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Zusammenfassung

Die Rechte der Patienten sind in Deutschland hoch entwickelt und durch die Rechtsprechung
umfangreich gesichert. Die Informationslage Uber die bestehenden Rechte ist unterschiedlich
ausgepragt und nicht immer zufriedenstellend. Das Gesetz soll transparente Regeln schaffen
und Patienten wie auch Behandelnden, also auch Arztinnen und Arzten, die notige Rechtssi-
cherheit geben. Die damit verbundenen Maflinahmen, vor allem die Férderung einer Fehler-
vermeidungskultur und die Starkung der Rechte der Patienten gegentiber den Krankenkas-

sen, werden ausdricklich begruf3t.

1. Im Mittelpunkt des Gesetzentwurfs steht die Normierung des Behandlungsvertrags und
der damit verbundenen Pflichten der Behandelnden in den 88 630a ff. BGB-E. Diese
Bestimmungen wurden im Einzelnen analysiert. Die daraus resultierenden Probleme

werden aufgezeigt, sie betreffen im Wesentlichen:

o die Bindung der verschiedenen Berufsgruppen, die als ,Behandelnde” im Sinne des Ge-

setzentwurfs definiert sind, an die ,anerkannten fachlichen Standards® (vgl. 1.1.2).

e die konkrete Ausgestaltung der Informationspflichten (vgl. 1.3.1 bis 1.3.4).
Der Umfang und der Inhalt dieser Verpflichtungen werden unabh&angig von Inhalt und
Umfang der medizinischen Behandlung festgelegt. Die Verpflichtung des Behandelnden,
den Patienten auf Nachfrage Uber erkennbare Behandlungsfehler zu informieren, wirft
vielfaltige Fragen auf. Neben den offenen haftungsrechtlichen Fragen sind negative
Auswirkungen auf das Arzt-Patient-Verhaltnis wahrscheinlich.
Die systematische Trennung der Informations- von den Aufklarungspflichten tberzeugt

nicht und ist zudem nicht praktikabel.

o die Kategorien ,Eingriff* und ,geringfugiger Eingriff‘ sind nicht klar bestimmt (vgl.1.4).
Im Hinblick auf die mit der Einwilligung verbundenen Rechtsfolgen wird dies als notwen-
dig erachtet. Der Begriff ,Berechtigter® sollte aus rechtssystematischen Grinden durch

den Begriff ,Stellvertreter” ersetzt werden.
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¢ die nicht Uberzeugende Ausgestaltung der Aufklarungspflicht sowie die Festlegung, dass
die Aufklarung ,durch einen an der Durchfihrung des Eingriffs Beteiligten* erfolgen muss
(vgl. 1.5.1 bis 1.5.3).

e die Regelung zur Dokumentation der Behandlung (vgl.1.6).
Der Gesetzentwurf bestimmt im Detail die Anforderungen an die Dokumentation; diese
Verpflichtung wird ausgeweitet. Es gelten keine Ausnahmen fir Routineuntersuchungen
oder fur MaRnahmen, die im Rahmen des Qualitditsmanagements ohnehin dokumentiert
werden. Das Ubermal der Dokumentation tberlagert das Arzt-Patient-Verhaltnis in einer
Weise, die nicht angemessen erscheint. Im Vordergrund steht nicht die Behandlung des
Patienten, sondern die Dokumentation aller vor, wahrend und nach der Behandlung ver-
anlassten MalRnahmen. Dies bindet wertvolle Zeit, die priméar fur die Behandlung des Pa-

tienten genutzt werden sollte.

e den Terminus ,erhebliche therapeutische Griinde* gem. § 630g Abs. 1 BGB-E.
Der Einsichtnahme in die Patientenakte kdnnen erhebliche therapeutische Griinde ent-
gegenstehen. Der Begriff ,erhebliche therapeutische Griinde* ist unbestimmt. Es mangelt
an einer klaren Vorgabe, die das Arzt-Patient-Verhaltnis nicht beeintrachtigt und vermit-
telnde Losungen bericksichtigt (vgl. 1.7.1).

o die Einflhrung gesetzlicher Vermutungen, die Beweislastregeln aufstellen, ohne samtli-

che Fallkonstellationen berticksichtigen zu kénnen (vgl. 1.8).

