei Patienten, die nicht gegeGdsetze verstoRen haben”.

Dr. I. Gerdjikov (Interview 2) gab in diesem Zusaemwhang an:

»In unserer Gesetzgebung gibt es zwei Prozedureine-fir die Zwangs- und eine fir die
Pflichtbehandlung. Sie miussen sehr klar unterseniegerden. Die Zwangsbehandlung ist
Gegenstand des Gesetzes Uber die Volksgesundheiakilelle Gesetzgebung spiegelt
anndhernd Art. 59 desselben Gesetzes vor seinerbdinmg wider. Die Form der
Pflichtbehandlung ist Gegenstand der Zivilprozedisong Art. 89 und Art. 72 — zur
Versorgung psychisch Kranker, die ein Verbrechergabhgen haben. Neben der
Behandlung geht es dabei auch um das VerbluRRenStirade”.

Dr. B. Starbanov (Interview 6) spricht auch Ubersgéis Thema:

.In der Sache der Unterbringung gibt es eine Uste®lung von Zwangs- und
Pflichtbehandlung. Die Pflichtbehandlung wird flirejgnigen Personen bleiben, die
Gesetzesverletzungen im Zustand der Zurechnundsgk&it begangen haben. Die
Zwangsbehandlung gilt fur diejenigen Patienten,imliénteresse ihrer eigenen Gesundheit
und zum Schutz der Gesellschaft behandelt werdéemsdn vielen Krankenh&usern wird
als Einverstandniserklarung nur eine Unterschrifine eine ausfihrliche vorlaufige

Information verlangt®.

Bezuglich die Dauer der Unterbringung machte DrSBhischkov (Interview 4) folgende
Angaben: ,In der Zeit vor der Wende, falls der Battigefahrlich war, haben wir ihn in das
Krankenhaus eingeliefert und teilten dies dem Stemvalt innerhalb einer 24-Stunden-
Frist mit. Er fasste einen Unterbringungsbeschlbssdem die Frist tblicherweise einen
Monat betrug. Falls der Patient gesellschaftlicifalgdiche Taten begangen hatte,
bestimmten der Staatsanwalt oder das Gericht eiis¢ V¥on drei bis sechs Monaten je
nach der Notwendigkeit. Nach dem Ablauf dieser tFgellte erneut eine &rztliche
Stellungnahme eingereicht werden zu der Frage,ieded-rist verlangert werden sollte.
Die Stellungnahme sollte der Arzt geben und diesérgidung sollte das Gericht treffen.
Aktuell (Stand 2004) ist das Prozedere ahnlich*.
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Dr. Gerdjikov (Interview 2) gab Uber die Prozedde¥ Unterbringung an: ,Der Patient

kann nur mit einer Anordnung des Staatsanwalts izer &wangsbehandlung stationar
aufgenommen werden. Nach den zurzeit gultigen Bestingen hat die Einrichtung das

Recht, den Patienten bis zu 72 Stunden zu haltesieber Frist bekommt die Einrichtung

von dem Staatsanwalt Anweisungen Uber die Durchfithrvon Untersuchungen und

Behandlungen und es wird, falls erforderlich, dtmezedur fir eine Zwangsunterbringung
angeboten. Ublicherweise ist diese mit der Besarguer erforderlichen Dokumente —

eines Gutachtens usw. verbunden®.

Nach Angaben in der Befragung belief sich in dergdegenheit die Dauer fur ein

Unterbringungsgutachten auf einen Monat, jedoch esmmanchmal erforderlich, diese

Dauer mit einem neuen gerichtlichen Beschluss ngdén zu lassen. Wenn eine langere
Behandlung in einem psychiatrischen Krankenhausemdig wurde, wurde alle 6 Monate

ein neues Gutachten von der arztlichen Kommissiarbeitet, und das Gericht entschied,
ob der Aufenthalt des Patienten im Krankenhausaugert werden sollte. Eine solche

Verlangerung konnte mehrmals erfolgen, jedes Mahach einem Gerichtsbeschluss.

Dr. Vesselin Atanasov (Interview 5) gibt in dieseABusammenhang an: ,In der

Vergangenheit wurde flr psychiatrische Patientere dirist bestimmt, die aber nach
arztlichem Gutachten verlangert werden konnte. Nbrh Gesetz konnten Psychopathen,
Alkoholiker und Drogensiichtige untergebracht werdear diese Patienten konnte die
Frist nach arztlichem Gutachten und nach Notweradigkber 6 (in manchen Fallen auch
mehr) Monate bestimmt werden. Wenn der Patient abehr als ein Jahr behandelt

werden sollte, war der Arzt verpflichtet, alle 6 Mde ein neues Gutachten auszufertigen.”

Leider verzOgerte sich der jeweilige Gerichtserggthgelegentlich, und die Frist des
Zwangsaufenthaltes eines Patienten im Krankenhdosrschritt die vom Gesetz
vorgesehenen 6 Monate. Ahnliche \é&zlingen der Vorschriften zum Verfahren in der
Zeit nach der Wende fuhrten zu den beiden oberhbebenen Gerichtsprozessen vor dem
Européischen Gerichtshof fir Menschenrechte in3®ueg (die erst nach der Wende
maoglich wurden). Diese Verletzungen schaden derernationalen Ruf Bulgariens
hinsichtlich der Menschenrechte. Die Verzogerunges Gerichtsbeschlusses erschweren
den Psychiatern die Einhaltung der vorgesehenest. FBbas Vertrauen und das

Einverstandnis der Patienten in die Behandlung ewuidermit beeintrachtigt.
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Der Krankheitsprozess, die Wirkung der durchgemBehandlung und andere Ursachen
einer Verschlechterung oder Verbesserung des Zilessardes Patienten erfordern
manchmal eine Anderung im Status des Patienten.

Ein Grund ist, dass die Besserung des Patienten dimdWiederherstellung seiner
Geschaftsfahigkeit inm erlauben, den Status eirewifligen Patienten zu erhalten. Die
Statusanderung sollte immer die jeweilige Entsalmgjddes Gerichts berticksichtigen.
Nicht selten geschah es in der Praxis, dass sichZdstand des Patienten wesentlich
besserte, seine Kritik- und Urteilsfahigkeit zunahemn aber dennoch nicht entlassen
werden konnte, weil die gerichtlich angeordnetestFfiir die Zwangsbehandlung nicht
abgelaufen war. In solchen Fallen sollte dem Geragh neues Gutachten vorgelegt
werden. Die dadurch verursachte Verzégerung fituteahlreichen Problemen.

Die Interviews zeigen offensichtlich, dass die Untemgung und die Zwangsbehandlung
eine strengere Kontrolle durch die zustandigen B#d hinsichtlich der Einhaltung der

Menschenrechte, insbesondere des IC erfordert.

Eine der wichtigsten Fragen, die im Zusammenhariglemn Phanomen des IC entstehen,
betrifft die ethischen Aspekte der Arzt-Patientezzighung.

Prof. Dr. T. Vodenicharov (Interview 3) fasst folgkermalRen zusammen: ,Im Prinzip
vertrete ich die Meinung, dass die Einverstandkidaing eingefihrt und angewendet
werden soll. An erster Stelle bietet dieser Akt deatienten mehr Wabhlfreiheit. Mehr
Information, mehr Kenntnisse bedeuten Freiheit. Zweiter Stelle wird das Verhaltnis
zwischen Arzt und Patienten verbessert. Das altéermalistische Modell der
Vergangenheit, als der Arzt einseitig die Behangluies Patienten gefiihrt hatte, wird

nicht mehr benutzt. Es wird die personliche Wirde Batienten gewahrt.”

Ebenso wichtig zeigt sich auch die Frage lUber detpidnkt des Einholens vom IC.

In diesem Zusammenhang macht Dr. V. Atanassov r{iiete 5) folgende Angabe:
»LAnfangs, kurz nach der Wende, lachten einige Mkescuns aus, wie wir ein
Einverstandnis von einem Patienten bekommen wollter keine Einsicht fur seine
Krankheit hat. Meiner Meinung nach ist eine Einté@ngniserklarung notwendig, die aber
erst im entsprechenden Behandlungsstadium venaagten soll. Warum soll man dieses
Einverstandnis nicht verwenden? Die Behandlung wiedgleiche sein. Was macht es fir

einen Sinn, jemanden weiterhin unterzubringen, vwsain Einverstandnis vorhanden ist.”
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Den Zusammenhang von Patienteneinverstandnis um$dienrechten fasst die Juristin
S. Tomova (Interview 8) zusammen: ,Die Einverstaserklarung ist ein Teil der

Menschenrechtsfrage und beinhaltet die Rechte désn®en. An erster Stelle ist die
Einverstandniserklarung in den Richtlinien fir d@rganisation in Krankenh&usern
festgelegt worden". Des Weiteren gibt S. Tomova @ass sich Patienten, wenn sie
Beschwerden bezuglich des IC haben, sich an digrmigen Beschwerdestellen (z.B.

Ombudsman) wenden kdnnen.

Der Zusammenhang des IC und der Menschenrechte auvicth von Dr. B. Bojadjiev
(Interview 9) betont: ,Die Einverstandniserklarungstimmt das Verhéltnis zwischen dem
Arzt und dem Patienten auf einer neuen Ebene uilitd bei der Einhaltung der

Menschenrechte sowohl des Arztes als auch desRatfe

Die Patienten haben auch das Recht, sich bei Umnégegykeiten, die mit ihrem IC
verbunden sind, an verschiedene Institutionen zudee. Dies wird von Dr. A. Hubenova
(Interview 11) thematisiert: ,Hinsichtlich der Vertligung seiner Rechte und der
Behandlung im Krankenhaus kann sich der Patiemli@folgenden Institutionen wenden:
den Leiter der Klinik und den Abteilungsleiter; d&irektor des Krankenhauses, den
Direktor des Bezirkszentrums fur Gesundheitswesdie; Ortliche Organisation des
Bulgarischen Arzteverbandes; die zentrale Ethikkéssion des Bulgarischen
Arzteverbandes; an Nichtregierungsorganisationen Schutz der Burgerrechte; an das

Gesundheitsministerium, Gerichte, die Staatsanalafs’.

Bezlglich der besonderen Bedingungen, die die Kinded Jugendpsychiatrie und die
Gerontopsychiatrie an den IC stellen, sind diedgtén Fachleute grundsatzlich &hnlicher
Meinung. Auf der Basis der Interviews erklaren misammengefasst, dass sowohl in der
Kinder und Jugendpsychiatrie, als auch in der Gepsychiatrie die Richtlinien fir die
Unterbringung und Betreuung beachtet und angewemdstien. Bei den Kindern
entscheiden die Eltern. Das Einverstandnis der édutder des Vaters, dass ihr Kind
behandelt werden soll, wird als Einverstandnisedd§ gewertet. Wenn es jedoch keine
Verwandte gibt und die Kinder behandelt werden miissvird Uber die Behandlung auf
gerichtlichem Wege entschieden. Bei den gerontdpagrcschen Patienten gelten die

allgemeinen Kriterien fur Geschéaftsfahigkeit bzwur@hnungsfahigkeit. Das klinische
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Bild und der Verlauf der Erkrankung sind in so @mEall von entscheidender Bedeutung.
In diesem Zusammenhang ist wichtig, zu bertcksienti ob der Patient im Rahmen seiner
Erkrankung und in seinem aktuellen klinischen Zondtalie Tragweite eines Informed
Consents Uberblicken kann. Falls ein Betreuer \@m &ericht bestimmt ist, wird er in die

Entscheidung auch involviert.

Die Interviews mit den Fachleuten zeigten eindeutgss das Konzept des IC ein
wichtiger und untrennbarer Teil der Behandlung ulutt-Patienten Beziehung ist.
Selbstverstandlich gibt es ein Feld fur die Verbasasg der Prozedur und Konzeption,

aber die Tatsache, dass der IC zunehmend an Bedeggwinnt, ist unumstritten.

3.7.12 Auswertung der Einverstandniserklarungs-Formlare
Von einem organisierten und routinemafigen Systetas alle Varianten der

Einverstandniserklarung einschliel3t, kann in Butgarerst seit Anfang des Jahres 2000
gesprochen werden. Nach und nach haben die psystimn Krankenhauser
Aufklarungsbdgen zur Unterbringung in einem Krarid@ams und zum Einsatz
verschiedener diagnostischer und/oder therapeetidoterventionen eingefihrt. In Bezug
auf klinische Studien gab es bereits Erfahrungemiekdem wurden die bei Verweigerung
einer Unterbringung oder Behandlung weiteren Foaneuéntwickelt.

Die Richtlinien fur die MalRnahmen zur klinischen rs&&rgung muissen immer den
rechtlichen Kriterien fur Geschéftsfahigkeit, deroh@&z der Menschenrechte und den
gesetzlichen und administrativen Rechtsvorschriftgie Gerichte, Staatsanwaltschatft,
Polizei, Gemeindebehotrden, Vormundréate, das SystesnGesundheitswesens und der
Bezahlung der medizinischen Dienstleistung umfassewie den sozialen Bedurfnissen
angepasst werden. Besonders wichtig ist die Foemurg und rechtzeitige Dokumentation
der Richtlinien bei der Erstellung des entspreckarfébrmulars.

Die Formulare werden, wie bereits erwahnt, in jedérankenhaus auf Anordnung des
Direktors bzw. des Geschaftsfuhrers erstellt. Sieetn sich sinngemaf3, aber meine
Analyse zeigte, dass es auch wesentliche Untebelgidt.

Die meisten Formulare sind als ,Erklarung” bezeathiieselbe Bezeichnung tragen auch
andere Unterlagen verschiedener Zweckbestimmung =za Schwierigkeiten fuhren
konnte. Die Ende 2003 und 2004 gesammelten ForengEmmen von verschiedenen
psychiatrischen Einrichtungen (Krankenhéauser, Beingseinrichtungen,

Universitatskliniken u. a.). Zum Vergleich wurderuch Formulare aus anderen
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medizinischen Fachrichtungen (Toxikologie, Onkobpgibynakologie, Kardiologie u. a.)

analysiert.

Die wichtigsten Angaben, die ein Formular beinhaheuss, sind:

Name, Personenkennzahl (PKZ); Unterschrift des eR@n / seines gesetzlichen
Vertreters; Name und Unterschrift des Arztes, aar Batienten empfangen hat; Name und
Unterschrift der Person, die den Patienten aufgekkt und, falls notwendig, Name und
Unterschrift eines Zeugen; Wortlaut des eindeubgmulierten Einverstandnisses des
Patienten; Bezeichnung der psychiatrischen Hegdinstag und Zeit der Ausfullung des
Dokumentes.

Die zur Verfugung gestellten Formulare unterscheidieh untereinander aufgrund der
Kategorie der Einrichtung. Zentral ist dabei diad&, ob die Einrichtung Uber eine gultige
Akkreditierung (Vertrag mit der nationalen Krankeaske) verfugt. Auch die Erfahrung
des leitenden medizinischen Personals ist von Badguur die eingesetzten Formulare.

Alle  psychiatrischen  Einrichtungen  hatten eine eg&ge Variante der
Einverstandniserklarung (IC). Das ist kein Fehtemdern Ausdruck einer pluralistischen
differenzierten Herangehensweise, denn es ermdgkcler Einrichtung, entsprechende
Besonderheiten ihrer Struktur und Tatigkeit zu blksichtigen:

In manchen Krankenhausern, (z. B. Lovetsch (7.2uh8) Varna (7.2.5.), ist der Text der
Einverstandniserklarung im IC -Formular recht kurz.

In anderen Krankenh&usern wird durch ein und dasdebrmular ein Einverstandnis fur
die Aufnahme, fir die Einhaltung der Geschéaftsongndes Krankenhauses (St. Zagora —
7.2.4), und fur die Durchfihrung von diagnostiscliea therapeutischen Interventionen
(Sofia — Alexandrovska Klinik — 7.2.15 u. a.) erkla

In der Anlage (7.2.5). wird in Ubersetzung die Erstandniserklarung vorgestellt, die in
Stadt Varna den Patienten vorgelegt wurde (in alfsychiatrischen und nicht
psychiatrischen Krankenhausern), wo es eindeultigthéass die Erklarung dem Art. 11.
Pkt. 1 des Nationalen Rahmenvertrags 2003 ent$pishstellt sich natirlich die Frage,
ob der Patient den Artikel 11, Punkt 1, des NRVWesrk, oder ob der durchschnittliche
Patient Gberhaupt weild was ein Rahmen Vertrag ist?

In manchen IC Formularen, war die beinhaltete mfation etwas kompliziert.

118



In der Stadt Pleven z. B. beinhaltete das Form(darAnlage 7.2.16) fur der IC die
Formulierung: ,Ilch wurde dariber aufgeklart, dassh izur Aufnahme in das
Mehrprofilkrankenhaus fir aktive Behandlung (MBALYlie Anforderungen der
Verordnung Nr. 22 des Ministeriums fur Gesundhedssn einhalten muss®. Das stellte
zahlreiche Einschrankungen fir den Patienten (Beziie Bezahlung, die Wahl eines

Arztes usw.) dar.

An anderen Orten (Stadt Plovdiv — 7.2.9) wird dig&yzeichnung eines , Therapeutischen
Vertrags uber eine Behandlung im Rahmen des Progsaaktive Behandlung” bevorzugt.
Er ersetzt den formalen IC fur Behandlungseingritfe diesem Fall ist es wichtig zu
betonen, dass eigentlich der IC und ein therapshérsVertrag (im ,westlichen* Sinne)
zwei verschiedene Angelegenheiten sind, jedoch teatian zu dieser Zeit (2004) kein

wesentlicher Unterschied.

In einem Formular der Klinik fir Kinderpsychiatrim Sofia — 7.2.13, ,IC-Schein”
genannt, heil3t es: ,Ilch gebe mein Einverstandnisdalss mein Kind untersucht und
behandelt wird“, aber der Name des Kindes wird hielmgetragen. Wahrscheinlich
handelte es sich hier um ein technisches Versehemigenigende Kontrolle.

In manchen Fallen (s. 7.2.2, IC Formular fir ZaBxed, Bjala, Sevlievo) heildt es ,Ich
erklare hiermit, dass ich von meinen Rechten alglpatrischer Patient in Kenntnis
gesetzt wurde”, was terminologisch verbessert wetdan. Der Patient ist ein Patient in
jeder medizinischen Fachrichtung. Die Rechte utidiRén hdngen von seinem klinischen

Zustand, seiner Geschaftsfahigkeit und seinem \terhab.

Die klrzeste Erklarung beinhaltet abgesehen von Alesweisangaben des Patienten
folgenden Text:

»Ich gebe meine Einverstandiserklarung fur die Wsuehung und Behandlung im
Staatlichen Psychiatriekrankenhaus in der Stadtetsmh ab” (7.2.12.). Es st
offensichtlich, dass der Text in diesem Fall ergéaverden muss.
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Die aufmerksame Analyse mehrerer Formulare zeags dlie Publikation von Gerdzhikov
und Sotirov (20013*” in mehreren Krankenhausern als Modell diente under taglichen
Praxis eingesetzt wird. Dieses Modell war nicht deind fir das ganze Land
vorgeschrieben, es hat sich jedoch offensichtlichniehrere Psychiatriekrankenhauser als
brauchbar erwiesen. An anderen Orten sind die Hammuselbstandig ausgearbeitet
worden und entsprechen den grundlegenden Anforderudes IC-Systems. Diese Vielfalt
ist durchaus im Geiste der modernen pluralistisciraxis, denn sie ermdglicht
schopferische und professionelle Leistungen. DiBsklikation von Gerdzhikov und
Sotirov hat auch den Ansto3 fur die Entwicklung vé&iormularen fir einzelne
diagnostische und therapeutische Interventionerlggg In zahlreichen Krankenhdusern
wird das Einverstandnis der Patienten gleichzeaitigeinem Formular sowohl fir die
Unterbringung als auch fiur die Versorgung (diagsoktund therapeutisch) erklart. Das

entspricht den gesetzlichen Bestimmungen und étkicdie praktische Tatigkeit.

In einem der altesten bulgarischen Psychiatrieleahliuser (Karlukovo) wird ein und

dasselbe Formular (7.2.14) fur die Aufnahme, Krahleeisbehandlung und Verweigerung
einer solchen Behandlung verwendet. Ebenso kandiaesem Formular die fehlende
Bezeichnung der Einrichtung beméngelt werden.

Zwei psychiatrische Universitatskliniken (Sofia 245. und Stadt Pleven — 7.2.16)
arbeiten mit Formularen, die allen dazugehdrigemikén dienen, denn sie gehdéren zu
derselben Einrichtung. Das sind die sogenannte jMefilkrankenhauser”. Hier zeigte

sich, dass die allgemeinen Formulare erfolgreichchauden Bedirfnissen der

psychiatrischen Kliniken dienen kénnen. Fir lokBledurfnisse kdnnen weitere Texte
entsprechend dem Profil der Klinik hinzugefugt weard

In der Anlage werden 16 Formulare aus selbstandiggohiatrischen Krankenhauser und
psychiatrischen Universitatskliniken und 6 aus tm$ychiatrischen medizinischen

Einrichtungen, also insgesamt 22, vorgestellt.

87 Gerdjikov 1. Sotirov W: Einverstandniserklarungr fBehandlung in der Psychiatrie, Modell fir
Einverstandniserklarung fiir Elektrokrampf Therap&handlung, Bulletin der bulgarischen psychiatrésth
Assoziation, (Ubersetzung S.M.Yepmxuxos 1, B, Cotnpo B, MudpopMupaHo chriacue 3a JedcHHE B
ncuxuaTpusra, Mogen 3a Mupopmupano Ceriacue 3a jgedenue ¢ EKT, bronetun BITA) 1X, 3-4, 3-13, (2001)
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Besonderer Bedeutung verdient die Praxis des |@dyelclektrokrampftherapie (EKT):

Die Frage der EKT ist ein wenig komplizierter, iasbndere nach der Einfihrung des
modifizierten (mit Muskelrelaxation) Verfahréfis Wie bereits erwahnt (s.3.1), auBerte I.
Moskov bereits 1947, dass die schriftliche Einvéerdhiserklarung des Patienten (bzw.
seines gesetzlichen Vertreters) erforderlich istf3é¢rdem betonte er, dass, soweit ihm
bekannt, ,die Mehrzahl der Psychiater” solch eimeverstandniserklarung fordern. Diese
Formulierung legt die Annahme nahe, dass in jereweh nicht jeder Psychiater ein
Einverstandnis vom Patienten eingeholt hatte.

Im Kapitel 3.3.1 wurde bereits erwadhnt, dass in Heitfaden des Ministeriums fur
Volsgesundheit ,Grundlagen der Organisation und der Tatigkeit des
psychoneurologischen Krankenhauses” vom Jahr 18b8dy Einweisung dem Patienten
Uber die bevorstehende Schocktherapie, die Behagdils, eine Ubliche Physiotherapie
dargestellt wurde.'®® Damals wurde keine unterzeichnete Einverstanddieng
verlangt. Erst nach 1970 und vor allem nach deokgung Nr. 5 des Ministeriums fur
das Gesundheitswesen von 1975 wurde das Einvenssadds Patienten verlangt, aber
nicht wegen der Elektroschocktherapie selbst, sondegen der allgemeinen Anéasthesie,
die Anderungen im Bewusstsein in der Variante déodifizierten EKT” verursacht.

Fiur dieEKT ist eine gesonderte Einverstandniserklarung (k%) Blatienten obligatorisch.
Varianten einer solchen Erklarung wurden in denelaB000 — 2001 entwickelt. Auf einer
von der BPA organisierten Konferenz regten |. Geikkzv und V. Sotirov
(Psychiatriekrankenhaus “Sv. Ivan Rilski”- Novi &k— Sofia}®® eine Diskussion zur
Frage der EKT und IC an und erarbeiteten ein Mudes IC (s. 7.2.6. auch in der

psychiatrische Klink in Stadt Sevlievo Ubernommeir). diesem Muster wird der

188 Boyadjiev B: Uber die sogenannte nichtmodifizieBKT in der bulgarischen psychiatrischen Praxis,
Bulletin Bulgarische psychiatrische Assoziation ¢€tdetzung S.M.), Bosmxues 5. - 3a T. Hap.

“memonndpunrpana”’ eJIeKTPOKOHBYJICHBHA Tepanus B OBJTapckaTa MCUXHUATPUIHA MpakTUka’, BromeTnH Ha
BITA), X, 1, 15-22, (2002)

189 Ministerium fir Volsgesundheit der VolksrepublikulBarien: Leitfaden der Organisation des
Gesundheitwesens, Verfasser Gargov K. und Chol&¥pVerlag: Wissenschaft und Kunst, Sofia, Kapitel:
Instruktion fur die Insulinbehandlung der Seelis@mnken, 607-620; (Ubersetzung S.M My uuucrepcto
HapoJaHO 3ApaBe, CHpaBO‘IHI/IK o opraHnuzanuss Ha 3ApPaBCOIIa3BaHCTO, I'naBa: I/IHCTpYKIII/Iﬂ 3a
MHCYJIMHOBOTO JICUeHHE Ha AyuieBHoOoHUTe, 607-620, (1952)

1% Gerdjikov 1. Sotirov W: Einverstandniserklarungr fBehandlung in der Psychiatrie, Modell fir
Einverstandniserklarung fiir Elektrokrampf Therap&handlung, Bulletin der bulgarischen psychiatrésth
Assoziation, (Ubersetzung S.M.Yepmxuxos 1, B, Cotnpo B, MudpopMupaHo chriacue 3a JedcHHE B
ncuxuaTpusra, Mogen 3a Mupopmupano Ceriacue 3a jgedenue ¢ EKT, bronetun BITA) 1X, 3-4, 3-13, (2001)
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schriftlichen Aufklarung des Patienten/seines geisbien Vertreters viel Platz eingeraumt,
zum Beispiel wird auf separatem Blatt erklart, eas Elektroschock ist, wie er eingesetzt
wird. Auch das Problem Nutzen — Risiko Abschatzumigd thematisiert. Ahnliche

Informationen gibt es auch in den Formularen deanKenhduser ,Sv. Naum”-Sofia
(7.2.7.). In Krankenh&usern, die Uber keine Apparaerfiigen und keinen Elektroschock

einsetzen, wird ein solcher IC selbstverstandlichtrverlangt.

Das Streben nach einem prazisen IC bei den vigéat diagnostischen und
therapeutischen Methoden, die in den psychiatrisdHeilanstalten eingesetzt werden,
begrindete die Notwendigkeit einer Reihe weiteresstdr. In vielen Fallen wird das nach
den konkreten Bedirfnissen und Mdoglichkeiten gdtege B. wird bei Bedarf an
Computertomographie (CT), MagnetresonanztomographRT) und einer Reihe
biochemischer, elektrophysiologischer und andergetsuchungen eine EE individuell im
psychiatrischen Krankenhaus eingeholt. Die prak@sburchfiihrung der Untersuchung
erfolgt in den spezialisierten Einheiten der Einting.

In einer der psychiatrischen Kliniken (Krankenhg8s. Naum” — Sofia) wird erfolgreich
ein Modell des IC aus der Neurologie eingesetZ.87), in dem schriftlich mehr als 25
Punkte aufgezahlt sind und in zwei Spalten das matund die schriftliche

Einverstandniserklarung fur die jeweilige Untersuradpsart eingetragen werden.

In den meisten psychiatrischen Krankenhdusern (N&kar, Sevlievo, Radnevo, Bjala,
Russe, Dobritsch u. a.) ist ein gesondertes Fomwikederum nach dem Modell von 1.
Gerdzhikov und V. Sotirov ,Uber die Verweigerungi@i Behandlung” (7.2.8) erarbeitet
worden, einschlieBlich der eventuellen Benachmghty des Gerichtes. Diese
Benachrichtigung erfolgt, wenn der Patient auf &glng aus der stationaren Behandlung
besteht, die Behandlung unterbrochen wird und dstahd des Patienten mit einer Gefahr
fur seine Gesundheit oder die Gesundheit seinen&fischen verbunden ist, oder wenn es
wahrscheinlich ist, dass er fur die Gemeinschakitgéiche Handlungen unternimmt. Der
Patient wird unbedingt Uber die daraus folgendesikBn und Gefahren aufgeklart. Es
wird eine amtliche Mitteilung an die entsprechend&erichtsbehdérden und die
Staatsanwaltschaft geschickt und ein Verfahrerifie Zwangsbehandlung eingeleitet.

Zu erwahnen ist, dass in der stadtischen psyckihaen Betreuungseinrichtung in Sofia,
durch die Uber 10 % der gesamten Bevolkerung votgaBen versorgt wird, drei

spezifische Formulare in der konsultativen Notetat(KNO) eingesetzt wurden. Diese
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Dokumentationsart wurde im Fall von Notfallintertienen angewendet, wenn der Patient
nicht fahig war, personlich ein IC zu unterschraib&on der Struktur her ist diese
Einrichtung im Land einzigartig. Diese Formularérbten:

1. Telefonische Interviews, in denen festgesteitl tegistriert wurde, wer, wann und aus
welchen Grinden eine dringende Konsultation antsséiner psychischen Stérung
forderte.

2. Eine vorubergehende physische Einschrankungefkixg) und/oder Isolation eines
Patienten. Dieses Formular beinhaltete:

-die Personalien des Patienten, Tag und Zeitpuekt Aufnahme in die KNO; eine
Beschreibung des Zustands des Patienten;

-den Namen des Arztes und die Dauer der angeordmpéigsischen Fixierung und/oder
Isolation wegen psychotischer Symptomatik;

-die medikamenttse Intervention;

-die durchgefiihrte Beobachtung der Vitalparametd?uls, Fieber u. a.; Tag, Zeit und
Grinde fur Fixierung oder Isolation;

-den Zustand des Patienten bei seiner Entlassuaxjrfral nach der 6. Stunde).

3. Ein Krankenblatt fur Aufenthalte Gber Nacht. atund Zeit der Unterbringung und
ihrer Art werden eingetragen. Darin werden folgeAdgaben eingetragen:

-Personalien des Patienten und seiner Begleitperson

-Diagnose, Begleiterkrankungen, Griinde fur die dmtegung tUber Nacht;

-Grad der Gefahr fur sich selbst — suizidales RisHilflosigkeit u. a.;

-Grad der Gefahrdung anderer;

-Name und Unterschrift des Arztes, der die Untedung Uber Nacht angeordnet hat; -
Angaben Uber den koérperlichen, neurologischen wydtpschen Zustand;

-die durchgefiihrten therapeutischen Interventionen,

-Verwandschaftsbeziehungen oder Funktion der Peraondie der Patient nach der
Unterbringung uibergeben wurde, der Ort, wohin dereat gebracht wurde,

-Unterschrift des entlassenden Arztes.

Wie bereits erwahnt, wurden neben die psychiateisdl Formulare, auch Formulare von
somatischen Einrichtungen dargestellt. An dieseell&t soll das Formular, der
Militarmedizinischen Akademie, Abteilung Onkolodgme Gynakologie (7.2.18) erwahnt
werden. In diesem Formular haben die Patientinmez Eloglichkeiten ihr Einverstandnis

abzugeben. Die Patientinnen kénnen den Aufklarumggst nach eine kurze Aufklarung
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unterschreiben, im Falle, dass sie keine weitendorrhationen winschen (so genannter
Shunt, s. auch 3.7.4). Sie haben aber auch die ibhégit, wenn sie es wiinschen
zusatzliche, umfassende Informationen, Uber demrdischen Eingriff, die postoperative
Periode, oder potenzielle Komplikationen zu bekommend erst danach, wenn sie
wollen, der IC- Formular zu unterschreiben. In dresFormular wird den Patientinnen

gezielt die Mdglichkeit erortert und gegeben zuséte Fragen zu stellen.

Zusammenfassend kann man sagen, dass die IC Foemudaden verschiedenen

Einrichtungen verbesserungsfahig waren. Zum Zekpdar Datenerhebung dieser Arbeit
(2003-2005) war die Einverstandniserklarung niaisraichend in den ambulanten und
stationéren psychiatrischen Einrichtungen und Keahléduser geregelt. Alle grof3en
psychiatrischen Einrichtungen (Sofia, Plovdiv, \@riBurgas u. a.) suchten selber nach

Wegen zur Dokumentation der EinverstandniserkladesPatienten zur Behandlung.
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4. Diskussion

4.1 Diskussionen der Fragestellung und des Forschgstandes
Die Fragestellung dieser Arbeit bestand in der Rekaktion und der historischen

Kontextualisierung der Debatte um den Patienteewilh der bulgarischen Psychiatrie. In
dem Konzept des IC findet sich in kondensiertemieme moderne, demokratische Ethik
der Arzt-Patientenbeziehung realisiert. Aus dem elgghaftlichen Umbruch der

politischen Wende in Bulgarien 1989 entstanden ri&rspektiven in der Gestaltung der
Arzt-Patienten-Beziehung auch in der Psychiatries Aen besonderen Anforderungen der
neuen Maoglichkeiten beruflicher Praxis (z.B. audr Hlinischen Forschung) ergab sich
die Notwendigkeit, die theoretischen und rechtliciBrundlagen dieser Beziehung neu zu
konzipieren und damit die Praxis zu legitimieremeddgeschah auf dem Hintergrund des
Bestrebens Bulgariens, als gleichberechtigtes Mdglder EU beizutreten. Es ist zu

erahnen, dass auch hier die Umsetzung von Theworkraxis nicht ohne Spannungen,

Abstriche und Verluste erfolgen konnte.

Unter Betrachtung des internationalen Forschungdetazu diesem Thema muss betont
werden, dass die Diskussion im Wesentlichen innggstlichen Welt gefuihrt wurde — wie
ja auch das Konzept in diesem Kulturkreis entstand¢ In Bulgarien als Teil des
ehemaligen Ostblockes fand die Einverstandniserkirerst gegen Ende des totalitdren
Regimes erstmals Erwahnung. Zu der damaligen Zadtierten in Bulgarien keine
rechtlichen Grundlagen und keine Leitlinien zu diraskonzept. Wenn uberhaupt, wurde
eine Einverstandniserklarung nur auf der Basis glgen Willens des Arztes in nicht
formalisierter Weise als Notiz in der Akte mit Urgehrift des Patienten eingeholt. Hier ist
jedoch unbedingt als Ausnahme zu erwahnen, das#tden Jahr 1904 First Ferdinand
von Sachsen-Coburg und Gotha (der spatere bulbarikénig) per Erlass forderte, dass
die Unterbringung der Geisteskranken, die unteromdsre Aufsicht und Schutz des
Staates gestellt waren, freiwillig und mit deremg&rstandnis erfolgen sollte (Erlass Nr.
50/21.12.1904, veroffentlicht in dem Amtsblatt M5/21.01.1905). Er erwies sich mit der

Berucksichtigung des Patientenwillen in Bulgariemer Zeit weit voraus.

Die Literatur in Bulgarien bezlglich des IC seitr d&/ende 1989 bezieht sich in
praxisrelevanter Form vor allem ganz konkret auf kheden verschiedenen medizinischen
Disziplinen verwendeten Aufklarungsbégen. Die Badohung mit diesen

Aufklarungsbdgen und der Diskussion Uber sie ergabt ganz tUberraschend eine frihe
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Musterbildung, neigte man offensichtlich dazu, Aafungsbdgen aus Nachbardisziplinen
oder anderen medizinischen Einrichtungen unter Asyrag an die Anforderungen des
eigenen Faches zu uUbernehmen. Etwas langsamer diag Einfihrung von

Aufklarungsbdgen in der Psychiatrie voran.

4.2 Diskussion der Methoden
In einer hermeneutischen Textanalyse wurden inedi@sbeit verschiedene Quellen zum

IC in Bulgarien (normative Texte, zeitgenossisclmmitnentare etc.) in ihren historischen

Zusammenhang gestellt.

Dabei bietet diese Arbeit bietet erstmalig eineailetrte Darstellung der Rechtsgrundlage
sowie eine Darstellung der arztlichen und gesediibbthen Akzeptanz des Konzeptes des
IC in verschiedenen Facetten in Bulgarien. Sie &nteine Synopsis der wichtigsten
normativen Texte, stellt einen Zusammenhang zwisctier Entwicklung des IC in
Bulgarien mit der gesamtgesellschaftlichen und tigohen Entwicklung her,
bertcksichtigt aber auch, dass Bulgarien dabei ZeihForderungen als Voraussetzung

fur einen Anschluss an die EU nachkommen musste.

Bei der Ubersicht tber das Konzept des IC in véesigmen Landern verfolgt die
vorliegende Arbeit einen komparatistischen Ansaihne dabei einen Anspruch auf
Vollstandigkeit erheben zu konnen. Durch Aufnahnestgendssischer Stimmen von
Fachleuten der Medizin, Ethik und Psychiatrie, digch ihre berufliche Position auch
einen pragenden Einfluss auf die Entwicklung deszéptes gehabt haben, konnte eine
Innenperspektive fiir den Prozess gewonnen werden. k&nte die historische
Rekonstruktion des Bildes der damaligen Zeit duntarviews von Zeitgenossen mit der
Methode der Oral History vervollstandigt werden.r@udie Auswertung von Informed
Consent Formularen (Aufklarungsbogen) konnte dakgsche Implementierung des IC-
Konzeptes dargestellt werden. Schliel3lich wurde Alimvendbarkeit dieses Konzeptes
unter den besonderen Bedingungen der PsychiatderiklVende-Zeit geprift.

4.3 Diskussion der Ergebnisse
Wie bereits erwéhnt bestand die Fragestellung didseeit in der Rekonstruktion und

historische Kontextualisierung des Prozesses déafie um den Patientenwillen in der
bulgarischen Psychiatrie. In diesem Zusammenhangdemu die Veranderungen der
Gesetzgebung, die durch eine Harmonisierung degakisthen Regelungen mit der

Europaischen Rechtsgrundlage der EU Beitritt Budgesr erleichtern sollten, dargestellt.
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Der Terminus ,Informed Consent‘ (IC) ist in der Iparischen Literatur und
Rechtssprechung ein junger Begriff. Er tauchte bistmals gegen Ende der 80er Jahre
auf. Bulgarien erwies sich diesbezuglich gegeniden westlichen Landern als
Nachzugler. 15 Jahre nach Beginn der demokratistteganderungen in Bulgarien im
November 1989 wurde ein neues Gesundheitsges2t0im verabschiedet. Es sollte einen
wesentlichen Teil der Unvollstandigkeiten und Méangdes alten Gesetzes zur
Volksgesundheit das von 1974 bis 2004 in Kraft viiaerwinden. In diesem Gesetz wird
zum ersten Mal der Fachterminus Einverstandnisemti (EE. bzw. IC) in der
bulgarischen Gesundheitsgesetzgebung offiziell tzéndm die bulgarischen Normen den
Standards der EU-Richtlinie anzupassen, musstea Rgihe von Verordnungen vom
bulgarischen Parlament umgearbeitet und verabsshiederden, um zu einer
zufriedenstellenden Anpassung der bulgarischen t@pdsung im Bereich des

Gesundheitswesens zu kommen.

Am 1. Januar 2007 trat Bulgarien der EuropaischemoftJ bei. Eine wichtige
Voraussetzung dieses Aktes stellte die Harmonisgeder bulgarischen Gesetzgebung mit
den Normen der Européaischen Union dar. Tiefgregenderanderungen in den
Gesundheitsrichtlinien und der Bewahrung der Meesdthte waren wichtige

Bestandteile dieses Prozesses.

Die normativen Neuerungen, die das GesundheitsaysteBulgarien betreffen, wie die
Einrichtung der Krankenkasse im Jahr 1999, der ddaten Rahmenvertrages, der
.~Standard Psychiatrie”, die Regelung Uber die kbhen Studien wurden in der

vorliegenden Arbeit erstmals aus der Perspektivéddiihrung des IC dargestellt.

Eine Krankenkasse im westlichen Sinne gibt es ihg&ien erst seit 15. Méarz 1999
(www.nihf.bg). Im Aufbau des Versicherungswesens und des kasg#ohen Systems

bestand eine der Prioritédten der Reform im Gesutsi¥esen in der postkommunistischen
Periode in Bulgarien. In der vorliegenden Arbeitdvler Beitrag der Akkreditierung der
Kliniken zu der Nationalen Krankenkasse (NZOK) (Mdglichkeit der Kliniken zur

Abrechnung mit der Krankenkasse) zur Entwicklung d€ Konzeptes erfasst und
gewdrdigt. Das Konzept des IC wurde durch die Aékrerung der Krankenhauser fur die
nationalen Krankenkasse als obligatorischer Bestdnder Behandlung in normativen

Texten verankert.
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Eine der wichtigsten Verwaltungsvorschriften stdbtbei wie beschrieben dBiationale
Rahmenvertrag (NRV) (Kap. 3.7.4) dar. Der NRV hatte einen enorm pesiti Einfluss
auf die Entwicklung des IC-Systems im bulgarisciB@sundheitswesen, er befindet sich
in Ubereinstimmung mit den klassischen und zeitgsisgéhen Forderungen der Bioethik
und des medizinischen Rechts. Im NRV gibt es aukthie Richtlinien zum IC. Damit ist
er einer der Hauptfaktoren fur die Anwendung desiiQler medizinischen Praxis in
Bulgarien. Der IC stellt einen wichtigen und unvehntbaren Teil der ,klinischen Behand-
lungspfade®, in der westlichen Literatur als DRGkdoent, dar. Der NRV wurde seit dem
Jahr 2000 jahrlich aktualisiert.

Der ,Medizinische Standard Psychiatrie* (Kapitel 3.7.2) ist eine normative Regelung
von Jahr 2004?! die die Organisation der psychiatrischen TatigkeiBulgarien regelt.
Diese Regelung war unabdingbar fur die Harmonisigmer bulgarischen Richtlinien mit
den Normen der Européaischen Gemeinschaft. Aus rtgster Perspektive ist dies als
Beginn einer neuen Ara in der Entwicklung der Madiand des Gesundheitswesens in
Bulgarien zu werten. Besondere Aufmerksamkeit isemd Problem der
Elektrokrampftherapie (EKT) und einigen andererrapeutischen Eingriffen gewidmet,
die zu einer Bewusstseinsanderung des Patienteganfiin ,Standard Psychiatrie* wird
auch die Unterbringung und Zwangsbehandlung gdred®ts Weiteren tragt der
.Standard" wesentlich zur Etablierung einer modernmd rechtlich geregelten Arzt-
Patienten-Beziehung und fordert auf diese WeiseKdmmunikation zwischen Arzt und

Patienten.

In diesem Zusammenhang wurden 3 Studien, die sith der Freiwilligkeit der

Behandlung in der bulgarischen Psychiatrie befasseisgewertet. Es ist wichtig zu
betonen, dass der Wille des Patienten nach 198 nig bei der regularen Behandlung
zunehmend an Bedeutung gewann, sondern auch b&illBlotund Unterbringungen in

psychiatrischen Einrichtungen zunehmende Berickgiohng fand.

Der IC ist seit langem eine internationale obligathe Bedingung fir die Genehmigung
und die Durchfuhrunglinischer Studien. Wie in der westlichen Welt, so gewannen auch

in Bulgarien die ethischen Anforderungen zur Wabrder Patientenrechte aufgrund der

%1 Die Texte fiir die Standards sind der offiziellensfabe des bulgarischen Amtsblattes entnommen. Die
angegebene Paginierung und die Ziffernbezeichnurdgan Rubriken erfolgten nach dem bulgarischen

Amtsblatt. Diese sind nicht zu verwechseln mit déiffernbezeichnungen der Rubriken in dieser

Dissertation.
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schnellen Ausbreitung von klinischen Studien anMigkeit. Die Einfihrung im Rahmen

klinischer Studien ging derjenigen in der tagliclpsychiatrischen Praxis voraus.

Bei klinischen Studien wird in der Regel das Fomnufir den IC vom meistens
industriellen Auftraggeber (Sponsor) erstellt. DBermular wird danach von der

jeweiligen Ethikkommission bewertet und bewilligt.

Zu diesem Verfahren entstanden systematische Remdaorschriften. Die Vorschrift
findet sich in der Verordnung Nr. 14 vom 31. JWDR von GM Uber die Bedingungen und
Regeln zur Durchfiihrung klinischer Studien von Agipnitteln an Menschen - DW Nr. 73
vom 05.09.2000.

Die Analyse der Befragungen von Fachleuten ausviatizin, Recht und Wissenschaft
ergab als Befund, dass Aufklarungsbégen bei deefdrihgung der Patienten in allen
stationéren psychiatrischen Versorgungsstellendssit Jahr 2000 eingesetzt wurden. Was
die Einfuhrung dieser Aufklarungsbodgen betrifft,igte sich, dass bei manchen
Einrichtungen die Einfihrung langer dauerte. Da8thelie Aufklarungsbégen wurden zu
verschiedenen Zeitpunkten in den verschiedenenikéinund Einrichtungen eingefihrt.
Die Formulierung in den verschiedenen Einrichtungdalgte entweder nach dem Vorbild
anderer Kliniken oder nach eigenem Entwurf. Theschtexistierte ein Kontrollsystem, ob
der Patient der IC unterzeichnet hat. Praktisctktfanierte dieses Kontrollsystem nur
sporadisch, z.B. bei der Akkreditierung (Vertradggsss zwischen der Nationalen
Krankenkasse und dem entsprechenden Krankenhaws)tek Versdumnisse auf lokaler

Ebene festgestellt werden.

In den Befragungen wurde im Zusammenhang mit derwkh die Geschéftsfahigkeit des
Patienten thematisiert, ebenso wurden in die daftigte Befragung weitere Fragen
einbezogen, z. B. zur Art und Dauer der Unterbmgguund Zwangsbehandlung.
Basierend auf der Anderung des Zustands des RatierfWerbesserung oder
Verschlechterung) wurde auch die Anderung des WUritegungsstatus des Patienten

thematisiert.

Die Ergebnisse dieser Befragung zeigen, dass $¥M Aufklarungsbdgen in allen
psychiatrischen Einrichtungen angewendet werdetiocje zeigten sie auch, dass die
Unterbringung und die Behandlung einer strengeremtidlle durch die zusténdigen
Behdrden hinsichtlich der Einhaltung der Menscheimes insbesondere des IC erfordert.

Die Interviews mit den Fachleuten zeigen auch digssIC als einen wichtigen Teil der
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Arzt-Patienten Beziehung betrachtet wird. Ebengditstsich in den Interviews mit den
Fachleuten klar, dass in der Zeit nach der Wenee, 1@ zunehmend an Bedeutung
gewann. Als wichtiger Bestandteil der Wahrung dexnthenrechte wurde der IC nach
der Wende auch normativ verankert. Allerdings mtder Befragung zu bertcksichtigen,
dass eine nachtragliche Harmonisierung der eigdi@mnerung mit in Dokumenten
aufscheinenden Representationen der Vergangentigitausgeschlossen werden kann.

Die Auswertung der Aufklarungsbégen (Kapitel 3.7.15) ergab, dass in Bulgarien erst
seit Anfang des Jahres 2000 von einem System,@lagirischliel3t, gesprochen werden
kann. Die psychiatrischen Krankenhduser haben machnach Aufklarungsbdgen zur
Unterbringung in einem Krankenhaus und zum Einsagwschiedener diagnostischer
und/oder therapeutischer Interventionen eingefiifirt.den Fall einer Verweigerung einer
Unterbringung oder Behandlung wurden weitere Foanmeuéntwickelt. Bei den Kklinischen

Studien gab es bereits mehrere, auch internatidfaierfahrungen mit Aufklarungsbégen.

Die Analyse der Bogen aus verschiedenen psychihgrsKliniken zeigt, dass die Version
von |. Gerdzhikov und V. Sotirov (2001) auch andeikdiniken als Modell diente. Dieses

Modell war nicht bindend fir das ganze Land vorbdasben, es hat sich jedoch
offensichtlich fir mehrere psychiatrische Krankard&t als brauchbar erwiesen. An
anderen Orten sind die Formulare selbstandig adsgiéet worden und entsprechen den
grundlegenden Anforderungen des IC-Systems. DiesHall ist durchaus im Geiste der

modernen pluralistischen Praxis, denn sie ermdgledihdpferische und professionelle
Leistungen.

Personliche Erfahrungen mit der Veranderungsbeteifts der bulgarischen Institutionen
lieen ohnehin vermuten, dass die Implementieriesyl@ Zeit bendtigen werde, jedoch
zeigte sich, dass der Prozess der Implementieraoly viel langer und schwieriger verlief
als erwartet. Jedoch ist anzuerkennen, dass lauBefeagung von Fachleuten seit dem
Jahr 2000 in jedem bulgarischen Krankenhaus Aufkigsbdgen verwendet wurden. Zu
Beginn der Auseinandersetzung mit diesem Thema In&dttdie Erwartung, dass sich ein
gréReres gesellschaftliches Interesse zum Them&ideerstandniserklarung, Ethik, und
der Rechte der Patienten in den Medien verfolgeeli Leider ergab sich jedoch bei der
Recherche, dass dieses Thema nicht zu den Prorit#r bulgarischen Medien gehdrte.
Die wenigen Medienberichte, die sich mit unzumuwbarBedingungen in einigen
bulgarischen psychiatrischen Einrichtungen und Heitneschaftigen, entstanden meistens

nach Interventionen internationaler Human-RightgaDisationen wie z.B. Helsinki-
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Watch und Amnesty International und konnten aufgruhren geringen Zahl nicht
systematisch ausgewertet werden.

Die komplizierte Fragestellung nattiformed Consent bei suizidalen Patienterbedarf
zusatzliche Diskussionen und stellt ethische, hetl® und soziale Fragen nach der
Motivation des Suizidanten vor dem Suizidversuchd useine Einwilligung oder
Ablehnung von medizinischer Hilfe nach einem nietfblgreichen Suizidversuch. Bei der
Betrachtung der freien Willensduf3erung des Patentgissen auch die Begriffe
Zurechnungsfahigkeit (Kapitel 3.2.1) und Geschéafigjkeit (Kapitel 3.2.2) in der
Diskussion um IC mit einbezogen werden. In der Dsskon um Suizidalitat (Kapitel
3.7.10) finden sich noch Spuren der traditionekahurellen Differenz in der Gewichtung
von Individualitat vs. Gemeinschaftssinn (oder pfiechtung). Wéahrend sich die westliche
Diskussion vor allem auf die Diskussion des fréféitiens konzentriert (inwiefern dieser
bei einem suizidalen Patienten noch erhalten iag als Voraussetzung fur eine gultige
Einverstandniserklarung gewertet wird), mahnen @n blulgarischen Diskussion einige
Stimmen Anspriiche der Gemeinschaft bzw. Verpfliogan des Einzelnen gegentber der
Gemeinschaft an, was sich einschrankend auf seeikdit zum Suizid auswirkt, und die

individuelle Autonomie in diesem Punkt in Fragdlste

Im Allgemeinen hat sich fir den Umgang mit dem I@&ta auch in der bulgarischen
Psychiatrie herausgestellt, dass es zentrale Stida geben scheint, an denen sich das

Konzept des IC ausrichtet.