2. Einen weiteren Schwerpunkt dieses Gesetzes bildet die Starkung der Rechte der Patien-
tinnen und Patienten gegenlber den Leistungstragern und bei Behandlungsfehlern im
sozialversicherungsrechtlichen Kontext sowie die Starkung der Patientenbeteiligung in

der Selbstverwaltung:

Der Patient erhalt fir den Fall, dass die GKV eine Verzdgerung der Entscheidung tber
die Bewilligung einer Leistung nicht hinreichend begriindet, ein Recht zur Selbstbeschaf-
fung sowie einen Kostenerstattungsanspruch in der Hohe der tatsachlich entstandenen
Kosten, § 13 Abs. 3a SGB V. In diesem Zusammenhang nimmt das Gesetz den Ver-

tragsarzt, der die Leistung veranlasst hat und der keinen Einfluss auf den Bewilligungs-
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vorgang hat, nicht von der Verantwortung fur die Mehrkosten aus. Dies bedarf insofern

einer entsprechenden Ergénzung.

e Dem Versicherten wird im Zusammenhang mit der Erklarung zur Teilnahme an einem
Selektivvertrag ein Widerspruchsrecht eingeraumt. Insoweit fehlt es an einer Regelung
zur Vergitung derjenigen Leistungen, die zwischen der Abgabe der Erklarung zur Teil-
nahme am Selektivvertrag und der Ausiibung des Widerspruchsrechts erbracht worden
sind.

e Im Hinblick auf die Regelung in § 135a Abs. 2 Nr. 2 SGB V-E ist festzustellen, dass das
Beschwerdemanagement immanenter Bestandteil eines funktionierenden Qualitatsmana-
gementsystems ist und die explizite Erwahnung im Gesetz in diesem Sinne redundant er-
scheint. Bei der ohnehin vorgesehenen Uberarbeitung der QM-Richtlinie und QM-
Vereinbarung gem. 8 137 Abs. 1¢ S. 1 SGB V-E sollte das Beschwerdemanagement in

adaquater Weise berucksichtigt werden.

3. Die mit der Neufassung des § 17 b Abs. 1 Satz 5 des Krankenhausfinanzierungsgeset-
zes (KHG) vorgesehene Vereinbarung von Vergltungszuschlagen fir die Beteiligung an

einrichtungsibergreifenden Fehlermeldesystemen wird begrif3t.

Hiermit greift der Gesetzgeber die seit langem von der Arzteschaft und anderen Gesund-
heitsberufen initiierten MalRnahmen zur Erhéhung der Patientensicherheit und zur Etab-
lierung einer Fehlervermeidungskultur auf. Die Beteiligung an solchen Systemen kann in
erheblichem MalR3e dazu beitragen, die Patientensicherheit zu erhéhen, indem Fehler und
Risiken bei der Versorgung der Patienten erkannt, systematisch analysiert und Strate-
gien zu ihrer Vermeidung entwickelt werden.

Zu Uberdenken ist jedoch, ob die Beschréankung der Neuregelung auf einrichtungstber-
greifende Fehlermeldesysteme sachgerecht ist. Das Lernen aus Fehlern aufgrund ein-
richtungsinterner Fehlermeldesysteme kann ebenso zur Verbesserung der Patientenver-
sorgung beitragen. Die jeweilige Einrichtung kann durchaus auch aus Fehlermeldungen
ihres eigenen Systems Fehlervermeidungsstrategien ableiten. Insoweit sollte gepruft
werden, ob bei Vorliegen bestimmter Voraussetzungen auch die Anwendung eines ein-

richtungsinternen Fehlermeldesystems zuschlagsfahig ist. Eine derartige Finanzierungs-
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maoglichkeit interner Systeme steht der vorgesehenen Vereinbarung von Vergitungszu-
schlagen fir einrichtungsubergreifendes Fehlermanagement nicht entgegen und wird be-

fUrwortet.
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1. Art. 1 - Anderung des Burgerlichen Gesetzbuches (BGB-E)