1. Der Patient sollte in einer fur ihn verstandéntSprache informiert werden (immer noch
werden Ausdriicke aus dem ,professionellen Jargeniendet);

2. Aulier der Bedeutung der Diagnose sind Erwagundjenvom jeweiligen Kklinischen
Zustand abhangen, streng einzuhalten;

3. Es sollten qualifizierte Fachleute bei Riuckfragemsprechbar sein, die die notwendige

Intervention organisieren und durchfihren sollen;

4. Diagnostische, therapeutische u. a. Prozestsnsamlich im Bezug auf die Information

und Einwilligung von Patienten organisiert werden.

4.4 Schlussfolgerung der Diskussion:
Die vorliegende Untersuchung ergab, dass der dsen Jahr 2000 fester Bestandteil der

medizinischen Praxis in Bulgarien ist. Die Verankey der IC in den normativen
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Richtlinien trug zur Harmonisierung der bulgarisch&kechtsgrundlagen mit den
europaischen Normen bei. Der Gesetzgebungsprozeshesondere in seinen
gesundheitsbezogenen Abschnitten, ist nach Meindeg Autors als erfolgreich zu
bewerten und wurde mit Aufnahme Bulgariens in diedtich gewirdigt. Es ist freilich zu
erwarten, dass die medizinische Rechtsgrundlage Eatgebnis eines dynamischen
Vorgangs auch in der Zukunft weiter entwickelt wifdie Etablierung neuer Strukturen
wie der Krankenkasse und vertraglicher GrundlagehRichtlinien wie des NRV und des
.Standards Psychiatrie® beeinflussten die Modeenisig des bulgarischen

Gesundheitssystems enorm. Jedoch ist diese Mogkumg noch langst nicht vollendet.

Direkt nach der Wende herrschten in Bulgarien Oistimus und Hoffnung auf eine
Verbesserung des Lebensstandards. Der struktuhelwuch der Gesellschaft, gepaart mit
einem Rickgang der Produktion der Industrie fluladeeiner weiteren Verarmung der
sozialen Institutionen und der Bevélkerung. Dieachte das Gesundheitssystem in eine
sehr schwierige Lage und resultierte in einer \desthterten Patientenversorgung. Auf
der Basis der vorgenommenen Untersuchung ist fetethken, dass der Prozess der
Umsetzung der Idee des IC trotzdem erfolgte, alieereweiteren Entwicklung und
Optimierung bedarf. Im Detail sollten dabei die Wé&fungsbdgen der verschiedenen
Kliniken fachspezifisch normiert werden. Ebensohtig wére es, die Kontrolle Uber die
Einhaltung der IC zu optimieren und damit zum Seldgr Patientenrechte beizutragen.
Die Diskussion zum IC in der Psychiatrie hat gezedgss die rechtlichen Grundlagen fur
die sich insbesondere bei suizidalen und nicht lgtsfahigen Patienten ergebenden
Problemen noch unzureichend sind. Im Rahmen dehdehe erhielt der Verfasser
Einblick in viele Institutionen, nebenbefundlichsenien dabei die Infrastruktur vieler

Einrichtungen und damit auch ihrer Behandlungsnebgkiten verbesserungswirdig.
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5. Zusammenfassung
Die Einverstandniserklarung ist ein System thescbtr Grundsatze und praktischer

Handlungen, das gleichzeitig die Rechte und dierésisen des Patienten und des
medizinischen Personals bewahren soll. Aspekte Eisverstandniserklarung in der
Medizin und insbesondere in der Psychiatrie sind gg@stand zahlreicher
Untersuchungen, Diskussionen und Anordnungen.

Ziel dieser Arbeit war die Ermittlung der histot®n Dimensionen des Systems der
Einverstandniserklarung in Bulgarien. Auf der Badisser Ermittlungen sollten die
Prozesse der Umsetzung der Idee des Informed Cwsnsen der bulgarischen
psychiatrischen Praxis herausgehoben werden. Di#s die Bewertung der Praxis des
Umgangs mit dem Patientenwillen in der bulgariscReychiatrie nach der Wende 1989,
vor dem Hintergrund der Entwicklung in anderen Lémndermdoglichen. Auf diese Weise
wurden historische, rechtliche und ethische Aspakt@ notwendigen Schritte und
Verbesserungen in der bulgarischen psychiatriscleaxis dargestellt, die zur
Einfuhrung des Systems der Einverstandniserklabangugen.

Im Fokus der Analyse standen bulgarische und iatemale normative Quellen:
Gesetze, Ordnungen, Verordnungen, Richtlinien umgféhlungen. Des Weiteren wurde
eine  vergleichende Untersuchung von Formularen figie schriftliche
Einverstandniserklarung in psychiatrischen undeagnl medizinischen Einrichtungen
Bulgariens durchgefuhrt. Es wurde auch eine Analgss Tatigkeit der Nicht-
Regierungs-Organisationen vorgenommen. Als solalrelen Organisationen angesehen,
die einen Bezug zu den Aspekten der Einverstanddésang haben, wie zum Beispiel
das ,Bulgarian Helsinki Comitee”. Ebenso wurde einmfassende Analyse von
bulgarischen wissenschaftlichen Publikationen deekinverstandniserklarung betreffen,

durchgefuhrt.

Im Rahmen einer empirischen Befragung wurden zulaterviews mit Fachleuten aus
Medizin, Recht und Ethik durchgefiihrt. Ebenso wardaufklarungsbégen aus
verschiedenen medizinischen Einrichtungen analysiBre Analyse der Interviews, der
Dokumenten und der Aufklarungsbégen ergab, daf8uigarien erst seit Anfang des
Jahres 2000 von einem organisierten und routinegeal®ystem, das alle Varianten der
Einverstandniserklarung einschliel3t, gesprocherdevekonnte. Nach und nach haben
die Krankenhauser Einverstandniserklarungsformutngefihrt, die unterschiedliche

Bedurfnisse betrafen, wie zum Beispiel die Unterfuing in ein Krankenhaus oder den
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Einsatz verschiedener diagnostischen oder thergpkah Interventionen. Diese Analyse
bestatigt die Vermutung, dass auch in Bulgariensdleiftliche Einverstandniserklarung

als eine der positiven und bedeutendsten Auswirdnraer demokratischen Reform im
Gesundheitswesen und insbesondere in der Psyehaatgesehen wird, auch wenn ihre
politische Normierung durch den geplannten EU-fgeBulgariens forciert wurde

Der Begriff ,Einverstandniserklarung“ tauchte in |Barien gegen Ende des totalitdren
Regimes auf. Die Einfuhrung der Grundsatze der ésténdniserklarung als ganzes
System fand ihre gesetzliche Regelung jedoch @t den politischen Anderungen im
Jahre 1989. Am 1. Januar 2007 trat Bulgarien deof&ischen Union bei. Eine wichtige

Voraussetzung dieses Aktes war die Harmonisierwndodlgarischen Gesetzgebung mit
den Normen der Europaischen Union die auch die IRegaind die Anwendung des IC

als wichtiger Bestandteil der Menschenrechte betraf
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7. Anlage

7.1 Interviewleitfaden fur offene Interviews vonFachleuten aus Medizin Recht und
Ethik

-lhre bisherige Erfahrung hinsichtlich der Fragéndie Einverstandnis des Patienten?

-Wann wird in der bulgarischen Psychiatrie die Erstdndniserklarung verlangt? Welche

sind die administrativen Anordnungen fur der IC

-Missen die Formulare von einer Institution bewilliverden? Besteht eine Form der

Kontrolle? Wer schiitzt die Rechte des Patienten?
-Gab es in der Vergangenheit ein Formular oder ¥ajant der Einverstandniserklarung?

-Wie war die Prozedur bei der stationdren Aufnahmeé insbesondere bei der Zwangs-
und Pflichtbehandlung in der Vergangenheit? Wie wa normative Basis vor der
politischen Reform? Was ist Ihre eigene Erfahrumgliesem Zusammenhang? Welche

Institutionen sind bei der Zwangsunterbringungelbigt?

-Welches sind die Schritte, die vorgenommen werdiatis eine Ablehnung der

Behandlung seitens des Kranken vorliegt? Wo wikldt&kumentiert?

-Wie wird die Einverstandniserklarung in lhrer Kknangewendet? Einfihrung den IC
Formulare in lhrer Kilinik. lhre Meinung Uber die hetiche Aspekten der

Einverstandniserklarung und das Arzt-Patent Bezigfiu

-Wie sind die Regelegungen, wenn Verteidiger, uretrdier beteiligt sind? Welche
Erfahrung haben Sie in dieser Richtung? Wer eréiidse Rollen?

-Was ist lhre Meinung zur Beteiligung von psychsihen Patienten an klinischen
Studien?

-Gibt es spezifische Aspekte hinsichtlich der Kindmd Jugendpsychiatrie sowie der

Gerontopsychiatrie?

-Das Tempo der Entwicklung des Informed Conseulgarien?
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7.2 Bulgarische Formulare fir schriftliche IC in psychiatrischen und anderen
medizinischen Einrichtungen

Anlage 7.2.1

STAATLICHES PSYCHIATRIEKRANKENHAUS - Stadt Kardjali
EINVERSTANDMIERKLARUNG FUR BEHANDLUNG
Der/die Unterzeichnete...........ccccccviiiieeaccceennnne erklare ich hiermit, dass ich d@wendige Information
Uber meine Rechte als Patient in diesem Krankentsmugie Information Gber meine Rechte beziglich der

inneren Ordnung im Krankenhaus, die ein Verhakltnisneiner Behandlung habt, bekommen habe.

Mir ist bekannt, dafd ich folgende Rechte habe:

- Untersuchung und Behandlung, die fur meinen geseitithen Zustand erforderlich sind, zu
bekommen;

- Fragen an dem Arzteteam (iber meine Gesundheit ehdrigllung zu stellen;

- Klare und verstandliche Antworte auf die gestelfeagen zu bekommen;

- Mich Uber das Wesen, Ziele, Risiken und NachtedleBehandlung zu erkundigen;

- Informationen Uber die alternative Méglichkeiteninee Behandlung zu bekommen;

- Eine arztliche Schlussfolgerung und Epikrise fig diirchgefiihrte Behandlung zu bekommen;

- Beim Verlangen einer zweiten unabhéngigen SchatazongZusammenhang meiner Behandlung zu
bekommen;

- Mich mit einer von mir gewéhlten Vertrauenspersbaridie Behandlung beraten zu lassen;

- Garantiert meine unverletzliche personliche Koroeslenz zu bekommen;

- Personliche Telefongesprache von den offentlichaafdngerate im Krankenhaus zu fuhren;

- Besuch von meinen Verwandten laut der im Krankeashaugesehenen Ordnung zu haben;

- Eine freie Regime nach arztlicher Schatzung fimexiZustand zu benutzen;

- Nach der Schatzung meines behandelnden Arztes StadlHeimurlaub zu benutzen;

- Die Umstande im Zusammenhang mit meiner Behandlangder gesetzlichen Vorschriften Geheim
gehalten zu werden;

- Jederzeit meine Zustimmung fir freiwillige Behandjwzu widerrufen;

Mir ist bekannt, dass wenn ich die Vorschritte fiie innere Ordnung im Krankenhaus verletze, esneine
Beschluss fir meine Entlassung getroffen werdemkan

Mir ist bekannt, dass wenn ich meine Zustimmung&éhandlung widerrufe, es eine arztliche Bewertiiing
die eventuellen Risiken ausgefertigt wird.

Nachdem ich die Mdglichkeit fir Besprechung des anigebotenen Behandlungsplan mit dem Arzt und fir
Fragestellung in diesem Zusammenhang bekommen batienachdem alle von mir gestellten Fragen
befriedigend beantwortet wurden, erteitsh freiwilig meine Zustimmung zur Durchfihrung einer

Behandlung in diesem Krankenhaus.

Unterschrift des Patienten: PKZ:uueooiiieeeeeeeee e
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Hiermit bestétige ich, dass ich dem obigen Patiga&nem Vertreter das Wesen, die Ziele, Risikahdia
mogliche Alternativen der Behandlung erklart zu dnaHiermit erklare ich, dass der obige Patiensalie
Zustimmung bewusst und freiwillig gegeben hat, wobredie ihm gestellte Information ohne jeglichen
Druck verstanden hat.

Ich bestatige das mit meiner Unterschrift.

(Name und Unterschrift des Arztes/der Krankensctexeder/die die Einverstandniserklarung bekommen
hat)
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7.2.1

A

g

fed i

ObPXABHA NCUXUATPUYHA BOMHULIA - rp. Kbpaxanu

AEKNAPAUWUA
3A UHO®OPMWUPAHO CBIMACHUE 3A NIEYEHUE

B e e e ohb g At W DR , C noanuca
CW AeKnapupam, Ye Nonyyux Heobxogumara mu WHGOpMauMa 33 MOUTE Npasa kato
NAUMEHT Ha Tasu BonHILA, KaKTo 1 MHGOPMALWA 33 MOWUTE NpaBuna 3a BLTPELEH pea
8 32BE/EHUETO, KOWTO VMAT OTHOLWEHNE KbM MOETO NeyeHune.

H3BecTHO MM €, M€ MMaMm NpaBo.
- 3 nony4a uscnensaHe v neveHne, HyXKHY 3a MOETO 34PaBOCMOBHO CbCTOAHUE,
- g2 3anasam BLMPOCK Ha NEKYBALLUA eKUn 3a MOETO 3Apase W neyenne;
- Aa nony4asgam OTrOBOPW 10 ACEH W AOCTBIEH HAYNH Ha 3aaaBaHuTe BbNpOCH,
- [ia C& OCBEAOMSA 3a CBLIHOCTTA, LIeNnTe, puckoseTe 1 HeypobeTBaTa Ha NEYeHNeTo,
- fia NonyYa CBEAEHUA 33 aNTepHATUBHUTE BLIMOXKHOCTA 33 MOETO NeveHve,
- Aa nony4a Nexapcko 3aknioYeHue ¥ enuKpusa 3a NPoBEAEHOTO NeveHne,
- Aja nony4a fpy NovckBaHe BTOPA He3aBMCiMa OLEHKA Ha MOETO neveHrme,
- A3 ce CLBeTsam C W3Bparo OT MeH AGBEPEHO NULIE NO OTHOLIEHWE Ha NEYEHWNETO;
- 713 NON3BAM rapaHTMPaHO HENPUKOCHOBEHA NYHA KOPECHOHAEHUMA;
- i@ NpoBeXAam NUYHN TENegOHHN Pasrosopu o1 nyGnuded TenedoH B GonkuuaTa,
- Aa ¥Mam ceuaaqe ¢ Moy Bnuski cNopen NpeasnaeHns pen B 3aBeAeHNeTo]
- Aa nonssam CBOGOAEH PENMM NO NEKapcka NpeLeHka 3a MOETO CbCTORHME,]
- A2 ron3sam rpaacky U AOMaLLEH OTNYCK NO NpeueHka Ha NeKyBalua Mu nekap;
- aa ce NassT B TaiHa 0BCTOATENCTBATA N0 MOETO NeYeHNe - CNOPEA 3aKoHHWA peq,
- A3 OTTErNA CLIMACHETO CY 3a AODPOBOIHO NEMEHUE, KoraTo NoXenan Tosa;

V3BECTHO MU €. Y€ aKko Hapylwasam npaeunara 3a BbTpewHua pej B
SonHuLiaTa, Moxe Aa Bbae B3ETO pelleHne 33 MOETO anuceaHe.

W3secTHO M €, 4@ aKo OTTernA CbrMacueTo Ch 3a nedexHve, e nocnegsa
[IeKapCcKa OLEHKa 38 BL3MOXHATE DUCKOBE.

Cnepn KaTo NoMyuix EwaMOKHOCT Aa 0BChAA C nekaps NPeanokeHus M
neveBed nnaH ¥ 0a 33aAaBam BBNPOCK, CBLP3aHW C HEro, W Cref KaTo Monyyux
yAOBNETBORNTENHA OTTOBOPW HE BCUUKY 33AafeHM OT MeH BbNpock, a3 nobposonHo
paBaM ChINAcMeTo CM 3a NPOBEKAAHE HA NeveHue B Tasu BonHuua.

TTOANKC HA NAUMEHTA +..oroies s iarssasmmsasismmiansasass
ErH .

Morewpxnagam, Y€ 00ACHWX Ha ropenocoMeHUs NaAUMEHT | Herosus
npeacTaBMTeNn ChUIHOCTTA, LENUTE, PWUCKOBETE M BB3MOXHWTE anTepHaTuen Ha
nedenveTo. [lexnapupam, Ye ropenocoyeHnAT nauneHT Aafe ToBa CbiTiace 0Chb3HaTo
v nobposonHe, pasbupaiky NpepocTaseHara uHpopMaLms. He3 HaTUCK Unu KakeaTo v
ga e hopMa Ha npuHyga. -YAocToBepasam ToB4 C© nognuca cu

e 4 rodic Ha nexapA | Med cRGmpa nonywn nbopMipaHOmO Cuanacue)
I
BATAT i iinesttiasese

rp. Kupmxanu, yn. “Ho6pud” Ne 44, Ten. 0361 / 6-26-91
Ué F."}i- J’W-"g " ‘S'
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Anlage 7.2.2
BEZIRKSFURSORGESTELLE FUR PSYCHISCHE ERKRANKUNGEN M IT BETTENSTATION
Russe EOOD (GmbH) (duderselbe Text in Bjala, Sevlievo, Zarev Brod)
EINVERSTANDNISERKLARUNG ZUR STATIONAREN AUFNAHME

Der/die Unterzeichnete ..........ccccoviiieeecceniee e y PRZii erklare ich
hiermit, daf3 ich Uber meine Rechte als psychidteacPatient informiert wurde. Ich wurde Uber die
Vorschriften fur die innere Ordnung in der Abteidyrdie ich mich verpflichte einzuhalten, informielth
wurde informiert, daR meine Rechte fir personlidgterespondenz gesichert sind. Ich bin Uber die
Méglichkeit zur Durchfiihrung personlicher Telefoegeiche von den offentlichen Telefongeraten in der
Fursorgestelle, sowie Uber den Erhalt einer Emkbgi meiner Entlassung, informiert worden. Ich bin
informiert worden, daf3 im Falle einer Verletzung ¥erschriften fir innere Ordnung einen Beschluss z
meiner Entlassung getroffen werden kann. Ich bieridie arztliche Schlussfolgerung im Zusammenhang
meines gesundheitlichen Zustands informiert undwnirde die Moglichkeit zur Fragestellung diesbeilg|
gegeben. Mir wurde eine entsprechende Behandlurggsohlagen, wobei mir die Ziel und die Bedingungen
ihrer Durchfiihrung, ihre Dauer und die zu erwaremdergebnisse, die eventuelle mit ihr verbundenen
Risiken und Nachteile sowie die mdgliche Alternativiir Behandlung und die eventuelle Nachfolgen im
Falle einer Absage erklart wurden. Mir wurde die dlichkeit fiir Besprechung des mir angebotenen
Behandlungsplan mit dem Arzt und fur Fragestellgegeben. Alle von mir gestellten Fragen wurden
befriedigend beantwortet und ich erteile meinénfittg Zustimmung zur Durchflihrung einer Behandgun
Ich bin Uber mein Recht eine zweite unabhangigdiéme Schatzung zu bekommen sowie mich mit einer
von mir gewahlten Vertrauensperson in allen Fraijeer die Behandlung beraten zu lassen. Ich bin Uber
mein Recht informiert, dass ich jederzeit meinetiiusiung fiur freiwillige Behandlung widerrufen kann,

infolge dessen eine &rztliche Untersuchung und Biewvg der moglichen Risiken durchgefuhrt wird.

Name und Unterschrift des Patientenvertreters...................... Datumieec e
Hiermit bestétige ich, dass ich dem obigen Patrented seinem Vertreter das Wesen, die Ziele, Risikel
die mogliche Alternativen der Behandlung erklartrale. Hiermit erklare ich, dass der obige Patiéagde
Zustimmung bewusst und freiwillig gegeben hat, wobredie ihm gestellte Information ohne jeglichen

Druck verstanden hat.

Bemerkung: Eine Unterschrift des Patientenvertsetérd pflichtig verlangt, wenn der Patient sicheinem
Zustand starker Psychose mit ausgedriicktem kognitidefizit befindet, minderjahrig ist oder untetlem
oder beschréanktem Verbot eingesetzt ist. Der Viertides Patienten ist ein Verwandte erster Linenvund
oder Pfleger. In Abwesenheit eines Patientenversetird das vom Geschaftsfihrer gemacht oder wenn

auch nicht anwesend ist, von dem Diensthabenden Arz
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7.2.2

597

0821841

SITUNTI BDBE Pyoeromn yumeporTer

OGracTeH qUCHAHCEp 33 IMCHXNYHE 3a00/1ABAHAA CHC CTAHOHAD

Pyce - EOOA

Jlexapanyda 3a MHGOPMHPAHO CHIVIACHE 32

TIOATTOAPCABMAT & « < -irak s haracat o omigin ynelbtox s T (¥a s ;

Jlexaiapupan, ue ChM 3A1103HAT C NPABATA CH KATO [ICHXHATDHICH nanuent. Bsax samos-
nat ¢ [IpaBUAHIKA 3 BHTPEIIHIA PEJl B 0TeNeHHeTO, KOHTO ce 3a/bIAKaBAM A2 CHAIBaM.
YBejoMeH ChM, Ue TPABOTO Mi Ha JIHTHA KOPECTIOH/CHIHH € rapanTapano. Hudopmupan
CbM 38 BHIMOJKHOCTTA /1A [IPOBEFTIAM JIHHHU TeneOlHH PA3TOBOPH OT 0BIeCTEEHHTe Teme-
thonw B paiioHa Ha [MCITAHCEPa, KAKTO H Ye 1Iie TIOJYYa eNuKpH3a IPH HanuCBaHeTo CH. Hu-
hopMupaH ¢bM, ye ako Hapywasay IIpasnaHuka 33, BETELIHUA PEA, MOKE Ad 6Bae B3ETO
pelenye 33 MoeTo Manucpane. Bax sanosHar ¢ AexapeKoro JaKioieHne 3a 37PABOCIIOBHO-
70 MU ChCTOSHEE W MU Gelle MpeocTanena Bh3MOMKHOCT 18 3a/1aBaM BBIIPOCH, CEBP3AHH
nero. Bele My NPeATOFKeH0 CHOTBETHO JiedeHye, KaTo MH fsxa pasAcHeHH LeinTe U yeiIo-
BHATA HA TIPOBEAVIAHETO My, HEroBaTa HPOILIKHTEIHOCT U 04AKBAHUTE PeSYJITATH, BHIMOXK:
HUTe PHCKOBE | HEyAoBCTBA, CRBPIAHH C HEro, KAKTO H BLIMOKHHTE ANTEPHATHEN 3a Jeve-
HUE | TIPEANOAraeMHTe I0CHe/ICTBHS IPH 0TKAS. TIpenocrapena My Ge BE3MOKHOCT 1A 00-
Chiist ¢ NeKaps PeJUI0KeHHs MK JeueeH NIIaH 1 1a 3a/iaBam BHIPOCH 110 HEro. Ha penugn
FLITPOCH MU Gellie OITOBOPEHO 3a/0BOIHTEIHO H a3 J106POBOIHO IABAM CHITIACHE 32 POBE3K-
nawe ua gedenne. MudopMupat ¢bM 3a [IPABOTO MU Ha BTOPO, HE3aBUCHMO NIEKAPCKO MHe-
HHe, KAKTO 1 34 MPABOTO MU /i3 ce ChBETBAM ¢ U30paHo 0T MEH J0BEpEHO JIHTe TI0 BCHIKH
BBIIOCH, CBhpaanH ¢ Jevernero. MHpopMHPAH CBM 33 NPaBOTO CH 3 OTTELIA CHIVIACHETO
o 83 JIeUeHHe BB BCEKH e/IHH MOMEHT, KoeTo /ia 6be IoCHeBAHO 0T JeKAPCKH [perie] 1

OIEHKA 33 Bh3MOMKHH PHCKOBE.
TEICrotD 1 MOBMBEIR: . . .+ soinn sa b bR s i aw o v o e ol Sl s o S e

Hme u nopnue Ha npe;;c*ramrresm Ha nauHeHTa

[loreBpiKAaBaM, Y€ CbM 0DACHIT HA rOPerocoyeH s NalluenT M Ha HEeroBHf IpeacTa-
BT ChIIHOCTTA, HEJIHTE, PHCKOBETe H Bh3MOMHUTE AITEPHATHEH 32 JIEHCHHE. Hexnapu-
paM, Ye rOperiocOueHHAT NalMeHT Jaje ChrIacnero e 0CB3HATO H I06POBOJIHO, pasbupaii-
KU rpejiocTapeHara HRdOopMAaris, 63 HATHCK 1AW KAKBATO U Ja € dhopMa Ha npUHYA.

THO IO e BB = v s W s w v vims i Ly Ry e LES e e ¢ ST RS s th B, ..

Zaberedra: Ilomnne HA TpecTaBUTelil HA NAMEHTA Ce M3UCKBA 3AhIIKHTEIHOB caTy-
uamTe, KOraTo MALMeHTET € B CHeTOfAHNIE Ha 0CTPa NCHX03a, ¢ H3paseH KOrHWUTHBEH jedin-
[T, HOITBITHOJETEH MK € TIOCTABEH T0/1 ['bJIH0 HIH OrpaHnteHo sanpewenue. [Ipeacrasu-

TeJ1 Ha TATMEHTA € PONHAHA OT TEPBO KOJIHO, HACTOMHMK i noneuutey. Ilpu orcherBe

1A IIpeCTABHTe) HA NAlMeHTa, Ce HIBBPIIBA 0T YIpaBHuTels, HPH HEroBo OTCHCTBHE = OT
JAeRYPHHUA JieKap.

o~

)

",

s Jerorx & gloes
O i A G, g Lo
o
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Anlage 7.2.3
SPEZIALISIERTES KRANKENHAUS FUR AKTIVE BEHANDLUNG IN NEUROLOGIE UND
PSYCHIATRIE ,,St. NAUM* - Sofia
EINVERSTANDNISERKLARUNG ZUR DURCHFUHRUNG VON DIAGNOSTIK
Patientenakte INT. cioeceererienecierineenenneenns , Datum...ooiiieeeeeiennennnnnes 200....

Der Unterzeichnete (Begleiter, Betreuer, Eltern, Vormund.......ccccocvuccuvinivcinicininincininnnee PKZuoeeeieeeeeee
erklire ich hiermit mein Einverstindnis/Nichteinverstindnis zur Durchfithrung von Untersuchungen und
Prozeduren, die im heildiagnostischen Plan eingeschaltet sind.

Ich bin schriftlich tber die Vorschriften fiir innere Ordnung informiert und verpflichte mich diese einzuhalten.
Ich bin tdber den Charakter der Untersuchungen und die Behandlungsmethoden, die nachfolgend aufgezihlt
worden sind, und die eventuelle Risiken informiert worden.

Nr. Art der Untersuchung Datum Bemerkung

1. Blut, Biochemie, Urin

2. Immunologische Untersuchung

3. EKG

4. Ophtalmoneurologische Untersuchung

5. Otoneurologische Untersuchung

6. Rickenpunktion

7. Roéntgenographie von Hals- und Riickenwirbeln

8. CT des GroBgehirns/der Wirbelsiule

9. CT des GroBgehirns/der Wirbelsiule mit Kontrast

10. Kernspin — MRT Untersuchung

11. Dopplersonographie und Duplex

12. Funktionale Neurosonogtraphie

13. Untersuchung der autonomen Nervensystem

14. EEG - ohne und Provokationen

15. EMG

16. EchoKardioGraphie

17. Abdominale Echographie

18. Beratung mit Internist

19. Beratung mit Neurologe

20. Beratung mit Psychiater

21. Beratung mit Neurochirug

22. Elektrokonvulsivtherapie - EKT

23. Physiotherapie

24. Akupunktur

25. Psychologische Untersuchung

26. Sonstige
Behandelnder Atzt i...ooeiiiiiiiiiiiiii i
Krankenschwester @ .............coviiinn, Patient: ............

152



7.2.3

CNELMANU3UPAHA BONHULIA 3A AKTUBHO NEYEHUE
MO HEBPOJOUA U NCUXWATPUA “CBETU HAYM” EALl

6yn. “Llapuepadcko woce”— IV ku

HansnHumeneH dupekmop: npogp. 8-p Me. Munaroe, 9. M. H.

WHOOPMWUPAHO CBIMIACUE
3A NPOBEXIAHE HA NIEYEBHO ~ AMATHOCTUYHM MPOLIEAYPY

MANE . s BRI

[ieKNapupa, ye CbM (He CbM) ChnaceH 3a MPOBEXAHE Ha WICTIEBaHWATA 1 MPOLUBAYPHTE, BIM3aLM B nevebHo ~

[NATHOCTU4HIA NNaH.

3anoanar cuM ¢ MNpaBuiHIKa 33 BBTPELLHIA PEf W Ce 3abMKaBaM fa ro criassam,
3an03HaT CbM NIUCMEHO C XapaKTepa Ha WacneJBaHuATa | METOUTE Ha NeueHue, 1abpoeHI NO-AoNy v eBeHTyanHuTe

pucKoBe OT TAX.
Ne Bua u3cnegsate [lata 3abenexxa
1. | MNKK, Gruoxumus, yputa
2. | WmyHonoruyHo uacnessade
3. | EKC
4. | OcranMoHeBpONOrMYHO H3CTIeABaHe
5. | OTOHEBPONOrMYHO H3CNeaBaHe
6. | Nlymbanua nyHKuus
7. | PeHtreHorpacus Ha WuitHy / nymbanHu npetunesu
8. | KT Ha rnaseH moabk / rpubHayeH cTenb
9. | KT Ha rnageH Mo3uk / rpbfiHaueH cTbAb ¢ KOHTpacT
10. | AMP
11. | Jonneposa coHorpadua 1 Ayruiekc ckeHupate
12. | PyHKUMOHANHA HEBPOCOHOrpagMA
13. | WacnegeaHe Ha aBTOHOMHA HEpBHa CHCTEMa
14. | EET - 6€3 u ¢ nposokaums
15. | EMI
16. | Exokl'
17. | ABgomuHanHa exorpadus
18. | KoHcynTauus C MHTEPHUCT
19. | KoHcynrauua ¢ Hesponor
20. | KoHcynTaums ¢ ncuxuarbp
21. | KowcynTaums ¢ HeBpoxupypr
22. | EneXTpOKOHBYNCUBHA TEpanis
23. | ®uauotepanua
24. | WrnoTepanus TR
_25. | [Nevxonoruyecko uacnessarqe
26. | fipym
TIeKYBAL NEKAD .o oo i s iassivins TR s e s e
CT: MOD. CBOTDRL - it o oo
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Anlage 7.2.4
,BEZIRKSFURSORGESTELLE FUR PSYCHISCHE ERKRANKUNGEN MIT BETTENSTATION
— Stara Zagora“ EOOD

6. EINVERSTANDNISERKLARUNG ZUR DURCHFUHRUNG MEDIZINISC HER
HEILPROZEDUREN

Sehr geehrte Frau/Herr,

Sie sind berechtigt als Patient Gber Ihren Zustamdi (iber die Empfehlungsprozeduren, die wahrengt Ihr

Behandlung angewendet werden kénnen, informievtenden!

7. ERKLARUNG

Det/die UNErZEICRNELE ......eueeieeeeecececeeeceereeeeeeve et seceeees s esese s s sssssssasasssasssaesseesenens , wohnhaftin ...............

Personalausweis Nt. ............ Patientenakte. Nt...ocooovvveverireerennnne.

ERKLARE ICH FOLGENDES HIERMIT:

1. Ich bin tber die Vorschriften fir innere Ordnung der ,,Bezirksfiirsorgestelle fir Psychische Erkrankungen
mit Bettenstation — Stra Zagora®“ EOOD informiert worden.

2. Ich bin Uber den Charakter und die Prognose mealiagnostizierten Erkrankung, sowie Uber das Ziel,
Wesen, Risiken und Vorteile der mir so angeboteedaBdlung und ihrer Alternative, informiert
worden.

3. Ich bin einverstanden fir mich/oder fur den von mirtretenen Patienten alle erforderliche
HeilmalRnahmen fiir meine/seine volle Heilung, eifisBlich solche, die zur Betaubung flihren (wenn
es erforderlich ist), angewendet zu werden.

4. Mir wurde erklart und mir sind alle Risiken infolgker mir/oder dem von mir vertretenen Patienten
angewendeten Behandlung bannt und akzeptieressegfatderlich fur diese Behandlung.

5. Ich bin verpflichtet volle Unterstitzung des ganzkehandelnden Teams/oder des behandelnde
Arzteteams des von mir vertretenen Patienten stelej wobei ich genau ihre Vorschriften einhalteih s
und sie rechtzeitig tber die eingetretenen Dynamikeinem Zustand informieren soll.

Mir ist die strafrechtliche Haftung bekant, die ish Sinne der Strafprozessordnung fir Falsch BEwklar

Daten trage.

Unterschrift
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7.2.4

O6nacren [lucnancep 3a Mewxwunu 3a6onasanus cec Craynonap - Crapa 3aropa EOOQO

HHOOPMUPAHO CBIJIACHE 3A IMPOBEXIAHE HA JIEYEEHU
MEJIULIMHCKH IMTPOLETYPU

Veaxkaema rocnoxo /Tocooaune/,

Bue HMare npaBo KATO NALMEHT Ja 0bieTe HHHOPMHPAH(A) 32 CHCTORHHETO CH W 32
NpenopbHUTEIHATE MPOLETYPH, KOHTO MOTAT A2 6BAAT NPUICKEHH N0 Bpeme Ha

nevenuero Bu! 2

AEKJTAPALIUA

JosynognucaHaTa /oMY MOATHCAHHAT cuvunsesssosss :

FATE AR Soiiussiinerimsrismmninsiossasesonans. & MAPBE teorreimsirsescsnporaisssserssmross

WITA/ICH HA ....... oT PI(BP 5

DPHTEKABAM JLK. AL No/ .cosene

JAEKJIAPHPAM:

1. 3anosnar/a/cem c [Ipapnannka 3a BeTpetinus pen va Odmacruus Jucnancep 3a

Mcuxuunn 3adommxanuns cee Craumonap - rp. Cr. 3aropa,

2. Hndopmupan/a/ cbM 3a XapaKTepa W NPOTHO3ATA HA IRATHOCTHUMPAHOTO MH

3afonsBaHe, KAKTO H 32 [e/T4, eCTECTBOTO, PHCKOBETE H NPEIHMCTBATA HA TAKa

NPeLIOKEHOTO MH JIedTeHHe H ANTePHATHBATA MY.

3. Cernacen/a/ chM Mo OTHOWIEHHE HA MEH /H/IM HA NPECTABIABAHUA OT MEH NALHEHT

Aa GBAAT NPHIOKEHH BCHYKH Heo0X0auMH Jee0HH MepoNpUATHSA 33 NLAHOTO MU /my/ 2
HIJEKYBaHE, BRIIYATEIHO # TAKHBA, KOWTO BOAAT A0 ynoliBane /aKko ce Hajara/,

4. O0sicuess ca MH 4 CbM HASCHO C BCHYKH PHCKOBE 0T NPUJIOKEHOTO MU

/MaM HAa NPEACTABAABAHUA 0T MEH NAUMWEHT/ JIeYenMe H TH NPHeMaM KaTo Heobxoaumn

34 TOBA JIE4CHHE.
5. 3aab/EkaBaM ce 1A 0KA3BAM NBLJIHO CLAEHCTBHE HA LHeJTHA JIEKYBALL ME eKHIN

/vy Ha JeKyBALIHTE NPEICTABAABAHHIA 0T MEH nauueHTt/ MEAHLUHHCKH pﬂGOTHKl.IH,
KATO CHA3BAM TOYHO TeXHHTE NPEANHCAHWH H T'H HHlepMHpaM CBOEBpPEMEHHO 34
HACTHLNBALATA JHHAMHKA B CbCTOSHETO.

Hs3gecTna mu e npensuaenara B HK. 0TroBopHoCT 3a HeBSIpHO ieKIaPHPAHH JAHHH,

TR it inbisns OB v T Hexaaparop: /mognuc/
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Anlage 7.2.5

KRANKENHAUS FUR AKTIVE BEHANDLUNG ,,St. MARINA“ EAD, VARNA, Hristo Smirnenski
Str. Nr. 1
Tel. 052/302 875; Fax: 052/302 874; e-madfficeeub@mail.bg

ERKLARUNG
Nach Art. 11, Pkt. 1 des Nationalen RahmenvertragQ@d3

Der/die  UntenunterzeiChNEte  .ooioiiviicieeceeeeeeeeeece ettt ettt ettt et et ettt s et saneen ,  wohnhaft
It , Adresse, Personalausweis Nf....ococoooivvieeeveveinnennenas , ausgestellt am ...,
VO titietirrereererenrereeresenens PRZucoeeeeieeeeeeeveenen , Kb N

erklire ich hiermit, dass in meiner Eigenschaft als pflichtige Krannkenversicherungsperson die erforderliche
Krankenvericherungseinlagen im Sinne des Gesetzes Uber die Krankenversicherung eingezahlt habe, die mir
erlauben die Rechte nach Kapitel drei des Nationalen Rahmenvertrag, abgeschlossen zwischen der Nationalen

Krankenkasse, dem Bulgarischen Arzteverband und dem Verband der Zahnirzte in Bulgarien auszuiiben.
Mir ist die strafrechtliche Haftung bekannt, die ich im Sinne des Artikels 313 der Strafprozessordnung fiir falsch

erklirte Daten trage .

Datum:......ccooeveveieiiieeen unterschrift......ccooooveeiiiiiiiiee e,
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7.2.5

ISW)

MHOIonPO®UINHA BONHULIA 3A AKTUBHO NEYMEHUE
“CBETA MAPUHA” EALl , BAPHA, yn. “Xpucto CmupHeHcku” Neo1
Ten.: 052/302 875; dpakc: 052/302 874; E-mail: officeub@mail.bg

ODEKNAPALWUA
no 4n. 11, .1 ot HPL 2003

FloANNCAHUATIATE): ..o ospcervrssiemrerssirarens R AN R ook Ee R Al S e A e e S
S R R SRR e S e FURVEHAY BID, o s e S e S s
I Y L e s s i e g AR SWEHaKApTA NG 1 G L e e

n3nazeHa Ha

[eknapupam, 4e 8 KauUecTEOTO cW Ha 3agbmkuTenHo 3apasHoocurypern flule cbm
BHECHN(N1a) HEOBXOAUMUTE 30PABHOOCHTYDUTENHN BHOCKW, ONPEASNEHI N0 CMUCHNA Ha 3aKoHa
3a 3APaBHOTO OCUIYPABAHE, KOWTO MW NO3BONSABAT Aa Ce Nofi3Bam OT Npasara, NoCoYeH! B

rnasa TpeTa Ha Haunonantus Pamkos Jorosop, cknioveH mexxay H30K, BJ1IC u CCB 3a 2003 .

WMasecTHa MK e HaxKazaTenHara OTrOBOPHOCT, KoAaTo HocA no 4n. 313 ot HK, 3a

AeKnapupaHe Ha HeBepPHWU OaHHMK,

B S e Denaparon: st
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Anlage 7.2.6

Staatliches Psychiathes Krankenhaus — Sevlievo

FORMULAR EINER EINVERSTANDNISERKLARUNG ZUR DURCHFUH RUNG DER
ELEKTROKONVULSIVEN THERAPIE

Ich, der UnterzeiChnete ... ..o e e erklare, dass ich
einverstanden bin, mit elektrokonvulsiven Therg{#&T) behandelt zu werden. Ein Blatt mit Informatio
fur den Patienten Uber die EKT wurde mir zur Vetffig gestellt und ich habe es gelesen.

Ich habe die Beschreibung der Behandlung, sowie mdie ihm zusammenhangenden Risiken und
Nebeneffekte verstanden. Ich habe die Moglichkeftaipt, mit meinem behandelnden Arzt die alternative
Behandlungsformen (z. B. mit Arzneimitteln) zu ditkren.

Ich habe die Mdglichkeit gehabt, Fragen zu steldie, mir befriedigend beantworten wurden. Ich habe
Information Uber die Nutzen und Risiken, die spiéneinen Fall betreffen, einschl. warum EKT empérh
wurde; erhalten

Ich verstehe, dass dieses Einverstandnis eine Sami®ehandlungsprozeduren mit EKT betreffen unssda
ich mein Einverstandnis jederzeit im Laufe der Betiang zuriickziehen kann.

Ich verstehe, dass ich jederzeit das Recht halageRrmeinem behandelnden Arzt und den anderenrirzte
die an der Durchfiihrung der EKT teilnehmen, zuestel

Ich bestatige, dass ich freiwillig zustimme, dassmit mir eine EKT-Behandlung durchfihrt.

Name und Unterschrift des Arztes,

der die Information zur Verflgung gestellt hat: ...

Name und Unterschrift 8iNeS ZEUGEN: ......oviuir it e e e e e e e aeees
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7.2.6

‘ {vvﬂN < Awokan

ncnxuarpwqmt
S C .
GOPMYNAP 3A nEKnAPMPAHE HA CbmAcME il e
3A MNPOBEXXIQAHE HA EnEkTPOKOHancmBHA TEPAnMﬂ

[onynoanUCaHUAT ..., BFi G, ; B R
neknapupam, Ye cbM CbhrnaceH fia 6baa neb%aan ¢ EnaprOKOHByncMB}@ Te nusa (EKT).
Belwe MK npepocTaBeH W npoueTox UCT ¢ MHdopMaLia 3a nalieHTa 3a EET

Pas6pax onucaHWero Ha fleyeHneTo U CBbP3aHNTE C Hero PUCKOBE U CTPEHNUHI edekTh,
MMax BL3MOXHOCT fa AucKyTUpam ¢ Moll ne-xysaiu nekap amrépnamsume dopmin Ha
nevyeHue (Hanp. c nekapcrea).

MMax BraMoXxHOCT fa 3apgasam anpoem Ha' kouTo MM ﬁewe OTrOBOpPEeHo
yAOBREeTBOpUTENHO. lMonyunx uHdopmaumus 3a rionauTe u pncxdaere Racaetua cneuvanHo
MOS KOHTpPONeH Cryyal, BKN. 3aulo e npenopbuana EKT.

Pa3bupam, Ye ToBa cbrnacie ce OTHACA 3a CBPUA OT neueSHvl ﬁpoue;:ypn ¢ EKT u ue
Mora fia oTTer/1f cbrnacueTo ¢l No BCAKo Bpeme B X0fa Ha NeueHueTo, -

Pas6upani, ue ro BCAKO BpeMe UMam NPaBoTe da sanasam B K_Poctii Ha Mos nekysauy
nekap W Ha ApyruTe nexkapu, yyactsauiv B npoeexdaneto Ha El

_‘ ﬂomhpm.ﬂaBaM Ye J06pPOBONHO Ce Chrnacasam na MU Gb,ue hposéneﬂu neueHue ¢ EKT.

Honnuc HA NAUMBHTA . .i.i.icivo s esoesbnasoss bha Iy W e i
Wne n noanue Ha nekaps, et e
NPEAOCTABUN UHDOPMALIARTEL. L.....J .o s rsebh T B st ST 4 e AR T s b s

WMe U NOAnne Ha CBUABTEN: .........0ciuuitbais ; M v st it s o

s Lol P
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Anlage 7.2.7
SPEZIALISIERTES KRANKENHAUS FUR AKTIVE BEHANDLUNG | N NEUROLOGIE UND
PSYCHIATRIE ,HL. NAUM"= SOFIA, 4. KM

EINVERSTANDNISERKLARUNG FUR FREIWILLIGE AUFNAHME AN DER ZWEITEN
PSYCHIATRISCHEN KLINIK ,HL. NAUM"

Sie leiden an einer Erkrankung, die im jetzigen énlgick eine krankenh&usliche Behandlung erfordert.
Indem Sie an der Zweiten psychiatrischen Klinik Fi&nner aufgenommen werden, genie3en Sie Rechte
und haben Pflichten einzuhalten, die in der Gessbéfnung der Klinik zu Grunde gelegt sind.

Bei der Uberweisung in die Klinik werden Sie eirglut- und Urinuntersuchung unterzogen, zu diesem
Zweck wird lhnen einmalig Blut aus der Vene entn@mmwenn der Zustand es notwendig macht, kann
diese Prozedur mehrmals erfolgen.

Mit Rucksicht auf Ihre Sicherheit ist es in dentems Tagen lhres Aufenthaltes im Krankenhaus
wahrscheinlich, die Entlassung aus dem Krankenbaugeschrankt zu werden.

Im Zusammenhang mit lhrem Zustand, wird lhnen Iehdndelnder Arzt eine Behandlung vorschlagen,
indem er lhnen die Art der Medikamente, die erwattn Ergebnisse und die eventuellen Nebeneffekte
erklaren. Wahrend der Behandlung werden Sie Infoomadiber deren Effektivitat von lhrem behandelnden
Arzt erhalten. Wenn Ihr Zustand die Anwendung nootehr spezifischer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden erforderlich macht, wird Ihnhdmeleinder Arzt Ihnen ausfiihrlich die Prozeduren,
Nutzen und eventuellen Risiken erklaren.

Alle Angaben aus lhrer medizinischen Dokumentatibleiben vertraulich fir das Personal des
Krankenhauses. Information Uber Ihre Behandlunggbose, Anlass fir die Aufnahme kann nur nach lhrem
schriftlichen Einverstéandnis zur Verfligung geste#trden.

Wenn Sie oder lhre Angehdrigen wiinschen, aus diikkbevor Ihre Behandlung abgeschlossen wird,
entlassen zu werden (auRer in den Fallen, wenrZlistand eine Gefahr fir Ihre Gesundheit und der
Gesundheit der Umgebenden darstellt), ist es natigediesen Wunsch schriftlich zu &uRern.

Ich habe die obere Information kennen gelernt uimdeinverstanden, fir eine Behandlung in die Zweite

psychiatrische Klinik aufgenommen zu werden.

Datum: Unterschrift:
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7.2.7
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Anlage 7.2.8
BEZIRKSFURSORGESTELLE FUR PSYCHISCHE ERKRANKUNGEN M IT BETTENSTATION
“Dr. P.Stantschev" Stadt Dobritsch
ABSAGE EINER STATIONAREN AUFNAHME
(Derselbe Text auch in Radnevo, Sevlievo, Stadt Mdskar)
Der/die Untenunterzeichnete ............oocceooceviiieiiiiiie e kiéire ich hiermit, dass nachdem
ich Uber die &arztliche Schlussfolgerung im Zusamimagig meines gesundheitlichen Zustands bekommen
habe und mir eine einsprechende Behandlung vortgesahwurde, wobei mir die Ziel und die eventuell m
ihr verbundenen Risiken und Nachteile einschlidél3iie mogliche Alternativen fur Behandlung, ihrerVo
und Nachteile, sowie die erforderliche Informatftin meine Rechte als Patient in diesem Krankenhads
fur die Vorschriften der inneren Ordnung im Krankans erklart wurden und mir die Méglichkeit fir
Fragestellung im Zusammenhang mit der mir vorgegghien Behandlung gegeben wurde und alle von mir
gestellten Fragen befriedigend beantwortet wurdebg ich meine Absage fur Durchfiihrung einer saiche
Behandlung in diesem Krankenhaus.
Die Ursachen fur meine Absage sind wie folgt......... ..o
Mir ist bekannt, daR infolge meiner Absage fiir Betlang die Arzte eine Entscheidung fiir Ausfertigung
eines Vorschlags fur meine Unterbringung durch St@atsanwaltschaft nach der vom Gesetz festgelegten
Regelung einer Pflichtbehandlung in diesem Krankeshoder andere Krankeneirichtungen treffen kénnen.

Ich bin berichtigt eine anwaltliche Betreuung zkdmamen ohne gegenwirkung des Personels

Hiermit bestitige ich, dass die Behandlung unter jeglicher Form von dem obigen Patienten/ seinem Vertreter
abgesagt wurde, nachdem ich Information zum Wesen, Ziele Risiken und der mogliche Alternativen fir
Behandlung gegeben habe. Hiermit erklire ich, dass diese Absage von dem obigen Patient bewusst und freiwillig
gegeben wurde, wobei er die ihm gestellte Information ohne jeglichen Druck verstanden hat. Ich bestitige das

mit meiner Unterschrift.

Entscheidung im Zusammenhang mit der Absageg(es wird die Entscheidung umschrieben):
= Absage einer Aufnahmei(die Einzelheiten sind in der Krankendokumentaéimzugeben)
= Entlassung von dem Krankenhaus{(die Einzelheiten sind in der Krankendokumentaémzugeben)

= Anmeldung der Staatsanwaltschaft(die Einzelheiten sind in der Krankendokumentaémzugeben)

Name und Unterschrift des Arztes, der die Beharglitorgeschlagen hat: .................... Datum
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7.2.8

OBJIACTEH JTUCITAHCEP 3A INNCUXUYHU
3ABOJIIBAHUA CbC CTAHMOHAP
"I-P II. CTAHYEB” EOO/]

NEKAAPAIIM A
3A
OTTETASHE HA CBI'AACUIE 3A AEYEHUE

BB, .oieiiiireseereaesasearisasraneshese ben s aR R s b SRR e BRSSO R s RS e R RS eEs snns ., C nognuca cu
gekaapupam, ue caeg kamo noayuux aekapckomo sakawouenue 3a 3gpaBocaoBHomo mMu
chemosiHue u Mu Hewe npegaozkeno aedenue, kamo mu 6axa passaichenu ueaume u Bb3mozknume
puckoBe u neygo6emBa, cBrpsanu ¢ Hezo, Bkatouumenno 3a Bp3mokHUmMe cMpaHUYHU edpekmu,
kakmo u anmepsamubume 3a AeueHue, maxHume npegumemBa u Hegocmamsbuu, kakmo u
HeobxoguMama unpopMayus 3a Moume npaba kamo nayuenm Ha masu 6oanuva, kakmo u
undopmauus 3a npaBusama 3a Bpmpewen peg 8 3aBegenuemo, u Mu Gewe npegocmabena
Bramozknocm ga 3agaBam Bsnpocu, cBbp3anu ¢ npegaazaHomo AedeHue, Ha koumo mu 6e
omzoBopeHo ygoBaemBopumenano,as omkasBam ga mu 6nge npogsazkeno npobezkganemo
na aevenue 6 masu Goanuua.