Das Verhdltnis von Arzt zu Patient geht Uber eine blof3 juristische Vertragsbeziehung weit
hinaus. Flrsorge, Vertrauen und Verstandnis als die tragenden Saulen der Arzt-Patient-
Beziehung sind nicht vertraglich normierbar. Wenn aber eine dieser Saulen beschadigt ist,
werden juristische Vorwirfe u. a. aus Vertragsrecht formuliert. Dies soll erstmals nach den
Vorschriften der 88 630a ff. BGB-E mdoglich sein.

1.1  Vertragstypische Pflichten beim Behandlungsvertrag

§ 630a Abs. 1 BGB-E

»(1) Durch den Behandlungsvertrag wird derjenige, welcher die medizinische Behandlung
eines Patienten zusagt (Behandelnder), zur Leistung der versprochenen Behandlung, der
andere Teil (Patient) zur Gewahrung der vereinbarten Vergutung verpflichtet, soweit nicht ein

Dritter zur Zahlung verpflichtet ist.“

Eine klare zivilrechtliche Einordnung des Behandlungsvertrags wird begruf3t. Zwischen BSG,
BGH und innerhalb der Rechtswissenschaft war angesichts des Beziehungsgeflechts zwi-
schen Krankenkassen, Kassenarztlichen Vereinigungen, Vertragsarzt und GKV-Patient bis-
lang umstritten, ob das Rechtsverhaltnis als 6ffentlich-rechtlich oder als privatrechtlich einzu-
ordnen ist (dazu m. w. N.: Kubella, Patientenrechtegesetz, Berlin Heidelberg (2011), 5. Kap.,
S. 112 ff.). Dieser Streit dirfte mit § 630a Abs. 1 BGB-E aufgelost sein. Das Selbstbestim-
mungsrecht des Patienten findet seinen Ausdruck am besten im zivilrechtlichen Vertrags-

schluss. Dieses ist wesentlich fur das zwischen den Beteiligten notwendige Vertrauen.
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§ 630a Abs. 2 BGB-E
»(2) Die Behandlung hat nach den zum Zeitpunkt der Behandlung bestehenden anerkannten

fachlichen Standards zu erfolgen.”

Die vorgeschlagene Vertragskonzeption eines Dienstvertrags ,spezieller Form* fir medizini-
sche Behandlungen schliel3t sdmtliche Angehdrige der Gesundheitsfachberufe und séamtliche
Behandlungen - auch zu anderen Zwecken - ein. Alle Berufe verbindet, dass sie auf den
menschlichen Organismus einwirken. Die fir den Arztberuf geltenden Regeln sind auf nicht-
arztliche Berufe nicht Ubertragbar. So unterliegen Heilpraktiker nicht der Schweigepflicht. Ab-
satz 2 legt als Malstab der Regeln ,die anerkannten fachlichen Standards® fest. Beim Arztbe-
ruf ist dies der Facharztstandard. Fir die Gbrigen Berufe existieren jedoch teilweise keine
Standards, die aber fir die Bestimmung des Haftungsmafstabs wesentlich sein kénnen. Die
sich daraus ergebenden Rechtsunsicherheiten gilt es zu bertcksichtigen.

Einen Sonderfall bilden besondere Therapierichtungen und der Heilversuch. Hier steht die
Risikoaufklarung im Vordergrund (zum SorgfaltsmaRstab und der Aufklarungspflicht bei An-
wendung einer AuBRenseitermethode: BGH Urteil v. 22.05.2007, VI ZR 35/06, VersR 2007,
1273). Dies gilt es in der Regelung des § 630a Abs. 2 zu beriicksichtigen. Sie darf die arztli-

che Therapiefreiheit nicht in unzulassiger Weise beschranken.
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1.2 Anwendbare Vorschriften