[Ipuuuxume 3a Mos omkas ca caegHume:

M3Becmuo Mu €, ye B pesyamam Ha Mos omkas om Aevenue, Aekapume Mozam ga Bsemam
peulenue ga npegaokam HacmangBanemo Mu upes npokypamypama no ycmanoBenus om
sakona peg Ha 3agbaskumenno Aevenue 8 masu 6oaHuUUA uAU gpyeo sabegenue. Mimam cBoBogen
goecmsn go agBokamcka sawuma 6es npomubogeticmBue na nepconasa.

ITomBspikgabam, ue aevenue, nog kakBamo uga e ¢opma, 6e omkasano om zopenocouenusa nayuenm /uezobus npegematumea,
caeg kamo npegocmaBux undgopmauus 3a CEIHOCMMA, UeAUme, puckoBeme u 8n3Moknume anmepramuBu sa aeuenuemo. [lekaapupan,
ue mosu omkas Ge usBbpwen npu 3ana’ena 20gHOCM HA nauuenma ga Be3npuema u paséupa npegocmaBenama my ungopmauust, He3

namuck u kakBamo u ga e popma Ha npunyga. YgocmoBepaBam moBa ¢ nognuca cu.

Hme u nognuc Ha AeKaps, NPegAOKUA ACUEHUCTIO! ...vrieesiriseriusisnsinsssisssanesanes

Pewenue no noBog HechZAACUEMO 3a AeUeHUe: (omGeasniba ce usbbpuenomo):
D u3snucbBbane om GoAnuu,ama: (nogpo6rocmuca ombesnsanis B meguyunckama gokymewmayus).
D yBegomaﬁane Ha npokypopa: (nogpobrocmuca ombearsany 8 meguyurckama gokymermayus).
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Anlage 7.2.9
THERAPEUTISCHER VERTRAG
UBER BEHANDLUNG IM PROGRAMM ,AKTIVE BEHANDLUNG*

Heute, den ......cccooeveenenn. wurde zwischedtem spezialisierten Team der Psychiatrischen

Betreuungseinrichtung mit Bettenstation —GmbH Piavdir das Gebiet Plovdiv,

Lo =T 1=T1 0= AV o o I 0 SRR

(U] aTo o [T 0 g I o= A= (= o LT UPURRRR

PKZ: o

wohnhaft in ... Str. Nr. .... Geschoss .... WhgTel.: .......

vorliegender Vertrag abgeschlossen.

Der Patient hat das Recht:

1. Uber die Natur und den Charakter seiner Erkrankimfgrmiert zu werden, wobei bei seiner
Diagnostizierung alle notwendigen Untersuchunged &eratungen in Ubereinstimmung mit den
international geltenden medizinischen Standardausitzen sind.

2. Solche Gesundheits- und Sozialhilfe, Behandlung Rfleige zu bekommen, die den Regeln der guten
Medizinpraxis entsprechen.

3. Uber die Risiken bei einer nicht rechtzeitigen Bellang oder einem eventuellen Verzicht auf die
Behandlung benachrichtigt zu werden.

4. Uber die vom Team vorgeschlagenen therapeutisctethdden und Medikamenten, tiber ihre erwartete
Wirkung, Nebenwirkungen und vermutliche Anwendursgsetr informiert zu werden.

5. Vom Team die mdgliche soziale Unterstiitzung undetil erhalten, falls er sie braucht.

6. Andere von ihm gewéhlte Arzte und Fachméanner zisldbieren, sowie einen Vertreter oder eine
vertraute Person bei den Kontakten mit dem Tearerwenden.

7. Die Information, die im Laufe der Behandlung denafebekannt wird, ist vertraulich.

Der Patient verpflichtet sich:

1. Die Empfehlungen des Teams bezuglich der Einnahené\zneimittel und der Behandlungs- und
Schutzvorschrift strikt einzuhalten.
Die angefangene Behandlung eigenméchtig nicht rerlirechen.
Keine anderen Medikamente einzunehmen oder Heighozn machen, ohne davon das fir seine
Behandlung zustandige therapeutische Team benhtigtizu haben.

Die Behandlung und die Pflegen der Patienten basieuf einen individuellen und mit dem Patienten

besprochenen Plan, der regelmafig erneut gepriftben Bedarf korrigiert und von einem qualifiziarte

Personal durchgefihrt wird.

Information fiir den Patienten:

ST (o (=T o 1= o - U o PR PR PRSP

Information fiir den Patienten:

S L L= To =T o = T o PSPPSRI

Da lhre Erkrankung sich momentan in einem Stadiwn \derschlechterung befindet, ist es erforderlich,

MafRnahmen zur lhrer schnellen Genesung getroffamezden.

Die Behandlung kann unter hauslichen Bedingungenhdiefihrt werden, wenn Sie die lhnen verordnete

Behandlung und Behandlungsregime strikt einhalten.
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Ausgehend von Ihrem Zustand sind wir der Meinurassdes bei Ihnen am meisten geeignet wére, eine
Behandlung Mit ... e durchzufihren.

Wir empfehlen lhnen die Arzneimittel nach folgend8ohema einzunehmen:
................................................................................................................................................ Es st
erforderlich, die Einhaltung des therapeutischemegwas von.......... kontrolliert zu werden.

Die aktive Behandlung wird vermutlich NOCh ...eeeeevvvvvieeeeeeiiiicee e dauern.

Unsere Erwartungen sind, dass sich |hr Gesundhoeitszd bei der strikten Einhaltung unserer
Empfehlungen verbessern wird und die Reduzierumgedgfohlenen Dosierungen und eine Erleichterung
der Behandlungsregime mdglich waren. Wir erwartdrenso, dass sich Ihr Allgemeinzustand, lhre
Arbeitsfahigkeit und lhre soziale Anpassung verbassverden.

Es sind Anzeichen irgendwelcher unerwiinschten Efekon der Wirkung folgender Medikamenten
070 o | o3 o A PP

Es bestehen Mdglichkeiten fur den Schutz vor died@wbenwirkungen oder fur ihre Beseitgung:

Bei einem unbefriedigenden Ergebnis von der durthgien Therapie werden wir lhnen eine alternative
Behandlung vorschlagen.

Wir sind der Meinung, dass der vorgeschlagene pleettische Plan Ihrer Gesundheitsinteressen véllig
entspricht.

Die Behandlung kann ohne lhre informierte Zustimmguaictht durchgefuhrt werden.

Ich bin damit einverstanden, am Programm ,AKTIVEHBENDLUNG" teilzunehmen.

Patient:

P )

Verwandter:

P ) Therapeut:
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7.2.9-1

Theto ,,\Ea Lisehe  Vert ra«r
TEPAITEBTUYEH IIOFOBOP

ur Ur‘:guw‘, M pm, ™ n Mbve  Bebamdlio

3A JIEYHEHHE B [TPOT'PAMATA “AKTHBHO J'IET-IEPH/IE :

THec...

. CHCUHATH3NPAHHAT CKHUII Ha O,I[H3C EOO/ rp. [Tnosaus,

p'I:KOBO,I[eH OT A-p .
HHaI.IHEHT’bT

Orrp. .

R e e e N e

CKIEO‘IHX& HACTOANIHA ,E{OI'OBO]J

[TaimeRTHT HMA TpaRo;

1 la 6boe HHGOPMHPAH 32 €CTECTBOTO Ha 3a00NABAHETO CH, KATO
[Opy JHATHOCTHLIMPAHETO My ObJe H3MOI3BAHM BCHYKH HEOOXOIMMU
U3C/IEBAHUA M KOHCY/ITAlMH, B CBOTBETCTBHE C MEXIYHAPOIHO
MPHETHTE METUIIMHCKH CTAH/IAPTH.

2. Ma noy4u Takasa 3/paBHa H CONMATHA IIOMOMI, ICYEHHE H MPHKH
CHOTBETCTBAIIH HA NpaBHiIaTa Ha 106paTa MeHIHHCKA MPAKTHKA

3. Jla Ob1e mpemynpeleH 3a PUCKOBETE OT HEHABPEMEHHO JCYEHHE
H/TH eBeHTYAJIEH 0TKa3 OT JICYSHHUE.

4 Ha 6bae uEOpPMHpPaH 3a MpelaraH|Te OT €KMIa TepaneBTHYHH
METOMM M MEeIMKAMEHTH, 33 TAXHOTO OUYaKBAaHO AEHCTBHE, CTPAHHUHM
ed)eKTH H MPE/IonaraeM CpoK Ha NPHIAraHeTo UM,

3 Ja momydn OT eKuna BH3MOKHATA COLHAIHA  3alUTa M
MOANMOMAraHe, ako ce Hy»/ae OT TaKhBa.
6. Jla ce KOHCYATHpa C APYTH J€KapH M CHEeUMAINCTH, W30paHu OT

HETO, KaKTO H [a NOJ3Ba NPEACTABUTEIl HIH JAOBECPCHHK IPH KOHTAKTHTE

CH C eKHIIa.
7.  Hndopmauuara, KOATO CTaBa JOCTOSHME HA €KMIA B X0Ja Ha
JEUEHHETO € IOBEPUTEITHA.

[TaumeHTHT CE 3aabIKaBA;

TJIaH,

L Ja cnasea CTPUKTHO NPEMOPBKHTE HA €KHIIA OTHOCHO IPHEMA HA
MeIHKAMEHTH H Ne9e0H0-0XPAHHTEIHUA PEIKHM.

2. Jla He npekbCcBa CaMOBOJIHO 3aMI0YHATOTO JIEYEHHE.

3: Jla He npuema ApyrH MeJMKaMEeHTH MW ne4eOHu npoueiypu 6es

Jla € YBe/JIOMMJI 33 TOBA TEPANEeBTHYHHA E€KHII, OTTOBOPEH 3a JIEYEHHETO
My.

Jleyennero W rpHKMTE 3a MALMEHTa CE€ OCHOBAaBAT HA HMHIMBHAYAIEH
00ChIeH ¢ MalnMeHTa, PEAOBHO MpPEepasriekiaH W KOPHTHPAaH ako €

HBOGXOHHMO, H OCBLICCTBABAH OT KBEUIKCbHHHpﬂH nepcoHal.
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7.2.9-2

Hudopmanus 3a NalHEHTA:

Bue ctpasarte or . s : AR J

Twit kato 3abonABaHETO BH B MOMEHTA € C CTajuil Ha BJOINaBaHe e
HeoOX0IMMO JIa Ce B3eMaT MepKH 33 6bP30TO BH BE3CTAHOBABAHE.

JledueHueTo MOKe J1a ce NPOBeJe B JOMAIIHH YCIOBHA, aKO BHE CIIa3Bare
CTPHKTHO MPENHCAHOTO BH JICUEHHE U PEKHM.

Kato u3xoxaaMe OT BalleTO ChCTOAHHE, CUHTaMe, Y€ € Hal-TMoaxX0msIo
npu Bac pga nmposegeM  JIeYeHHE  C

anﬂOp'Ez‘lBaMe BH Ja NIpUEMaTe JICKapCcTBaTa 1o ClI€aHaTa CXxeéma:

Heobxomumo e ma ce KDHTpOJ'[Hpa CTPHKTHOTO  CIla3BaHe Ha
TepaneBTHYHATA CXEMa OT .

AKTHBHOTO JIeUeHHE BepOHTHO mie nponmxm

QuakBaHMATA HH Ca, Y€ TIPH crpux’moro cHasBaHe Ha Halure
IPENOPHKH 3/IPABOCIOBHOTO CHCTOAHHE IIe Ce MOJ00PH H e CTaHe BL3MOKHO
HAMA/IABAHE HA MpPEeNOpLYAHHTE J03H M o0NexvaBaHe HA Me4eOHHA PEKHM.
Ouakpame cbmo, 4e me c¢e nogoOpm 0OmMOTO BH  CBCTOSHHE,

TPYA0CIOCOOHOCTTA M COLHANTHATA a/IaNTaLHA.
B'E:SMO)KHO e HpOHBHEHHETO Ha HAKOH HEXKEJIaHU BCI)EICI‘H oT J],EFICTBHETO

Ha MEIHKaAMEHTHUTE:
HMma BB3IMOKHOCTH 3a npeanaspaHe 0T TE3H CTPaHWYIHH ecbermi HITH
OTCTPAHABAHETO UM i TR e i b
Hp[/] HE3a10BOJIUTEICH pe3ynTaT oT nposemaHaTa TEpAllkA IIE BH

NPEAIONKHM alITSPHATHBHO JICHEHHE,
CqHTElME, Y€ MNPEUIOKEHHA TEPANEBTHYEH I[UIAH OTroBaps HAMBIHO Ha

BallUTE 3JPDAaBHH HHTEPECH.
JleyeHneTO HE MOXKE J1a ce npoBene 0e3 BameTo HH(i)OpMHpaHO CBIJIaCHE.

Ceriacen cuM fa yuacteaM B nporpamara “AKTHUBHO JIEHEHHUE”

TTammenT:
bBimu3bk;

B IRESER /
TepanesT:

s /
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Anlage 7.2.10
,BEZIRKSFURSORGESTELLE FUR PSYCHISCHE ERKRANKUNGEN MIT BETTENSTATION
— Stadt Sofia* EOOD
EINVERSTANDNISERKLARUNG
eines Patienten
Der Unterzeichnete..........cccooooecciiiiieeerceiiieeee. erklare ich hiermit, dass ich filtke Ergebnisse der
durchgefuhrten psychiatrischen Beratungsuntersugtwnd die Notwendigkeit einer dringenden klinischen
Bahandlung, die in der psychiatrischen Klinik (Kkanahus) ....................... durchgefihrt werdmll,
informiert bin. Mir sind die Ziele und die Bedingyen der Behandlung, ihre Dauer und die zu erwagiend

Ergebnisse erklart worden.

Ich bin Gber meine Rechte fir eine unabhangigeliéhiet Stellungnahme, sowie Uber die Mdglichkeit
Ratschlage von einer von mir gewahlten Vertrauensgpein allen Fragen zu bekommen, die mit meiner

Behandlung verbunden sind, informiert worden.
Ich bin Gber mein Recht informiert worden, dass mekine Zustimmung fiir Behandlung an allen Etapen
ihrer Durchfihrung widerrufen kann, nachdem ich vominem behandelnden Arzt Uber die eventuelle
Risiken informiert wurde.
Mir ist die Erforderlichkeit von dem Beginn einepréaufigen Medikation unter den Bedingungen der
» Bezirksfursorgestelle fiir Psychische ErkrankungénBettenstation — Stadt Sofia“ EOOD erklart worden
Aufgrund der obenausgefiihrten Daten erteile icmméieiwillige Zustimmung fir dringende Unterbrimgu
in der psychiatrischen Klinik (Krankenhaus).........c.ccccoooiiiiiinnee. und den Beginn einarlaufigen
dringenden Medikamentenbehandlung.

Unterschrift des Patienten: ................commmmeveennne.

Hiermit erklare ich, dass der obige Patient diesedistandniserklarung ohne jeglichen Druck gegeisn

Name und Unterschrift des Arztes:...........coeeeeeeeeeveneernnnn.
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7.2.10

'“OBJACTEH JUCTIAHCEP 3A ICHXHYHH 3AB0JIHBAHNS

CBHC CTAIHOHAP - CODYSI IPAL” EOSA

e et T AERIIAPATIAA

32 HHQOPMHPAHO ChITIACKE 3a JIeYeHHe

HIOXRGHRRET. ./ o v b veteyvast sanss nclmapnpm, "e Gax
3aI03HAT C npanmiuuxa aa a'h'rpemxnx pen Ha omencunc’m, xoliro ce

3aIWDKABAM Jia CUA3BAM, W C OPABATE MH KATO [CHXHATPHYCH NAUHCHT.
JMubopmupen cpM, ue aK0 HEYNIABAM NDABHIHHKA, MOXE N8 65.115

PCLICHHEC 38 MOCTO HINHCBAHE,

Hudopuupan chM 33 OpaBoTO MH [2 HONYHYA JEKAPCKO 38K/LOYELHE 38

3APABOCIOBNOTO MK CHCTOSHHE H OTIOBOPH Ha EBIPOCHTE MH, CEBP3AHH € 11Er0,
PaszgcHenH ca Mu LEIHTE H YCIOBHATA HA JICMCHHCTO, HCIOBATA
NPOARIXHTENHOCT K OMAKBAHNTE PE3YNTATH.
VBepoMeH ChM 38 PHCKOBETE H ueynoﬁcmam, CBBP3AHH C JICYEHHETO, KAKTO
H C MPESANONATAEMKTE HIOCEACTRHS IPH 0TK23 Ja ce NekyBaM. OGenanx ¢ JIEKBpA
NeveOHHS [UIAH B BBIPOCHTE MH, CBBP3AHH C HEro,
HMndopmupa cbM 38 IPaBOTO MH Ha BTOPO HE3aBHCHMO JIEKAPCKO MHCHHC,
KAKTO H ¢ BLAMOXHOCTTA Ja MOJTYMA CBBETH OT H30paHO OT MEH J0BEPEHO JIHLE

TI0 BCHYKH BHIIPOCH, CHBP3AHH C JIEUEHHETO,
VBeXOMCH ChM 38 OPABOTO MM HA NUMHA KOPECHOHJEHLME M OPOBEMGIAHE LA

JIHYHH TenedOHHE PasroBOpH OT ofmecTBeHH TenedonH B palona Ha GoHHTaTA.
3amo3HAT ChM ¢ MPABOTO CH J13 OTTEININ CHITIACHETO CH 38 JICYEHHE Bhi BCEKH
MOMEHT OT HEroRoTO NpPOBERIARE, KOSTO ¢ OBJE NOCICABAHO OT JICKAPCKH
OPERIEH K OLEHKA HE Bh3MONHHTE PHCKOBS.
" YBenomeH CBM 32 IPABOTO CH [a NOJYHa ENHKPH3a ClIe] H3ITHCBAHETO MH,
Tpepsny ropexanoxeHoTo xasaM Ao6poBONHO CBIVIACHE 38 HNOCTBIBAHE B

OTHCIEHHETO H MPOBEX/IANE Ha JIEYCHHE,
HoamnHe HA DAIHEHTR. vvvverrerrenresss

HexnapnpaM, We TOPCNOCOYCHHAT [ANMEHT Jaie TOBA  CEIVIACHE
qu;opuupmm u 6c3 BCAKAKBA NPHHY.A,

HiMe 1 nOIHC HA NIEKBPL..euierrnsrneans 5

&
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Anlage 7.2.11
PSYCHIATRISCHE BETREUUNGSEINRICHTUNG MIT BETTENSTATION —
GEBIET SOFIA EOOD (GmbH)

ERKLARUNG
UBER DIE INFORMIERTE ZUSTIMMUNG DES PATIENTEN

Ich, der Unterzeichnete
erklare hiermit, dass DI. ........oooiiiiiieee e mich bei meiner Konsultation im
psychiatrischen Behandlungsraum der Psychiatris@eineuungseinrichtung mit Bettenstation — Gebiet
Sofia angehért und untersucht hat, nachdem er mittseiner Meinung bezlglich des Charakters und der
Diagnose meines Leidens vertraut gemacht hat.

Er hat mir ausfiihrlich die Methoden zur Behandluligser Erkrankung und die alternativen Programme
erklart.

Mir wurden die Mdoglichkeiten, Ergebnisse und die bRewirkungen von der mir vorgeschlagenen
Behandlung, sowie die mit ihrer Nichtanwendung vedenen Risiken erklart.

Ich habe mich mit meinem Recht vertraut gemachinen€ustimmung zur Behandlung in allen Etappen
ihrer Durchfihrung zuriick zu nehmen, es sei denh, mit einer Anordnung der Staatsanwaltschaft
untergebracht bin.

Ich bin mit dem Regime der Abteilung bekannt undde hiermit, dass ich es einhalten werde.

Ich bin dartber informiert, dass es méglich ist, Bedarf ins psychiatrische Bezirkskrankenhaus fiiiher

zu werden.

Ich bin Gber mein Recht auf eine unabhéngige &tliMeinung informiert, sowie Uber die Moglichkeit,
Ratschlage von einer mir vertrauten Person im Zusamhang mit allen mit der Behandlung verbundenen
Fragen zu bekommen.

In Hinsicht auf das oben dargelegte ERTEILE ICH MNEI FREIWILLIGE ZUSTIMMUNG ZUR
AUFNAHME in die Abteilung der Psychiatrischen Betuagseinrichtung mit Bettenstation — Gebiet Sofia.

Ich erklare, dass der oben genannte Patient diesaugtimmung informiert und ohne jeglichen Zwang
erteilt hat.

unterschrift des Arztes: ......ooooeeviviee i

ANMERKUNG: Ich bin darliber informiert, dass ich,nmemein Zustand nach dem Ermessen des
behandelnden Arztes eine Pflichtbehandlung erfdictemacht, in der Abteilung der Poliklinik trotzenes

Widerwillens aufgehalten werden werde und die Begtaatsanwaltschaft angerufen werden wird.
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Anlage 7.2.12

STAATLICHES PSYCHIATRISCHES KRANKENHAUS — Stadt Lov etsch
Alexander Batemberg Str. Nr. 1

ERKLARUNG

DEr UNEIZEICHNETIE ..ot ittt e e e e e e e e e e e ae e
PKZ: e Personalausweis NI. .......oiiii i e
AUS der Stadt ... s Str.Nr .o

ICH ERKLARE MEINE EINVERSTANDNISERKLARUNG NACH UNTIRRICHTUNG FUR
UNTERSUCHUNG UND BEHANDLUNG IM STAATLICHEN PSYCHIARISCHEN KRANKENHAUS
- LOVETSCH.

UNEErSCRIift: Lot e
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Anlage 7.2.13

»Alexandrovska“ Mehrprofilkrankenhaus fir aktive Be handlung EAD - Sofia
Psychiatrische Klinik fiir Kinder und Jigendliche
Bettenstation

Karte der Einverstandniserklarung nach Unterrichtung zur stationéren Untersuchung und

Behandlung eines Kindes (Jugendlichen) mit einem pehiatrischen oder psychologischen Problem

e Ich erteile meine Zustimmung dazu, mein Kind urg&tionaren Bedingungen vom Team der
Klinik untersucht und behandelt zu werden, wobbinut den Hauptetappen der Untersuchung und
des therapeutischen Programms, in dem mein Kindesghlof3en werden wird, sowie mit den

Méglichkeiten der alternativen therapeutischenrirgationen vertraut bin.

¢ Ich bin dartber ins Kenntnis gesetzt, dass die ganedizinische Information mir erklart werden
wird, und der Befund in einer Epikrise wiedergegelesrden wird, die ich nach der Beendigung
der Behandlung erhalten werde. Das medizinischeei@atis wird gewahrt und unter keinen
Umstanden zum Schaden meines Kindes verwendet merde

e Ich bin mit der Hausordnung der Klinik bekannt wadpflichte mich, sie einzuhalten.

Elternteil / Vormund / Patient: ............oooevveeiiiiiiiiiii e
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7.2.13

2 Codms 1619 Muoronpodr/ma GoHNA 32 AKTHBHO JIeYeHHe “ Anexcanaponcka” - EAJ
yi"Jlyrra nanpar™No 13

® (02) 570 005 Jlemcko-lonomecka ncuxuampu4na kaunuka

@ (02) 570 229 cmauuoHap

@OUIII 3A THOOPMHUPAHO CBI'JIACHE
3A CTAIIMOHAPHO H3CJIEJIBAHE U JIEUEHHE HA JIETE/ IOHO[[IAI
C IICHUXHUATPHYEH WM [ICHXOJIOT'MYEH ITPOBJIEM.

e JlapaM CBITIACHETO CH JCTETO MM Jia OB/lc MBCASABAHO H JICKYBAHO NMPH CTAUMOHADHEH
VCNOBMS OT CKHMINA HA KIHHHKAT3, KaTo ChM 3amozHaT/a/ ¢ OCHOBHMIE €Talmy Ha
M3CIICBAHCTO H TEPANCBTHYHATA MNPOTPaMa, B KOATO e OB/ie BKJEOYCHO MOETO JIETE,

KaKTO H ¢ BFB3MOXKHOCTHTE Ha aJITCPHATHBHH TePANCBTHYHH HHTCPBCHITHH.

o HubopMupan/a/ ChbM, Ye ISIATA ME/HIHHCKA HEpOpMalg e MH Ohle 0oOSCHEHa H
SAKJTOUCHHETO e 65Je 0TPa3eHO B CNHKPH3a, KOATO MIE TOJy4a Clic 3aBhPHIBAHE Ha

o :
neuermero. [le OBe 3aa3cHa ME/MLMHCKATA TaiHA H HIMA Jd 6B/ic H3NOJBYBAHA TPH

HHKaKBH 00CTOSTENCTBA BBB BPE/a Ha JICTCTO MH.

. MWcmncmmmunmmmnmmmwmuwammumm

CIla3Bam.

Popures / HACTOMHHIC / MAIMEHT I ....ooovmmrmmrmiiiniir e e
MeqULUHHCKA CeCTPA IPH MPHEMAHETO! ....ooiiurnnseinsiisss s st

)1 P17 P——. | | BE¥ .
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Anlage 7.2.14

PSYCHIATRISCHES KRANKENHAUS, KARLUKOVO
ERKLARUNG

UBER INFORMIERTE ZUSTIMMUNG ZUR BEHANDLUNG

Ich, der/die UNLEIZEICHNETE .........cooeee i ieeeee ettt e e e e e e e e e e e e e et e e e eaeas
ERKLARE HIERMIT, DASS ICH MIT MEINEN RECHTEN ALS B PSYCHIATRISCHER PATIENT /
EINE PSYCHIATRISCHE PATIENTIN VERTRAUT BIN.

1.

Ich bin mit der Hausordnung vertraut, die ich eltéramuss. Bei Ubertretungen werde ich entlassen
werden (Ausnahme — Patienten, die zu einer Pflatidbdlung untergebracht werden).

Mein Gesundheitszustand ist mir bekannt.

Mir wurde eine Behandlung vorgeschlagen, wobeiBidingungen fiir ihre Durchfiihrung, der Zweck,
die Dauer und das erwartete Ergebnis davon miutentiwurden.

Ich bin Uber die moglichen Komplikationen beim Meht auf Behandlung, einschlief3lich der Erstattung
einer Anzeige bei der Staatsanwaltschaft und meimeerbringung zur Pflichtbehandlung, unterrichtet
worden.

Ich bin dartber informiert, dass ich Recht auf ednelere unabhangige arztliche Meinung habe, sowie
mich mit einer von mir gewahlten Person in Bezufjadle mit der Behandlung verbundenen Fragen zu
beraten.

Ich bin dartber informiert, dass ich berechtigt, mreine Zustimmung zur Behandlung jederzeit zuriick
zu nehmen, wobei ich eine Einschatzung des Teaersdik moglichen Risiken erhalte.

Ich bin dartber unterrichtet worden, dass mein Raahpersonliche Korrespondenz garantiert ist.

Ich bin daruber unterrichtet worden, dass ich pevaelefongesprache von den o&ffentlichen

Telefonzellen im Bereich des Krankenhauses fiihegf d

ICH BESTATIGE, DASS ICH MIT DEM VORSTEHENDEN EINVE®TANDEN BIN UND DIE
VORGESCHLAGENE BEHANDLUNG ANNEHME.

V0] 114101 (o T

ICH BESTATIGE, DASS ICH MIT DEM VORSTEHENDEN, MIT BLEN MOGLICHEN RISIKEN, DIE
FUR MEINEN GESUNDHEITSZUSTAND ENTSTEHEN KONNEN, VERAUT BIN UND AUF EINE

BEHANDLUNG IN DIESER FORM VERZICHTE.

AV Z0] 1141015 (o T
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Anlage 7.2.15
PSYCHIATRISCHE KLINIK — ALEXANDROVSKA-MEHRPROFILKRA  NKENHAUS FUR
AKTIVE BEHANDLUNG — EAD-SOFIA

INFORMIERTE ZUSTIMMUNG
Zur Diagnostik und Behandlung bei der Aufnahmehtehrprofilkrankenhaus fir aktive Behandlung

LAlexandrovska“ bei der Medizinischen UniversitaBefia

Vorliegende Informierte Zustimmung wird jedem aufgemmenen Patienten Uberlassen und dient als
Basis der Verhaltnisse zwischen dem mediziniscreadPal der Kliniken und der Abteilungen und den

Patienten.

Rechte der Patienten:

Die Patienten sind berechtigt, Information GberMatur und den Charakter seiner Erkrankung zu &nhal

Der Patient hat Recht, die Behandlung anzunehmen adf sie zu verzichten, nachdem er geniigende

Information im Zusammenhang mit ihrem Charakter daoh erwarteten Ergebnis erhalten hat.

Der Patient hat Recht, iber den Namen, das Amudism@@ualifikation jeder Person, die ihn behandekro

die am Behandlungsprozess teilnimmt, informiertveuden.

Der Patient hat Recht auf Berlicksichtigung des raelithen Charakters aller medizinischen und
personlichen Daten, die dem Arzt oder den anderegizimischen Spezialisten bekannt worden sind, mulRe

den im Gesetz vorgesehenen Féllen.

Der Patient hat Recht auf die entsprechenden Rflegel Anasthesierung bei chronischem Schmerz und

terminalen Zustanden.
Der Patient hat Recht auf Berlicksichtigung des raelithen Charakters aller medizinischen und
personlichen Daten, die dem Arzt oder den anderedizimischen Fachleuten bekannt worden sind, aul3er

den im Gesetz vorgesehenen Féllen.

Pflichten der Patienten:

Bei ihrer Aufnahme in die therapeutischen Abteilmgwird den Patienten die Hausordnung der
entsprechenden Abteilung zur Verfigung gestelle Patienten verpflichten sich, die ihnen zur Veufiy
gestellten Hausordnungen einzuhalten.

Die Patienten verpflichten sich, mit dem behandetnd’eam bei der Durchfiihrung der vereinbarten
Untersuchungen und Behandlungsprogramme zusamnréeitea, wobei die Einnahme der Arzneimittel

ohne die Kenntnis und die Zustimmung des behandalfi@am nicht zulassig ist.
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Die Patienten sind von der Anwesenheit von Studented Doktoranden in den klinischen Abteilungen
angesichts des Universitatscharakters des Mehlmarikenhauses fiir aktive Behandlung benachrichtigt

und damit einverstanden.

Die medizinischen Spezialisten gewahren medizimiddiife nach dem Erhalt der informierten Zustimmung

von dem Patienten oder seinem gesetzlichen Vertrete

Damit eine informierte Zustimmung erhalten wird, seuler Arzt dem Patienten oder seinem gesetzlichen
Vertreter eine medizinische Information in solch&dmfang gewéhren, der ihm die Mdglichkeit gibt, die
vorgeschlagene Behandlung anzunehmen oder autisierzichten. Die medizinische Information schlief3t
Folgendes ein:

1. eine Diagnose des medizinischen Zustandes destatiand eine Prognose, die dem Patienten auf
die entsprechende Art und Weise dargestellt werden;

2. eine Beschreibung des Ziels, des Behandlungskutsesjerniinftigen Alternativen, der erwarteten
Ergebnisse und der Erfolgswahrscheinlichkeit degeschlagenen Behandlung;

3. die mit den vorgeschlagenen Untersuchungen und aweit vorgeschlagenen Behandlung
verbundenen Risiken, einschliellich der Nebenwigem des Schmerzes und der anderen
Unbequemlichkeiten;

4. die Erfolgswahrscheinlichkeit und die Risiken bendalternativen Behandlungsformen und beim
Fehlen der Behandlung;

5. welcher Teil von den vorgeschlagenen Untersuchungesh Behandlung von der Nationalen
Krankenkasse gedeckt wird.

Der Arzt hat die medizinische Information des RaBe oder seines gesetzlichen Vertreters in einer

moglichst frihesten Etappe und auf solche Art undisé&/ zur Verfigung zu stellen, die ihm die

Mdglichkeit gibt, die Information zu verstehen ugide freie und unabhangige Wahl zu treffen.

In dringenden Fallen darf die Zustimmung muindliciei& werden.

In dringenden Féllen kann der Arzt Nothilfe ohne dustimmung des Patienten leisten, wenn die

Umstéande um diese Dringlichkeit, einschlie3lich gagsischen und geistigen Zustandes des Patienten

nicht erlauben, seine Zustimmung erhalten zu werdeinEinhaltung der gesetzlichen Vorschriften.

Der Patient kann schriftlich eine andere Persorolireéchtigen, die in seinem Namen die informierte

Zustimmung fir die Behandlung auern kann. Die Mattht muss ausfiihrlich die Umstande und die

Bedingungen enthalten, unter denen der Bevollmgiehtden Patienten bei der Einhaltung der

gesetzlichen Vorschriften vertreten darf.

Ich bin mit den oben angegebenen Bedingungen der &yjnostik und der Behandlung im

Alexandrovska-Mehrprofilkrankenhaus fur aktive Behandlung vertraut und einverstanden

Name, Unterschrift und Datum:
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7.2.15-1

WHOOPMUPAHO CbITIACUE

3a QUarHoCTHKa U NeYeHKe Npu1 NocTbsaxHe 8 Muoronpogunya 6onHKLA 3a aKTHBHO nevexue
“AnexcaHaposcka” npu Meguumkcku yrusepcutet — Codus

Hacrosero MHopmupaHo chimacke Ce npefocTasA Ha BCEKW MOCTBIWN MALMeHT W ChyXs 32
OCHOBA HA B3aMMOOTHOWIEHHATA MEXTY MEAVUMHCKMA NepcoHan Ha KMHUIMTE U OTAENeHUATa ¥ |

naLyeHTHTe.

[paga Ha nauueHTuTe:

MauveHTHTe WMAT NPaeO A3 -NONyYaT WHGOPMALUWA 33 €CTECTBOTO. M Xapaktepa Ha
3ab0NABaHETO UM.

MayneHTbT MMa NPaBo Aa MPUEMEe WNM OTKaXe neyeHWe, cnep Kato nony4u
[0CTaTbYHa MHAOPMALHA 33 ECTECTBOTO MY W 04AKBAHUA pesynTar.

NauuexTsT UMa Npaso Aa bbae MHAGOPMUPaH 3a UMETO, AMLXHOCTTA W' KBaNUGMKauuaTa Ha
BCAKO NHLIE, KOETO FO NIekysa K y4acTea B neyebHua npotec.

MauneHTbTIMMA NPaBO. HA 334MTaHE Ha NOBEPUTENHUA XaPaKTep Ha BCHYKM MEOMUMHCKM
NUMSHW [3HHWS CTGHANW -M3BECTHH Ha fieKapR M Apyr uenuuuucm CrEUnanucTy, OCBEH B
CryqauTe, NpefBUAEHM OT 3aKOHa.

MauyMeHTLT. UMa . PaBo - Ha CHOTBETHM rpIKM-v OBesbonasae Mpi*XpoHuyra - Bonka U
TEPMUHANHA CLCTOSHUS.'

..+ NaupeHTLT MMa NPaBo. HA 3a4MTAHE HA NOBEPUTENHUA XaDAKTED HA BCHHKH MEMUIHCKA |

MMHU [IAHHM, CTAHANK. U3BECTHU Ha CTOMATONOra W APYrM MEMMUMHCKM CReUManicTH, oceeH
CRyuauTe, Npe/IBUACHU OT 3aKOHa.

3anbnxeHue Ha nauueHIvTe:

Mp¥ NOCTBNBAHETO CWM B TEPANeBTUYHATE OTAENIGHUS HA NaUWEHTUTe Cce NpepocTass
MpasunHuk 3a BLTPEUIHUS PEJ Ha CbOTBETHOTO 3geHo.MauuenTuTe ce 3aAb/Kasar Aa cnasar

ANAANCTAROUIATO Ml NNQ0MNUIALIL
T A e et AU s

Maynerute ce 3agb/kasarT fa CHTPYAHMYAT HA NEKYBAWMAT €KWN 33 NpOBEXAaHe Ha

[IOTOBOPEHUTE M3CNEABAHWA ¥ NPOTPAMM 33 NeYeHWe, Kato He Ce [oNycKa npueMaxe Ha

nekapcrsa 6e3 3HaHUeTO U CLIMACKETO HA NEKyBALLUAT eKun.
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7.2.15-2

MMalveHTvTe €A yBeomeHu W ca ChMACHA C NPUCHLCTBAETO ¥ Y4ACTUETO. Ha CTYAEHTH H
CReUManu3aHTH B KIHU{HITE 3BEHA, npeaBu, YHUBEPCUTETCKUA xapaxtep Ha MBAIL.

MepuUMHCKITE  CeLManucTH  okassar MEOMUMHCKA NOMOUj Criep nonyuasaxe  Ha
WHCPOPMUPEHO CHENACHE OT NALUEHTA WM Heros 2aKoHeH npefcTasaten.

3a fia ce Nonyw UHGOPMUpaHO Chrnacke, fiekapaT TpAGBa 13 MPEOCTaBH Ha nauueHTa Ui
HEroB 3aKOHeH MpefcTasuTen MeAuUMHCKa uicbopMaluA B 0beM, fasally My BHIMOXHOCT Aa
fipUeMe U OTKAKE NPEATIONEHOTO fevenye. MeauuuxekaTa uxopMaLiua BIIoHBa:

1. MarHo3a Ha MEAHUMHCKOTO CBCTORHME Ha naleHTa ¥ NpOrHo3a, Mpe/iCTaBeHH Ha nauvenTa

. 110 NOMXOAALLY HAHUH,

9. ONUCHME HA LEATa, KYPCa Ha NeveHke, pasyMHuTe anTepHATHBW, O4aKBAHUTE PE3yNTTaTh U

BEPOATHOCTTA 3a yCnex o7 MpeanaraHoTo neveHue;
3. puckoBeTe, CBbP3aHH C npefaraHiTe ucnensaHua u fleueHue, BKA, CTpaHIIHUTE eexTd,

Gonka 1 apyrv HeynobeTea;
. 4. BEPOATHOCTTA 3a yCNeX U pHCcKOBETE MPH ANTEPHATHBHH chopMi Ha NeveHke Uk NpH Nunca
Ha neveHue;

5. KaKBa YaCT OT NPEANAraHUTE ICNEABaHWA U Neetie ce nokpusa o1 H30K.

Mekapsit  TpAbBa fa NpeaocTas MEVMUMHCKATA MHGOpMaLKs Ha NauueHTa WM Heros
3aKOHEH MpeCTaBuTen BbB Bb3MOXHO Haii-paHeH eTan | no a4, fasal My BLIMOXHOCT 3
pasbepe urdopMauuaTa v fa Hanpask coBOfeH M HeaaBuoum 1abop.

B cnyuaii Ha CMeLUHOCT CbINackeTo moxe fia bbae AafeHo YCTHO.

B criyyai Ha CEWHOCT flekapsT MoXe A3 OKae CrietuHa nomoly Be3 CurnacueTo Ha NaLuUenTa,
ako obicToATencTBaTa okono Tasu CRELUHOCT, BKM. (DM3NUECKOTO MM YMCTBEHOTO CHCTOAHUE Ha

"' nalpelTa, He MO3BOMABAT /A CE NOMYHM HErOBOTO ChITIACHE, MPW CrasBaHe Ha 3aKOHOBTE

R R Rt it
Fad Pty oy

. ]

pasnopenbu.

*  MauueHTbT MoxXe A3 {ITLIHOMOULM MUCMEHO [PYTO fkUe, KOeTo Aa u3pasnea uHcbopmMupaHo
FhrnacHe 33 neuéHwe ‘0T Heroso vme. [ThNHOMOUHOTO Tpsbsa fa Chbpxa - noApobHo
" obcToATercTBaTa 1 YCrioBuATa, npuvxomo-rrbnuomummm,mome Aa NpefcTasnAga NaLyeHTa u.

MpW CNIA3BaHE Ha 3aKOHOBUTE pa3nopeaom..

3aM03HAT CbM ¥ CEM CBINACEH C U3MONEHUTE NO-rope YCNOBUATA . cuvis vow

33 iMarHocTuKa U neveHue B MBAI “AnekcaHpapoBcka”

TpuTe uMeHa, nognuc u aara
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Anlage 7.2.16

MEHRPROFILKRANKENHAUS FUR AKTIVE BEHANDLUNG-PLEVEN - EAD

INFORMIERTE ZUSTIMMUNG ZUR AUFNAHME ZUR BEHANDLUNG INS
MEHRPROFILKRANKENHAUS FUR AKTIVE BEHANDLUNG - PLEVE N -EAD

von

Ich bin daruber informiert, dass ich fur die Aufnains ,Mehrprofilkrankenhaus fir aktive Behandlung
Pleven” EAD die Anforderungen der Verordnung Nr.d& GM einhalten muss, und ndmlich

Wenn ich ein Einwohner des vom ,Mehrprofilkrankeanbdlr aktive Behandlung-Pleven* Einmann-AG
bedienenden Bezirks bin, darf ich zur kostenloseha®dlung mit einem Uberweisungsschein von einem
Spezialisten aufgenommen werden, der in der Anmaufér spezialisierte auRerkrankenhauslichen Hilfe
beschaftigt ist.

Ich bin darlber informiert, dass ich, wenn ich Einwohner des vom ,Mehrprofilkrankenhaus fir aktive
Behandlung-Pleven* EAD bedienenden Bezirks bin,rghigher als den fir mich bestimmten Termin
aufgenommen werden mdchte, verpflichtet bin, nastm darif gemaf der Verordnung Nr. 22 des GM zu
bezahlen.

Wenn ich ins ,Mehrprofilkrankenhaus fir aktive Bedang-Pleven EAD ohne den erwahnten
Uberweisungsschein gerade aufgenommen werde, obglokin Einwohner des Krankenhausbezirks bin,
muss ich bei der Aufnahme nach dem Tarif gemaf/desrdnung Nr. 22 des GM bezahlen.

Ich bin dariiber informiert, dass ich mit einem Ubgisungsschein von den Leitern der
gebietsiuibergreifenden Kliniken (Plovdiv, Varna, r&tZagora und Sofia u.a.) die Behandlung kostenlos
nicht benutzen darf, da das ,Mehrprofilkrankenhfirsaktive Behandlung-Pleven* EAD auch den Status
eines gebietsubergreifende Klinik hat.

Wenn ich kein Einwohner des Krankenhausbezirks snnmuss ich bei der Aufnahme gemaf den Tarifen
der Verordnung Nr. 22 des GM bezahlen.

Ich bin dartber informiert, dass ich, wenn ich nashinem Wunsch einen Heilkundigen wahle, zu der
Gruppe von Patienten gehore, die nach der Veroglhuin22, wie geman Ziff. 2 und 3 behandelt werden.

Ich bin dariiber informiert, dass ictm @angegebenen Termin mit fertigen Untersuchungemageden mir

den konsultativen arztlichen Praxegalenen Unterlagen des ,MehrprofilkrankenhauseaKiive
Behandlung-Pleven* EAD aufgenommendgarmuss.
Ich bin dartiber informiert, dass ichtmieinen Toilettenutensilien und meiner personiicBekleidung

aufgenommen werden muss.

. Ich bin dariber informiert, dass ich lbeir Aufnahme in die Kliniken (Abteilungen) des

-Mehrprofilkrankenhauses fir aktive Beldlung-Pleven” EAD ihr Inventar in einem makellog®istand

wahren muss.

Stadt Pleven, Datum: Patient:........oooeeee e,

(Nemund Unterschrift)
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Anlage 7.2.17

Klinik fiir Toxikologie beim Krankenhaus fiir Notfall Hilfe "N. I. Pirogov" EAD
SOFIA

Protokoll
fur informierte Zustimmung bei akuten exogenen Vergftungen
Informierte  Zustimmung fir die Durchfiihrung einerringlichen/planmaRigen Osophago-Fibro-
Gastroskopie.
Diese Untersuchungsmethode ist obligatorisch bei:
e bei einer akuten korrosiven Vergiftung mit Saured Basen (organisch und unorganisch)
e Paraquat und Diquat
+ Seifen
e Lysol und anderen organischen Verbindungen
e anderen
Eine Entscheidung fir die Anwendung dieser Methode trifft ein Facharzt Chirurg auf Anforderung eines
Toxikologen.

Ich bin mit den mdglichen Gefahren fir mein Lebemnn diese Untersuchung nicht durchgefihrt wird,

vertraut.
7.
8.
9.
10.
Patient: ...
Y 74

Ich bin mit den Komplikationen dieser Untersuchutlig, bei deren Durchfihrung auftreten kénnen, gettr
1.

2

3.

4
Patient: ...
ANzt

Ich bin einverstanden, dass eine dringliche/plangeBsophago-Fibro-Gastroskopiedurchgefiihrt wird.
Patient: .......coooeviiiiii

Datum: ..o Azt
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7.2.17

KJIMHUKA 110 TOKCHKOJIOTHS KbM BOJIHHII’/’\ 3A CHIELITHA
MEJAHIMHCKA ITOMOII ,H. H. IHPOT'OB

lNporokon
4 MHPOPMUPaNG cry Aacue
P Octpn exzorennn OTpassiHmus

Hndopmupano UbIAdCHE 394 NpoBekaane g (*'u)@:aru@;u!)pum(:!’)o(Kmmg no
NEWRoCT / naanoso

M3 METOA Ha ICABA RAHG & A A Aey Ips

® ) ho KOPOIMBHO STABHHE ( LY EAMHK 1 o HOBK [OPTanmamHm HHEODE A

. HApaKBar u Aunknar

® Calymn

® AMIOA M APYIN Opransumg ChReAMHEIS

- Apyre

Pewenmwe 14 NPMAMGHETO  Ha 1o METOA  B3eMma ABKap  xupygu P wekave o

FOKCHKOAGE

FAN03HAT ChMm ¢ BhIiMOxHuTe ONACHOCTY 3,3 AUBOT MU, aKO we Nposese T

TICAE A BaAne

Maywenr
\rmy:

anosHar cpm YCAOXKHEHUaTA 1a foBa HICAEA Bane KOMTO Mmorar r\ HACTBIAT 1y

NPOBeXAAHETD My

Mauwmer

= ey
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Anlage 7.2.18

MILITARMEDIZINISCHE AKADEMIE — Sofia

KLINIK FUR ALLGEMEINE UND ONKOLOGISCHE GYNAKOLOGIE
INFORMIERTE ZUSTIMMUNG ZUR PLANUNGSOPERATION

ENTFERNUNG DER GEBARMUTTER
(Hysterektomie)

NAME, ADRESSE UND TELEFON
DER PATIENTIN PKZ

SEHR GEEHRTE FRAU ...

Die Operation, die Ihnen vorgeschlagen wird, witdathgefihrt, nur wenn Sie vorlaufig Ihre Zustimmung

erteilen, ihr zu unterziehen.

Damit Sie lhre Zustimmung erteilen, brauchen Sielleicht eine Erlauterung sowohl beziiglich Ihrer
Erkrankung, als auch bezlglich der Operation — g&sau gemacht wird, wie lange Sie im Krankenhaus
bleiben missen, welche Komplikationen auftreten nkém welche von ihnen eine besondere
Aufmerksamkeit verlangen usw.

Wir hoffen, dass alles, was Sie im Folgenden leserden, Ihnen helfen wird, eine Entscheidung irseiie
schweren Moment fir Sie zu treffen.

WENN SIE KEINE WEITEREN ERLAUTERUNGEN BRAUCHEN, URERSCHREIBEN SIE BITTE
HIER

Ich bin damit einverstanden, mich der mir vorgesghhen Operation, einschlieBlich aller

Anasthesiemalinahmen vor, wahrend und nach der @perau unterziehen. Ich bin damit einverstanden,
mich den notwendigen pra- und postoperativen Untdnsngen zu unterziehen. Ich bin damit einverstande

alle verordnete Heilmittel und Behandlungen anzameah Ich bin damit einverstanden, mich auch jenen
operativen Prozeduren zu unterziehen, die vorlaniipt prazisiert sind, aber sich als dringend ratslig

wahrend der Operation erweisen kdnnten.

(D=1 10 1 ) Unterschrift: ........oeevveeiiiiiieeee.

STELLEN SIE UNS BITTE AUCH WEITERE FRAGEN!
DER INFORMIERTE MENSCH IST RUHIGER.
DER RUHIGE MENSCH WIRD SCHNELLER GESUND.
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Platz fur zuséatzliche Daten

(Vermerk des Autors S.M.: Im Falle dass die Paitienteitere Informationen will, folgen 2 Seiten
Informationen. Diese Seiten sind in der Ubersetzuioht aufgefiihrt, da sie ausschlesslich Infornretio
Uber die Durchfihrung des chirurgischen Eingritfie postoperative Periode und moégliche postoperativ

Komplikationen beinhalten. Die Ablichtung des Onagjis zeigt aber alle 4 Seiten des Formulars.)

WENN SIE MEINEN, DASS DIE VON IHNEN ERHALTENE INFORATION GENUG IST,
UNTERSCHREIBEN SIE BITTE HIER

Ich bin véllig Uber alle mich interessierten undt mieiner Erkrankung verbundenen Fragen, Uber die
Notwendigkeit von einer operativen Behandlung, tdes Wesen der mir vorgeschlagenen Operation, Gber
die Folgen und Risiken von der Operation und vom d@deren fir meinen Fall anzuwendenden

diagnostischen und Behandlungsprozeduren informiert

Ich bin damit einverstanden, mich der mir vorgesghhen Operation, einschlielich aller
Anasthesiemalinahmen vor, wahrend und nach der @perazu unterziehen. Ich bin damit einverstanden,
mich den notwendigen pre - und postoperativen $ntdrungen zu unterziehen. Ich bin damit einverstand
alle verordnete Heilmittel und Manipulationen anglamen. Ich bin damit einverstanden, mich auch jenen
operativen Prozeduren zu unterziehen, die vorlaniiyt prazisiert sind, aber sich als dringend reotslig

wahrend der Operation erweisen kdnnten.