8 630b BGB-E
LAUf das Behandlungsverhéltnis sind die Vorschriften liber das Dienstverhéltnis, das kein
Arbeitsverhaltnis im Sinne des § 622 ist, anzuwenden, soweit in diesem Untertitel nichts an-

deres bestimmt ist.*”

Mit der vorgeschlagenen Regelung wird 8 627 Abs. 1 BGB-E fir anwendbar erklart, wonach
der Behandlungsvertrag jederzeit kiindbar ist. Die Frage, ob und ggf. unter welchen Voraus-
setzungen vom Behandelnden ein Ausfallhonorar verlangt werden kann, ist haufig Gegen-
stand der Rechtsprechung. Dies gilt es bei der vorgeschlagenen Anwendbarkeit des § 627
Abs. 1 BGB zu bertcksichtigen.

-10-
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1.3 Mitwirkung der Vertragsparteien; Informationspflichten

Die systematische Trennung der Informations- von den Aufklarungspflichten tberzeugt nicht
und sie ist zudem nicht praktikabel. Deshalb ist insbesondere das Verhaltnis von § 630c
Abs. 2 bis 4 BGB-E zu § 630e BGB-E zu klaren. Die Normen tberschneiden sich zumindest
teilweise, so dass uber einen solchen Regelungsansatz nicht die beabsichtigte Transparenz

ZU erreichen ist.

1.3.1 8§630c Abs. 1 BGB-E
»(1) Behandelnder und Patient sollen zur Durchflihrung der versprochenen Behandlung zu-

sammenwirken.”

Regelmafig verspricht ein Arzt einem Patienten nicht eine Behandlung, sondern es wird eine
medizinisch indizierte Behandlung eingeleitet. Das Verb ,versprochen® sollte in dem Kontext
nicht benutzt werden, vielmehr sollte entweder die Intention von § 630a Abs. 1 BGB-E aufge-
nommen werden, der von einer medizinischen Behandlung spricht, oder es sollte von der

vereinbarten Behandlung die Rede sein.

Die Bestimmung ist zudem sehr allgemein gefasst. Der Transparenz im Sinne des Patienten-
schutzes wirde es dienen, Obliegenheiten des Patienten im Behandlungsverhaltnis zumin-
dest beispielhaft in der Norm zu erwéhnen. In der Begriindung wird ausgefihrt, dass ,den
Patienten die Obliegenheit (trifft), fur die Behandlung bedeutsame Umstande zeitnah offen zu
legen und dem Behandelnden auf diese Weise ein umfassendes Bild von seiner Person und

seiner korperlichen Verfassung zu vermitteln® (Seite 25).

Regelungsvorschlag:

»(1) Behandelnder und Patient sollen zur Durchfiihrung der medizinischen Behandlung zu-
sammenwirken. Dabei hat der Patient insbesondere die fiir die Behandlung bedeutsa-

men objektiven und subjektiven Umstéande offen zu legen.”

-11 -
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1.3.2 8§ 630c Abs. 2 Satz 1 BGB-E verpflichtet den behandelnden Arzt zur Erlauterung
samtlicher fir die Behandlung wesentlichen Umstande, insbesondere die Diagnose, die The-
rapie und die zu ergreifenden Maflihahmen. Eine solche umfassende Pflicht kann nur erfillt
werden, wenn sie verhaltnismagig ist. Der Umfang und der Inhalt dieser Verpflichtung stehen
im unmittelbaren Zusammenhang mit der medizinischen Behandlung im Einzelfall. Deshalb
sollten sich die Worte ,soweit erforderlich® nicht nur auf den Beginn der Behandlung bezie-

hen, sondern insgesamt auf die medizinische Behandlung.