(D110 1 ) T unterschrift: ......oooveeiiiiiiiiiieee,
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7.2.18-1

BOEHHO-MEQWLIMHCKA AKAQEMWA — Codma
K/TMHUKA NO OBLUA M OHKONOTMYHA TMHEKONOrnA
WHOOPMUPAHO ChITIACUE 3A [IZIAHOBA OMEPALIMA

[] npe3 KOPEMEH pa3pe3

[l npe3 aBa MK NOBEYE Manku OTBOPU
Ha KopeMHaTa CTeHa

[1  CbC 3aabLMKUTENHO NpeMaxBaHe Ha
Ha filyHuKa / MaToyHaTa Tpeba

MME, AZIPEC 1 TE/IEGOH HA NAUMEHTKATA ErH OOCIO0000c

BWUE UMATE NPABO HA UH®OPMALIUA !

YBAXKAEMA FOCMOXO,

OnepauwmsTa, KosTo B ce npeanara, Wwe 6bae u3BbLpLUEHa camo aKko Bue
npenBapUTENHO Ce CbracuTe Aia Ce MOANIOKUTE Ha Hes.

3a ga fafere CbrnacveTo ci, Bue BEPOATHO Ceé HyXAdeTe OT PasfACHEHWA
KaKTO no OTHOWeHWe Ha Bawero 3abonsBaHe, Taka W No OTHOWEHKE Ha onepauumsTa
— KaKBO TOUHO Lie Bu 6bae HanpaBeHO, KOMKO BPEME LUe NEXUTE B 6onHuUa, Kakeu
yCnOMHeHust 6uxa MOrAM fa HacTuiAaT, We uMa Jiu Ta3xu Onepauus HAKaKBW
MOCNeACTBUS, KOW OT TAX U3WCKBAT CNeLuanHo BHUMaHWE 1 T.H,

HapsiBaMe Ce, Ye BCMYKO, KOETO Le NpouveTeTe no-HaTaThk, e Bu nomorHe
[a B3eMeTe pelueHue B TO3u TPYAEH 3a Bac MOMeHT.

CbrnacHa CbM [a Ce NoA/IoKa Ha npeanaraHara M1 onepauus, BKIIOYUTENHO Ha
BCWUKM Mepku 3a obesfonseaHe npeau, No Bpeme Ha W Cnej onepauusTa.
CornacHa CbM fa Ce noanoxa Ha HeobxogumuTe npeaonepaTusHA W
cnenonepaTveHK M3cneaBaHus, CbrnacHa CbM Aa npueMa BCUYKM npeanncaHi
neuebHM cpeacTsa W Manunynauwn. CeriiacHa CbM Aa Ce NOANOXA WM Ha OHE3N
OnepaTUBHK NPOLEAYPU, KOWTO He Ca YTOYHEHW NPEABapUTENHO, HO 6uxa mMornm
[ Ce OKa)KaT HanoXWUTENHW NO BPEME Ha onepauusTa.

Mpn  rMHEeKONOrvYHK Npernean  w
u3CnenBaHus € yCTaHOBEHO, Ye umare
3abonsiBaHe, KOETO Hanara onepauus.

188



7.2.18-2

ChiyHocTTa Ha Baweto 3abonseaHe e
B TOBa, Ye OTCTpPaHW Ha Markata ce €
MOABUMO ThKaHHO obpasyBaHue.

CurypeH OTroBop Ha BbMpoca Ha
KaKkBo Ce [Ab/HkM noABaTa Ha
TakoBa oGpa3zyBaHue MpaKTUYECKN
He MoXe fa uMa npeaw Aa cme B
CbCTOSIHWE Ha BWAWUM W NUNHEM
M3MeHeHWeTo — T.e. Mpean camara
onepauns. ToBa € Taka, 3aWoTo B
6AM30CT A0 MaTkarta ce Hamupat Asa
opraHa, KowTO pasBuBat noaobHu
W3MEHeHMs B pe3ynTar Ha  Hai-
pasnuuHn  MPUYAHK. CraBa ayma 3@
SAYHMKET ¥ MaTouHaTa Tpuha.

Kyxu (MbAHM C TEUHOCT) KWCTW Wnn
conuoHW obpasysanua Morar Aa ce
fosBST BCNEACTBME HA obuuanHaTa
[eWHOCT Ha siluHuka (MpoM3BoaCTBso
Ha AlLeKkneTkW), BCieacTeMe  Ha
HAKOW TWMHeKonoruyHu 3abonasanusg,
KOWTO HAMAT HWLWO 06Wo C TymopuTe
(Hanp. eHgoMeTpHo3a), @ ChllIO 1 KaTo
nposBa Ha [n0DpoKavecTeeH UM
3/10Ka4YeCTBEeH TYMOPEH pacTex.

Ha “kucTu” Morat Aa ce onpunudar
(npeaw orepauMs) HaTpynBaHusTa OT
FHOW WK Apyra Te4HOCT B MarouHaTa
Tpeba W ANYHMKE, NpUYMHEeHW OT
TEXKO Bb3naneHue.

MoHskora No  nopobeH  Ha4uH
w3rnexaa u M3BbHMATOYHATa
6peMeHHOCT.

Mo BpeMe Ha onepaunsATa U3MeHeHuTe
TbkaHu e 6vbaaTt u3cieAsaHn noa
mukpockor. Camo  MUKDOCKOMCKOTO
w3cnenaHe € B CbCTOsHME Ad
NOCTaBM OKOHuaTenHa W abcontoTHo
TOYHa AMarHo3a — He3aBWCMMO KaKbB
e BLHILHWST BUA Ha D0NHUS OpraH.

CneposarenHo, BbB Bawms cnyuait
onepauusTa ce Hanara He camo 33
nanekysaHe Ha 3abonsBaHeTo, HO U
3a A3 MMame MbfiHa CWArypHOCT OT
KaKBO TOYHO cTe bonHa.

He ce «konebaiTe pAa 3apasare
BBLNPOCM Ha nekysalma Bu nekap —
TOW e noaroTBeH Aa fage obacHeHus
no BaweTro CbCTOAHWME WU MPUYHHUTE,

KOWTO Hanarat onepauwus.

Mpegnaravata Bw onepauus e

M3BLPLIBA YPe3 efiWH OT CreaHuTe ABa

noaxoAa:

> upe3 paspes Ha KOPeMa, KOWTO
BOAM [0 OTBapsHe Ha KopemHaTta
KyXvuHa  Win

» upe3a Maniu (1 — 2 cm) paspes,
rpes KOWTO B KOpEMa Ce BbBex/aat
cneuvanHu  OnTUYeckW W Opyru
WHCTPYMEHTY (/131apoCKOnis ).

Mo npwWHUMN, BTOpPaTa Bb3MOXHOCT €

3a npeanouywTaHe, 3awoto Genesure,

KOWTO OCTapaT cCnej Hes, ca

MWHUaTIoOpHK. Tosa, obaue, He BUHArK

€ Bb3MOXKHO, Hanpumep:

» @Ko CblUecTByBar npusHauu, 4e
0Kono 06pas3yBaHWeTo MMa MHOro
cpacTBaHus;

» aKo CobllectByBa pucK, 4e OT
obpasyBaHueTo B  KOpemHaTa
KyXWHa MOraT Aa U3TeKkaTr BpeaHu
3a 3ppaseto Bu  marepum  —
60NecToTBOPHU MUKPOBM, aKTUBHO
PACTSLLM KNETKA U AP.NOA.

Ao BawwmsT onepatop e w3bpan
KOpeMeH pa3pes, OTHOBO Ca Bb3MOXHU
[iBa BapvaHTa:

» Ha[UTBXKEeH pa3pe3 B CpeAata Ha
Kopema — OT 30HaTa Ha MonoBoTo
OKOCMSIBaHe B NOCOKA KbM MMbra

wnm

» HanpeueH paspe3 B Hail-AonHara
YacT Ha KopeMa.

HapnmbkHuaT — paspe3  onpeaeneHo
gasa  no-nobpu  BB3MOXHOCTU 3@
ecvkacHa onepauus — KakTto 3@
MbAHOLEHHA [MarHosa, Taka W 3a
MbAHOLUEHHO nededune. HanpeuHusT
paspes €  Mo-ecTeTU4eH. Mpwn
3abonseaHe karo BaweTo ecTeTuKaTa
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7.2.18-3

YeCTO Ce XeptBa B WMMETO Ha
edukacHoCTTa.

Mo npuHUMN, B Hawara KIMHWKa e
Bb3NPUETO CNeAHOTO MNpaBuno: fipH
onepayms ce OTCTParHABar OGOHHTE
TBKAHYU W OPIraH1 — HUTO ITOBEYE, HATO
ro-Manko. Ho korato fAuarHosara e
HanoxWna OTCTpaHaBaHe W Ha ABaTa
ailuHuka, Hanara ce pa Gwbae
OTCTpaHeHa 1 Martkara.

3a Jja MOXeM da  MpociefuM
YHKUMSTE Ha NUKOYO-OTAENUTENHATA
cucTema, u4ecto Ce Hanara npes
MbpPBOTO [IeHOHOLWMe cnen
onepauuaTa B MWKOYHWA Mexyp A3
f6boe OCTaBeH  KaTeTbp.  HsAkou
cneunanHu onepaunm Hanarat
MEXYPHMAT KaTeTbp Aa ocTaHe WU
roBeye OT 4HO [eHOHOoLKMe.

B Haliata KIMHUKA CnejonepaTMBHOTO
NPWIOXKEHWEe Ha aHTUOMOTMUW He e
3alb/DKUTENHO. J1eKoTo NOBWLIEBAHE
Ha TeMmnepaTypata Ha BTOpUs-TpeTus
OEGH He  Hanara  HenpeMmeHHo
AHTUBMOTUYHO NeYeHue,

Ako e 6uno Heobxopumo ga Gwvaat
oTCTpaHeHu pgBara  AluHMka (M

Markara):
» HaMa na MOXeTe na
3abpemeHsBaTe;

» HaMa [a uMaTte MeHCTpyaums.

Mpu ycnoswe, ye B TANOTO Bu e
ocTaHana faopu  4act  OT  eduH
DyHKUMOHMpaLY  AuHMK (M MaTKa),
Bue we npoAabMmkUTE [a uMmare
MEHCTpyauus. AKO He CbliecTByBaT
Apyrv npuduHn 3a Besnnoawe, e
Moxete W pa  3abpemeHseare.
Pa36upa ce, eavH AeH MEeHCTpyauuaTa
Bu wWwe m34esHe — Korato My pouae
BpemMeTo, CbC unu 6es npekapaHa
onepaums.

Ako e 6Wno HaNoXUTENHO W ABara
AWYHKKA Aa Gbgat npemaxHatv, cneg
onepaumsiTa Lie rosnyyuTe feKapcku
CbBET 33 [AOMBLHWTENHO (XOPMOHO-
3aMecTBaLLO WK APYTo) NeYeHue.

HuWkoW nekap Ha cBeTa He e B
ceCTOAHWE pda papge  abconotHa
rapaHuus 3a pesynrarute OT CBOATa
HaMeca M 3a NMMNCca Ha KakbeTO M Aa
6uno puck.

Mo npaeuno, npeanaraHata Bu
onepauma npotuda 6e3 yCnoxHeHus.
M npu HaW-npeumsHa pabota Ha
oneparopa, NMoHsKora e Bb3MOXHO Aa
6bOaT HapaHeHw CbCeAHW OpraHu,
HanpvMep NMKOYONpoBOAW (YpeTepu)
win  4epso. [logobHM  yCnoXHEHWsA
0OMKHOBEHO Ce KOpWrMpaT ro Bpeme
Ha caMmata onepaums W ocTaeaTt 6e3
HUKaKBM nocnepacTems. MHoro psako
Té MoraT fda Hanokar MoBTOPHO
ONepaTUBHO NeYeHKe.

B kopemHaTa M TasoBa xwpyprus ca
M3BECTHU 1 APYTW YCIIOXKHEHWS, KaTo:
obpasyeaHe Ha CcbCupeumn B
KPBBOHOCHWTE CbaoBe (7poMO03H),
KpbBOTEYEHMS N0 BpeMe  Ha
onepauvsTa WK cnep Hes; NoTUCKaHe
Ha udpeBHaTa QyHKUMS; HH@EKLIA.
bnaropapeHMe Ha Hanpeabka B
MEAMUMHATA, Te3W YCIIOKHeHUA [HeC
Ce CpeLyar Bce no-pajKo.

CollecTByBaT U PUCKOBE, CBbP3aHKU C
MeOUUMHCKUTE  Hamecu  M306wo.
Hanpumep, ako ce Hanomu
KpbBOMpenuBaHe, uYywaata  KpbB
MOXe (B MHOro peaku cnyyau) pa
BKapa B opraHusmMa Bu Mukpob wnu
BMpYC. HskOW nekapcTBa morat [Ja
npeau3BuKaT peakumu Ha
CBPBXUYYBCTBUTENHOCT (aneprus). Bue
1L|e NMOMOTHeTEe MHOTO U Ha cebe cu, u
Ha Hac, ako rpeaBapuTeNnHO HW
cooblMTE 33 BCMMKM  peakumu,
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7.2.18-4

npeav3BMKaHn B MuHanoto Bu oOT
nekapcTsa, XpaHu U ap.

6GnaronpuaTHO NpoTWYaHe, MOXETE Aa
6baeTe UanucaHa v no-paxo.

EavH mecey cnep onepauusita Tpsbea
na w3bsAreate BCAKAKBW (DU3NYECKH
HaToBapBaHWs. [MoHsAKOra ce Hanara

lNpepnaraHata Bu onepauua [a He BoauTe MonoB »ueot. Cnepn
0BVKHOBEHO Tpae OoKoMo 1 uvac. AKo KaTo MeceuwbT MuHe, Tpsbea pa ce
Bb3HUKHE TEeXHWYECcKa HeobXoauMoCT, ABUTE Ha  KOHTPONeH  nperneg.
onepaumMsiTa MoXe Aa NPOAb/IKA MO~ JNlekapat we Bwu  passcHu  no-
ABATO. BpemeTpaeHeTo Ha HaTaTbLWHKA  PeXUM.  OBMKHOBEHO

onepauusiTa He e OT CblUecTBeHO
3HaYeHue 3a ONepaTMBHUA PUCK.

pa3spellaBame HAKOKM no-nexku
HaTtoBapBaHWA, KaKTO WU NONoB XKWBOT.

MpecTosT B KAMHMKaTa Cnej Takasa
onepauus e 6-8 gHu. Mpu ocobeHo

MONS, 3ALABAWTE HW M APYTY BbNPOCHK !

MSACTO 32 AOITLAHHTENHA AAHHH

Fir. 1 FRR N I R T R R N

HarmbnHo CbM MHGOpPMUpPaHa MO BCUUKK MHTEPECYBaliM Me BBNPOCH, CBbp3aHu C
MoeTo 3abonsisaHe, HyXaata OT OMNepaTMBHO JIEYEHWE, CBIUHOCTTA Ha
npeAniaraHara MW onepauus, NocneAcTBUsSTa M PUCKOBETE OT onepauusita U oT
ApYrUTe AMArHOCTUMHM W NeyebHU NpoLeaypy, KOUTO We Mv Obaar npunaraHi.

CernacHa cbM ga Ce NoAnoXa Ha npeanaraHata My onepauws, BIIIIOYHMTENHO Ha
BCUUKM Mepkw 3a 0besbonsBaHe npeau, no Bpeme v cned onepauusata, CernacHa
CbM fa Ce MoAnoXa Ha HeobxopumuTe MpeaonepaTMBHU W CNEAONEPaTUBHM
uscnegeaHusi. CbrnacHa CbM @ NpUeMa BCUYKK NpeanucaHi neyebHr cpeacTsa u
MaHunynaumy. CbrnacHa CbM [d Ce NOANOXa W Ha OHE3W OMepaTUBHU MpoLeaypH,
KOWTO He Ca YTOYHEHM MpeABapuTenHo, HO OuWxa MOrM A3 Ce  OKakat
HaNOXWUTENHK N0 BPeMe Ha onepauusaTa.
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Anlage 7.2.19

SPEZIALISIERTES KRANKENHAUS FUR AKTIVE BEHANDLUNG F  UR ONKOLOGIE EAD
SOFIA

INFORMIERTE ZUSTIMMUNG
ZUR AUFNAHME ZUR BEHANDLUNG

Ich, der Unterzeichnete .........cccccoooeiiiemeeeniveene, geborenam .................cewewmeeeeeeennne. WOhNhatft in

Personliche Ambulanzkarte ..................commmmeveveeeee....... Krankengeschichte ...................

MIT MEINER UNTERSCHRIFT ERKLARE ICH FOLGENDES:

1. Ich bin daruber informiert, dass ich in einer destkigen Klinik aufgenommen werde und die
Hausordnung einhalten und das Inventar in einenmefitden Zustand bewahren muss.

2. Ich bin dartber informiert, dass ich mit meinergieichen Bekleidung und meinen Toilettenutensilien
aufgenommen werden muss.

3. Ich bin dartiber informiert, dass ich am angegeb&wetnm mit fertigen Untersuchungen gemaf den mir
von den konsultativen Behandlungsraumen des Speiéén Krankenhauses fir aktive Behandlung fiir
Onkologie Unterlagen aufgenommen werden muss.

4. Ich bin dariber informiert, dass ich bei der Aufmhins Spezialisierte Krankenhaus fir aktive
Behandlung fur Onkologie EAD die Anforderungen d@rordnung Nr. 22 des GM einzuhalten habe.
Gemal diesen Vorschriften muss ich fur eine Aufralzor kostenlosen Behandlung im Spezialisierten
Krankenhaus fur aktive Behandlung fiir Onkologie Edirch einen Uberweisungsschein angewiesen
werden. Ich bin dartber informiert, dass ich, waimfriiher als am festgesetzten Termin aufgenommen
werden mochte, verpflichtet bin, gemaf der TarifenVerordnung Nr. 22 des GM zu bezahlen. Ich bin
dariiber informiert, dass ich, wenn ich einen Heaitkigen nach Wunsch wabhle, laut der Verordnung Nr.
22 des GM zu zahlen habe.

Datum: ......coooevveveiiiee, 20 e UNEEISCANTE e

(Patient)

Falls der Patient minderjahrig oder mit Bewussts@ngerungen ist:

Datum: .....oovvveeiieeiiiiennnnn. 20 e UNEEISChIIfE: e

(Elternteil, Vormund, naheetWwandter)
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7.2.19

CNELWNANN3NPAHA BOJTHALIA 3A AKTUBHO JIEYEHUNE
N0 OHKONOTUA EAL _CU(DI/IFI

NHOOPMUPAHO CbINACHUE
3A NOCTLNBAHE HA NEYEHUE

JonynopnucanusT .......coceeiennens e e e e e i B T s ek iop s e ;
PORBH HE e ivns s sistssnitinionins R PR S e e AR N e U Bk Dok £ e e e
AT T e e e D IR SRR et SRR ) < 1 SRR, e T :
e e e B s i e e G e

C NOANUCA CW JEKNAPUPAM:

1. WHbopMUpaH CbM, Y€ NOCTLNBAM B MbPBOKNACHA KNHIUKA U TPAGBA fla cnassam npasunara 3a
BLTPEILHWUA Peq U [a Nass WHBeHTapa B 6e3ynpeyeH Buf.

2. UHdopMupaH CbM, Y€ TpAOBA A NOCTBAA C NMYHK APEXW U TOANETHU NPUHALNEXHOCTH.

3. Undopmupan cbM, Ye TpAGBa Aa NOCTLNA HA NOCOMEHATA AaTa C FOTOBW M3CNEABAHWS, CNIOPER
[AfEHUTE MU OT KOHCYNTaTvBHUTE Kabuxetn Ha CBAITO pokymeHTh,

4. Wuchopmupan cbM, ye npu noctbnsaxe B CBANO EAJ] Tpabea fa cnass u3ucksaHuaTa Ha Hapep6a
Ne 22 na M3. Cnopen TsX, 32 ga nocTbns Ha 6eannatho nedenne B CBANO EAJl Tpabea pa Gbaa
Haco4eH C TanoH. HdopMupak cbM, Ye aKo xenas Aa nocTbns No-paHo 0T ONpeAeneHaTa fara CbM
OANbXeH fa nnata no Tapugute Ha Hapea6a Ne 22 wa M3. Wugopmupan cbm, ye ako cu uabepa
NIEYUTEN N0 Xenanue a3 Tpabea a 3annata no Hapep6a Ne 22 va M3.

Bana: v S A [SHEEN r. FORC 0 L ittt s i e ismir st
(nayuenm)

B cnyqaﬁ, 4Ye NaLMEHTHT € HENbAHONETEH WK C NPOMEHU B Cb3HAHUETO!

Bard: ... o | e 2 IR T e e e IR Sl 5 o B
(pogumen, HacmoUHUK, BAUIBK DOGHUHA)
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Anlage 7.2.20

SPEZIALISIERTES KRANKENHAUS FUR AKTIVE BEHANDLUNG D ER ONKOLOGIE -
KLINIK FUR MEDIKAMENTOSE THERAPIE-SOFIA

Informierte Zustimmung fir die Durchfiihrung einer m edikamentésen Therapie

Name des Patienten ..........cc..eeiiiiiiiiieee e KrankengeschichIr. ............ccceeeeeeeeenn.

Sehr geehrte Frau, sehr geehrter Herr,

Es steht Ihnen die Durchfuhrung einer medikamentd$erapie bevor. Die Information Giber den Chanrakte
dieser medikamentésen Therapie, sowie Uber die ematigen Manipulationen, eventuelle zusétzliche
diagnostische Prozeduren, erhalten Sie von Ihrérardmeinden Arzt.

Die Methode der Chemotherapie ist eine sich dure#igée und erfolgreiche Heilbehandlung von
unterschiedlichen Tumorerkrankungen. Bei einigeruntzr gibt es ein Resultat der Therapie in (bef®H0
der Falle. Existieren auch Tumorerkrankungen, die leilbar in Uber 80 % der Falle mit der
Chemotherapiemethode gelten.

Die Wirkung eines bestimmten Therapieschemas wachrumfassenden Untersuchungen, Vergleichen mit
ahnlichen Therapieschemen und nicht behandelndanki€n bewertet.

Die Auswahl jedes Therapieschemas erfolgt nachr edmgehenden Untersuchung: des Gesamtzustandes,
der Laborwerte, der Funktion der Parenchymorgageedvarteten Wirkung.

Bei lhnen wird folgendes Therapieschema eingesetzt:...........ccovveiie i i e,

Wahrend der durchgefuhrten Therapie und in deroBerunmittelbar danach (5-7 Tage) kénnen wegen der
Tatsache, dass neben der Wirkung bezlglich der Tgem@be, die Cytostatiker ihre toxische, schéadliche
Wirkung auch auf die Normalgewebe auslben, indem &aftresten und am schwersten die
Fortpflanzungsfunktion des Organismus und der schnell teilenden Zellen angreifen, verschiedene
Nebeneffekte auftreten. Und deshalb ist die Einrakion Verhutungsmitteln ist nicht nur fir die Fraue
sondern auch fiir die Manner im Reproduktionsalbdigatorisch.

Das Syndrom der oberen und unteren Verdauungssténymmit Erscheinungen von Ubelkeit, Brechreiz,
Erbrechen, Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, Miksigen, sind oft vorgefundene toxische Erscheinungen
Der Haarausfall, total oder teilweise, wird auchi loen meisten zeitgendssischen Therapieschemen
beobachtet.

Haut-, Schleimhautbeschadigungen, Funktionsdndedend?arenchymorgane, allergische Reaktionen, sind
haufige, schwer zu Uberwindende manchmal Nebergrsaiigen, die zusatzliche Fursorge und
Medikamente, sowie andauerndes Verfolgen erfordern.

Das wirde eine zusatzliche Behandlung mit modeMedikamenten, Wachstumsfaktoren, einschl. auch
Hamotransfusion erforderlich machen, wofir ich reefiustimmung gebe.

Indem Ihr behandelnder Arzt Sie mit den moglichexischen Erscheinungen und Wirkung der Behandlung

bekannt macht, rechnet lhr behandelnder Arzt mérlkunterstiitzung in der Behandlung.

Patient oder bevollméchtigte Person
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Ich verstehe das Wesen der Erkrankung und den dsita dem ich mich befinde, die mir vorgeschlagene
medikamentdse Therapie und die méglichen Variamtiaghostischen und Behandlungsprozeduren.

Ich habe die Information gelesen und mir wurde Migglichkeit zur Verfiigung gestellt, Fragen zu sell

Es wurde auch eine Besprechung durchgefihrt.

Ich bin einverstanden, ins Krankenhaus zur Durchfiip des mir vorgestellten Programms einer

medikamentdsen Therapie aufgenommen zu werden.

Patient Name .......cooevvvieinninn. Unterschrift: ....c.ooiiiiiii s

Der Patient erklart schriftlich, dass er das WesenErkrankung und seinen Zustand, die die Notvegdi

dieser Behandlung erforderlich machen, verstehistemit den Risiken der medikamentésen Therapi& un
ihrer Varianten und der notwendigen Behandlung, rdéglichen Komplikationen bekannt gemacht. Er ist
einverstanden, ins Krankenhaus aufgenommen zu warde die angegebene Behandlung und die mit ihr

verbundenen Prozeduren, beschrieben im Programmehzifihren.

Arzt Name ......ccooovviieiinnn, Unterschrift: .....oooeiiii e

StAAL oo —————— Datum: ......oceceemrreereennnn.
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7.2.20-1

CBAJIO EAJI - KIMHUKA 110 JIEKAPCTBEHO JIEYEHHUE

UHopMupaHO CHIVIACHE 32 NPOBEXKIAHE HA JIEKAPCTBEHO JIeYeHHe

Hlve pa mdipaenra. 5. Dt iuEaidi

Yeaxkaema(M) rocroko (rocroguHe),

[IpencTon Bu nmpoBexiaHe Ha JIEKapCTBEHO JICHEHHE, 3a €CTECTBOTO HA KOETO
l'i()JT}'llaBaTe HH(bO]JMil.[ll/[FI or Bamus JEKyBalll JICKAp, KaKTO H 3a HEUGXOD,HMHTE
MaHHIIyIIallHuH, CBCHTYAJIHO JONBIAHHUTEIIHHA JUArHOCTHYHHA I'IpOILC,EI)’plfl.

MeTorsT Ha XMMHOTEPAIUSA € YTBBPAEH M YCIEIIEH HA4UH 34 JICYeHUE Ha Pa3TuaHH
TYMOPHH ’illﬁ(i.fiﬂBaHMFI. led HAKOH OT TAX CE€ l'l(.U]‘y"iElB'd OTTOBOP Ha JICHCHHETO B HaJ 500/0, a
CBILECTBYBAT H TYMODHH 3a00ABaHNg, KOUTO ce cMmaTar meunMy B Hag 80% ¢ merona Ha
XHMHOTEpanus

E(l)el(Tiﬂ' OT JaldcHa CXeémMa Ha JICUEHHE CC OLICHABA CJieH Oi’:)LLIlprliH NNpoy4BaHKA,
CpaBHABANKM IO C TIONOOHH CXEMU H HEJIEKyBaHH OOJIHH.

[TopnbopsT Ha BCAKA OT THX Ce M3BBPIIBA ClIS/I HIATEITHO U3CTeiBaHe Ha: 00110 CHLCTOSHHUE,
_!]86()p£lT()pHH [MoKa3areiim, (byHKLLHH Ha MapeHXHMHH OpraHH, O4YaKBaH 6(136]{']‘.

an Bac e 613,[[':! l'l])l’(;'l())l\’t)Ha CHACHHATA CXEMa HA JCMCHHE. ... ..l oy

(5-7 {mH®) MOTAaT Ja BE3HWKHAT PeIiLia CTPaHHYHH e(peKTH nopaau gakra, ue Hapes ¢ edekra,
O OTHOLIGHHE HA TYMODHHTE ThKAHH, LMTOCTATHIMTE YUPAXKHABAT CBOS TOKCHYUEH,
yBpesianl eekT W BHPXYy HOPMAJIHWTE ThKAaHH, KaTO CE 3acira HaH-u4ecTo W Hal-TeKKO
penpoayKTHBHATA (PYHKIHA Ha OpraHusmMa M Obp30 jensumTe ce KieTkd. ETo 3ampo
M3NOI3BAHETO HA CPEACTBA, NPena3Bally OT 3a0peMeHaBaHe € 3aAB/UKUTENIHO KAKTO 3a
JKEHHTE, TAKA M 332 MB/KETE B PelPOLYKTHBHA Bh3PACT.

[opHO W JONHO-AMCIENTHYHHAT CHHIPOM, C MPOABH HA rajeHe, MOBPLIIAHE,
Ge3aneTnTHe, DOJNKH B KOPEMa, Pa3CTPOHCTBO, Ca YECTO CPELaHi TOKCHYHH MPOSEH.

KoconaabT, TOTAJeH WM YacTHYeH, ce HaOmiogapa cbhIO NPH MOBEYETO OT
CHbBPEMEHHHTE CXEMH.

VBpesKIaHuATA HA KOJKa, JIMTABUIIH, TPOMAHA Ha (PYHKIHMATA HA TAPEHXUMHHUTE OpraHH,
allepruYHy PEaKuyH, ¢a HecTH, TPYIHO MPEOAOIHMH MOHAKOTA CTPAHUYHH SBICHHA,

M3HCKBALUH JOIMBJIHUTEITHH I'PHIKH H MEAHUKAMEHTH, KAKTO A NNPOABIKHUTCIIHO MPOCIICAABAHE.

196



7.2.20-2

Tosa 6H HAJTOKHIIO JIOITBITHUTETHO JIeYeHHE CHe CBBPEMEHHH MEIUKAMEHTH, PACTEKHH
(bEIF\'l'OpH, BKJl. H XGI\IDT[JRHC(D}’SHH, 34 KOETO JaBaM CBITIACHETO CH.

Karo Bu 3ano3HaBa ¢ Bb3MOKHATE TOKCHYHHA ABICHUA H G(i)ei\‘TEl oT leuenueTo, Bammsar
JIEKYBAll JICKap WLIE pa3yuTa Ha chaedicteueTo Bu B neyennero. Tora II€ € U rapaHuu 3a

ycnexa

ﬂauueu'l' HJIH YITBJIHOMOILIEHO JIHLe

|

Pazbupam cHIIHOCTTA Ha 3a00NSBAHETO H CBCTOSHHETO, B KOETO C& HAMHpAM,
NPEANTOKEHOTO MU JIEKAPCTBEHO JIEYEHHE U Bb3MOXKHH BAPHAHTH, AMATHOCTHYHE 1 JieueOHH
NMPOLELYPH.

[Ipouetox unpopmarmaTa 1 Mu Ge NPeIOCTABEHA BE3MOKHOCT Jia 3a/1aBaM BBIPOCH
beme nposeaeHo u 00ChiKAAHE.

Chbryiaces CbM J1a OCThIs B OOJIHKLA 32 NPOBEXK/IaHe HA NPEJICTABEHATA MH POTrPaMa
33 JIEKAPCTBEHO JIEUEHHE.

AR e e - LD SNG (EMPOTHAY . . o, e e L S ‘
(bonen) Homnit; . coits s = !
S E o A SRR - el

[[arpeHTHT MHCMEHO 3asABiABa, 4e ]’)ﬂ’?()”pﬂ CBUIHOCTTA Ha 3200715 BAHETO M CBCTOAHHETO
CH, HaJaramm HeoOXOOHMOCTTa OT Je4eHHe, 3aro3Har € ¢ PHCKOBETE Ha JICKApCTBEHOTO
JICYCHHEC WM HETOBHTC BAPHAHTH H HeoOX0AUMOTO JICYCHHE, Ha BB3MOXKHHUTE YCTOKHEHW
Cwsrnaces € 1a MOCTHITH B GCUIHH[J.H U [a MPOBEAEC MMOCOYEHOTO JICYEHHUE H CBBP3aHHUTE C HEIro
npouenypu, ornucaHy B nporpamara.

e
BIME oot s e i o LIDBBEME (EDAaMBIINR vy ovviecine oot i ot '
(Jlexap) B355SO SR
|
A s e s R e AT LB e
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Anlage 7.2.21
ERKLARUNG
UBER DIE INFORMIERTE ZUSTIMMUNG DES PATIENTEN FURIB ZAHLUNGS-ORDNUNG FUR
DIE DIAGNOSTIK UND BEHANDLUNG SEINER ERKRANKUNG

Ich, der/die Unterzeichnete ...........ccoooiiiiiii i, Persiaumsweis-Nr............c.cooeee et ,
ausgestellt am .......ccccceveeeeeeiiiiinnns 17/ TSP
Anschrift: Stadt ..........coeeeveennnnin , Wohmta/Stralle .......ooveeeveeniiiiiiieeii e SN ,Tel ...

ERKLARE HIERMIT:
Dr. e ——— , in seiner Eigenschaft als
............................................................ , hat mir die Zahlungsordnung fir di@iagnostik und die
Krankenhausbehandlung meiner Erkrankung erlautert.

1. Ich bin dartber informiert, dass die Kosten pronkemversicherte Person mit einer im klinischen
Pfad eingeschlossenen Erkrankung, die Diagnostikdim Krankenhausbehandlung der Erkrankung
von der Nationalen Krankenkasse Gibernommen werden.

2. Ich bin daruber informiert, dass die Kosten proidtaén mit einer im klinischen Pfad nicht
eingeschlossenen Erkrankung, die Diagnostik unddiakenhausbehandlung der Erkrankung vom
Staatshaushalt getragen werden.

3. Ich bin dartber informiert, dass die Kosten proidPaén mit Zusatzversicherung in einem
freiwilligen  Krankenversicherungsfonds, die Kosterir die Diagnostik und die
Krankenhausbehandlung der Erkrankung vom Freiwillig Krankenversicherungsfonds
Ubernommen werden, wenn sie dem Vertrag zwischesedi Fonds und der Heilanstalt geman
finanziell gesichert sind.

4. Ich bin darlber informiert, dass eine Person, dievéahlt hat, ihr medizinische Hilfe nicht der
MaR3gabe der Verordnung Uber den Zugang der kraeksiocherten Personen zu den Heilanstalten
fur krankenhausliche und auf3erkrankenhauslicheokgrsgeleistet zu werden, die Kosten fiir die
Diagnostik und fir die klinische Behandlung ihrekkiankung nach der Preisliste der Heilanstalt
Ubernimmt.

5. Ich bin dariber informiert, dass die Kosten fur meeErkrankung nach Mal3gabe der:

a)d b)Y c)d d)d

bezahlt werden.

6. Wahrend meines Aufenthaltes in der Heilanstalt héble einen Betrag in Hoéhe von

(ereree et a e ) bezahlt, der Faldes einschlief3t:
) PSR
0 ) PO PP PP
o3 USSP
7. Ich habe einen Beleg Uber die geleisteten Zahluedeaiten: [1 Ja [J Nein
DATUM: ERKLARER: .....ccovivivieicieieeien,
(Unterschrif)
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Hinweise
FUR DIE AUSFULLUNG DER EINVERSTANDNISERKLARUNG DE®ATIENTENFUR DIE
ZAHLUNGSORDNUNG FUR DIE DIAGNOSTIK UND BEHANDLUNG SINER ERKRANKUNG
Sehr geehrte Frau / Sehr geehrter Herr,
Lesen Sie bitte aufmerksam die EINVERSTANDNISERKLUARG DES PATIENTEN FUR DIE
ZAHLUNGSORDNUNG FUR DIE DIAGNOSTIK UND BEHANDLUNG EINER ERKRANKUNG,
bevor Sie diese ausfillen. Unterzeichnen Sie sieysenn Sie Uberzeugt sind, dass Sie den Inhadteteen.
Sie haben Recht, vom behandelnden Arzt Informatidiie die Zahlungsordnung fiir die Diagnostik und di
Krankenhausbehandlung lhrer Erkrankung zu erhalten.
Sie brauchen die Einverstandniserklarung bei |Bmtassung in dreifacher Ausfertigung zu untersitlerg
die eine ist fur die Abrechnung, die zweite blebter Heilanstalt als ein Teil lhrer Krankengestité, und
die dritte Ausfertigung ist fUr Sie.
Kreuzen Sie bitte die fir Sie gultigen Daten in tksren Feldern der Punkt 5, Buchstaben ,a“, k& ynd
.d* mit X" an.
Falls Sie ein Patient sind, fur den die unter P@n#ler Einverstandniserklarung angegebenen Umstéinde
vorhanden sind, kdnnen Sie mit ,X“ nur ein von deeren Feldern in der Punkt 5, Buchstaben ,a“,qbér
.C" ausfullen.
Falls Sie ein Patient sind, fir den die unter Puhkier Erklarung angegebenen Umsténde vorhandédn sin
kénnen Sie mit ,X“ aul3er dem leeren Feld in der @) Buchstabe ,c“, noch das entsprechende andere
Feld in der Punkt 5 ausfillen, das die fir Sieigéltnformation enthalt.

Kreuzen Sie bitte die fiir Sie gultige Antwort inrd@unkt 7 im entsprechenden leeren Feld mit , X" an.

199









Anlage 7.2.22
SPEZIALISIERTES KRANKENHAUS FUR AKTIVE BEHANDLUNG F_UR ORTHOPADIE — EAD
SOFIA
EINVERSTANDNISERKLARUNG FUR MEDIZINISCHE UND CHIRUR _GISCHE PROZEDUREN
Sehr geehrte Frau / Sehr geehrter Herr,

Als Patient haben Sie das Recht, tUber Ihren Zustard Uber die anzuwendenden empfehlenswerten
diagnostischen oder chirurgischen Prozeduren iriestnzu werden, damit Sie eine Entscheidung treffen
kdnnen, ob sie fur Sie angewandt werden, nachdendi8iRisiken und die Gefahren wissen, die siedrerg
Die Erlauterungen haben nicht das Ziel, Sie zu héiigen. Sie sind ein Versuch, gut informiert zuraes,

so dass Sie lhre Zustimmung zu einer bestimmtegnditischen oder Behandlungsprozedur erteilen oder

auf sie verzichten kénnen.

LESEN SIE BITTE AUFMERKSAM DURCH UND UNTERSCHREIBEN SIE BEI ZUSTIMMUNG

I 1o T o711 (=3 5 T als meinen behandelnden

Arzt, und seine Mitarbeiter, fir meinen Zustandsargen, der mir als.............

2. Ich verstehe, dass folgende diagnostische undirgfidche Prozeduren fur mich vorgesehen sind, und
ich nehme sie an und bestatige Sie: ..........coovviii it

3. Ich verstehe, dass mein behandelnder Arzt andetersehiedlichere Stérungen meiner Gesundheit
entdecken kann, die zusatzliche oder unterschiegllials die geplanten Prozeduren verlangen. Ich
bevollméchtige meinen behandelnden Arzt sowie sklitarbeiter, alle Prozeduren durchzufiihren, die
notwendig und empfehlenswert aus einer profesdemélicht sind.

4. Ich bin damit einverstanden /nicht einverstand&iit und Blutprodukte zweckmaRig verwendet zu
werden, wenn dies als notwendig angenommen wirdréifandes bitte unterstreichen!). Mir ist
bekannt, dass die Transfusion von Spenderblut ma@ran Blutprodukten in sehr seltenen Fallen zu
einigen Komplikationen fihren kann.

5. Ich bin im Klaren dariiber, dass man mir keine voli@arantien fir das Behandlungsergebnis geben
kann.

6. Wie Risiken und Gefahren fir meinen jetzigen Zodtgon der Nichtanwendung einer Behandlung
bestehen kénnen, so kénnen solche Risiken und @efaduch bei der Durchfiihrung der fir mich
geplanten diagnostischen oder chirurgischen Proeedbestehen. Ich verstehe, dass die Mdglichkeit
besteht, bei diagnostischen oder chirurgischenddiwen Komplikationen aufzutreten, die, wenn auch
selten, zu einem unglinstigen Ergebnis von der Bitag fuhren kdnnen. Diese Risiken bestehen im
Zusammenhang mit der bei meinem  konkreten Zustandstgdlegten  Prozedur:

7. Ich verstehe, dass die Anasthesie zusatzliche drisilnd Gefahren birgt, aber ich bitte um die
Verwendung von Andasthesiemitteln (schmerzstillendditteln) wahrend der geplanten und der
zuséatzlichen Prozeduren. Ich verstehe, dass eslerfich werden kann, die Betdubung gemischt zu
sein, ohne dass mir eine Erklarung dafiir gegebeh wi

8. Mir wurde erklart, dass Komplikationen von der Vendung von Anasthesiemitteln, wenn auch selten,

auftreten kénnen, wie z. B. Atmungsprobleme, Realeth gegeniiber Arzneimitteln u. a.
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9. Mir wurde die Mdglichkeit gegeben, Fragen bezlgiobines Zustandes, der alternativen Anasthesie-
und Behandlungsformen sowie beziglich der Risikeineiner Nichtdurchfihrung der Behandlung zu
stellen.

10. Mir wurde die Mdéglichkeit gegeben, Fragen beziglilgdr anzuwendenden Prozeduren und der damit
verbundenen Gefahren zu stellen. Ich meine, ddsgénigend Information erhalten habe, um meine
Zustimmung zu den anzuwendenden UntersuchungendendHeilprozeduren zu erteilen. Mit den
entfernten Geweben oder Kdrperteilen muss man gel@éesetzen des Landes vorgehen.

11. Ich erklare, dass das vorliegende Formular miridutth erlautert wurde, dass ich es durchgelesen

habe (man es mir vorgelesen hat) und dass ich areKliber seinen Inhalt bin.

DATUM: ..o, UHRZEIT: ..o

N 1= N OO
(DIE DREI NAMEN)

UNTERSCHRIFT DES PATIENTEN: ....outiiiiiiiiiiiimmmriiin e enneee s
(ODER SEINES GESETZLICHEN VERTRETERS)

ARZT, DER DIE ERLAUTERUNG ABGEGEBEN HAT: .....oeemieeeieeeeeeeeeseeseeseseee e seese s
(DIE DREI NAMEN)
UNTERSCHRIFT DES ARZTES: ..ot eeemeee e et ee e seees s eseees s seeeeeseesne

DEM PATIENTEN VORGELESEN VON: ..ottt

(Wenn er nicht in der Lage ist, es allein zu lesen)

FALLS DER PATIENT UNFAHIG IST ODER NICHT UNTERSCHRBEN KANN, ODER SEINE
ZUSTIMMUNG NICHT BESTATIGEN KANN, ODER MINDERJAHRIGST, WIRD DAS FORMULAR
VON SEINEM GESETZLICHEN VERTRETER ODER BETREUER UNRSCHRIEBEN.

1. Der Patient kann nicht unterschreiben oder séistimmung erteilen, weil:

und ich habe das vorliegende Formular im NamerPa¢ienten und statt ihm unterschrieben.
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7.2.22-1

CHELMATTASMPAHA BOJIHALIA 3A AKTUBHO
JIEYEHWUE MO OPTOMEAMUS — EALl CODUS

MH®OPMWUPAHO CbITTACHUE 3A MEAWUUIMHCKA U XUPYPIMYECKU

MPOUEAYPW

YBaxaemu locnoguHe/locnoxo/,

Bue nmate npaBo KaTo nauueHT Aa 6baeTe MHDOPMUPAEH 33 CHCTOSHUETO CU 1
33 NPenopBLYMTENHUTE ANArHOCTUHHU MU XUPYPIUYECKW NPOLEYPH,KOMUTO e
Ce npwunarar ,3a Aa MOXeTe 43 B3eMETE PelleHne aanu aa Bu ce npunoxar,cnes
KaTo 3HaeTe PUCKOBETE W OMACHOCTUTE, KOUTO Te KPUST.Pa3siCHEHUSTa HaMaT 32
uen aa Bu obe3nokosT.Te npeacTasnasar onuT Aa 6baete aobpe
UH(OPMUPaH,Taka Ye Aa MOXETE A3 AAETE UMK OTKAKETE ChINacKeTo Cu 3a
AazeHa avarHocTuyHa unu neyebHa npoueaypa.

MOJIA, NPOYETETE BHUMATEJIHO U NPU CbINTACUE, NOANWULLETE

[ MO e o TS e o e Ol L S , KaTo MO nekysaly
NEeKap ¥ HEroBUTe CLTPYAHULM, A2 NONMOXET PUXM 33 MOETO

3. Pa3bupam,ue MOST NeKyBaLy NexKap MOXE Aa OTKPWE ApYri No-pasnuyHu
HapyLEeHWs Ha 34PaBETO MW,KOWTO M3UCKBAT AOMBLAHWUTENHN WK PA3NMYHU OT
NAaHWPaH1Te NpoLeaypu.Yb/IHOMOLLA@BaM NIEKYBaLLMS CH NIEKAP,KaKTo u
HEroBuTe CbTPYAHWULM, A3 M3BBPLUBAT M MPOBEXAAT BCUYKU NPOLEAYPU,KOUTO Ca
HEO6X0AMMY U NPENOPbYIiTEsink OT NPUGECHOHANHA rNeaHa ToYKa.
4.CbrnaceH CbM /He CbM CbriaceH/ Aia 6bAaT U3NON3BaHK KPbB U KPbBHU
MPOAYKTM MO NPeHa3HaYeHue,ako ce CMeTHe 3a HeobXoaNUMO (BAPHOTO ce
noA4epTasa).U3BECTHO MU €, Ye NPENUBAHETO Ha AAPUTENCKA KPbB U1 Apyrv
KPbBHU NPOAYKTH,B MHOMO PeAKM ClyHan MOXE Aa AOBEETE A0 HAKOM
YCIOXHEHUS.

5.HasCHO CbM,4e He MoraT Aa MW 6bAaT A3AEHW MbIHU rapaHUmMK 3a pesynTata
OT JIe4YEeHHETO.

6.KaKTo MOXKe 3 MM3 PUCKOBE M OMACHOCTHM 32 CbCTOAHMETO MU 8 MOMEHTA OT
HENpUNaraHeTo Ha NEYeHNE, TakMBa PUCKOBE M OMACcHOCTH MOraT ga
CbLIECTBYBAT W NPU U3BLPLUBAHE HA AMArHOCTUYHM MMM XMPYPruyecku
npoueaypu , NNaHWPaHK 33 MeH.PaztupaM,ye ChlecTBYBa Bb3MOXHOCT NpU
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7.2.22-2

AMBrHOCTUSHI 1 XMPYPriyecku NpoLeaypu 4a ce nonyyar YCIOXHEHUS, KOUTO
Makap v psiaKko MoraT Aa A0BEAAT A0 HEBNAroNpUsATEH U3X0Z OT NeYeHHeTo.
Te3u puckoBe CbLUeCTsyBaT BLE Bpb3Ka C ONpeaenerara NP1 MOETO KOHKPETHO

7.Pasbupam,ye aHecTesnaTa Kpue A0MbHUTENHM PUCKOBE W OnacHocTu, Ho a3
MOZSt 33 M3NO/3BAHETO HA AHECTETUYHM /o6e3bonseaiym/ CpeacTsa no speme Ha
NN@HUPAHWTE WU AOMbAHUTENHK npoueaypu.Pasbupam,qe mMoxe ga ce Hanoxm
ynoiikata aa 6bae cMeceHa ,6e3 aa mu 6bae faneHo oBscHeHue 33 ToBa.
8.06scHeH0 Mu Ge ,H€ MaKap W psaKo MOraT Aa Bb3HWKHAaT YCNOXHEHMS OT
“3nonseaxeTo Ha obesbonaBalum cpeacTsa,kaTo AMXaTenHum npobaemu, peaktuu
KbM JIEKapcTBa U ap.

9.MpeacTaseHa M1 6 Bb3MOXHOCT 4a 334aBaM BBIPOCK OTHOCHO CBCTOSHUETO
MW ,aNTEPHATMBHUTE (HOPMM HA BHECTE3NS U NEYEHNE,a CbILO Taka u OTHOCHO
DWUCKOBET?2 ,3K0 NRUEHUETO He ce nposege.

10.MpenocraBeHa Mu 6e BLIMOXHOCT A3 334aBaM BbNPOCK OTHOCHO
MPOUEAYPUTE,KOUTO LU Ce NPUNaraT U PUCKOBETE M ONacHoOCTUTE CBbP3aHu ¢
TAX. CynTaM ,4e CbM MonyYun 4OCTaTbUYHO uHdOpMaums ,3a aa aam cbraacueTo
€1 32 M3CNEABaHNATA W nevebHUTE NPoLULAYPU,KOMTO (e Mu Buaat npunoxeyy,
C OTCTP&EHERHTS TondHM WAKM Y3CTH OT TANOTO N0 XWUPYPruYeH nbT,na ce nocTrsunu
CbINAcHO 38KOHUTE Ha CTpaHarTa.

11.A3 3anB5BaM, e HACTOSWMAT topmynsp mu 6e passcren NoAPCEHO ,4e cbM
TO MPOYEN/ca M1 ro MPOYENU/M Y& CbM HESICHO Che CbABPKAHUETO My,

FENAF AN PASRCHBEIRETD). ... i o N T
JTPUTE UMEHA/

TOAMAC HA NEKAPS: ..o

NPOMETEHO HATIALMERTA OF ...t it b

AKO NMALIMEHTBT E HECMOCOBEH U HE MOXE [A CE NoANUUIE, Uan JA
NOTBLPAU CbIIACUETO CHh, MU E HEI‘IbJ‘IHOI‘IETEH,fDOPMWIQPA cE
MNOANWUCBA OT HECOBWMS 3AKOHEH MPEACTABUTEN WU NONEYUTEN.

1.M8UMeHTLT He MOXe fa ce noanuLwe unu 3 fafe CbrnacueTo CU ,3alioTo:
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