Die Regelung unterscheidet zudem zwischen den Informationspflichten vor der Therapie und
wahrend des Verlaufs der Therapie. So hat der Arzt vor der Behandlung uneingeschrankt

Uber samtliche fur die Behandlung wesentliche Umsténde zu informieren, insbesondere tber
die Diagnose, die Therapie und die zu und nach der Therapie zu ergreifenden Mal3nahmen.
Im Verlauf der Therapie hat der Arzt ,soweit erforderlich” Uber alle wesentlichen Umstande zu
informieren. Ausgehend von dieser Differenzierung ergibt sich der Rickschluss, dass nach
der vorliegenden Regelung vor der arztlichen Behandlung zwingend umfassend aufzuklaren
ist und es auf die Erforderlichkeit nicht ankommt. Richtigerweise hat sich jedoch die Siche-
rungsaufklarung am individuellen Fall zu orientieren. So ist vom Arzt sorgfaltig abzuwagen,
ob und inwieweit z.B. bei schweren Krankheitshildern und ggf. infauster Prognose dem Pati-
enten weitere Diagnosen mitgeteilt werden sollten. In solchen Fallen kann es auch ohne Vor-
liegen einer Kontraindikation oder ,erheblicher therapeutischer Griinde“ ratsam sein, den Pa-
tienten nicht aufzuklaren. Es ist demnach vor der Behandlung nicht umfassend aufzuklaren,
sondern wie wahrend der Behandlung unter Beachtung der unterschiedlichen Interessen des

Patienten eine Abwagung zu treffen.

Diese Anmerkungen verdeutlichen zum einen, dass die Trennung von Informations- und Auf-
klarungspflicht systematisch verfehlt ist und der Regelungsvorschlag zum anderen insbeson-

dere aufgrund des damit verbundenen erheblichen Aufwands nicht verhaltnismalig erscheint.

Regelungsvorschlag:
Streichung von 8 630c Abs. 2 S. 1 BGB-E.

-12-



KBV
@ Bundesarztekammer Kassenarztliche Bundesvereinigung

§ 630c Abs. 2 Satz 2 BGB-E verpflichtet den Behandelnden auf Nachfrage den Patienten

Uber erkennbare Behandlungsfehler zu informieren.

Die Regelung wirft vielfaltige Fragen auf: Wie ist der ,erkennbare Behandlungsfehler” defi-
niert? Kommt es auf die Kenntnis oder auf das Kennen missen an? In der Begrindung wird
auf ,sdmtliche dem Behandelnden bekannte bzw. fiir ihn erkennbare Behandlungsfehler® ab-
gestellt (Seite 26). Muss der Behandelnde gleichzeitig seine Haftpflichtversicherung informie-
ren? Betrifft der ,erkennbare Behandlungsfehler” einen Dritten, ist auch dieser zu informie-
ren?

Des Weiteren ist zu prifen, ob durch diese Regelung ein eigener Haftungstatbestand be-
grundet wird, wenn der Arzt einen Behandlungsfehler nicht erkannt und auf Nachfrage eine
falsche Antwort gegeben hat oder welche Rechtsfolge eintritt, wenn der Arzt nicht informiert
hat, weil fur ihn subjektiv ein Behandlungsfehler nicht erkennbar war.

Beispiel:

Der Patient kommt nach einer orthopadischen Behandlung zu seinem Hausarzt und ist mit
dem Behandlungsergebnis unzufrieden. Er fragt beim Hausarzt nach, ob ein Behandlungs-
fehler unterlaufen sein konnte. Fur den Hausarzt ist ein Behandlungsfehler nicht erkennbar.
Besteht in diesem Fall die Pflicht, den Patienten zu einem anderen Orthopaden zur Abklarung
eines mdglichen Behandlungsfehlers zu Uberweisen? Wer tragt die Kosten fir diese weitere
Abklarung, wenn ein Behandlungsfehler verneint wird?

Die Regelungen in § 630c Abs. 2 S. 2 und 3 BGB-E begegnen aus verschiedenen Griinden
schwerwiegenden Bedenken. Zunachst ist festzustellen, dass sie keine Umsetzung bisheriger
Rechtsprechung darstellen. Eine gerichtliche Entscheidung, die eine Offenbarungspflicht im
Sinne der vorgeschlagenen Regelungen angenommen hat, ist, soweit ersichtlich, nicht exis-
tent. Vielmehr wurde bereits entschieden, dass das besondere Vertrauensverhaltnis zwi-
schen Arzt und Patient nicht die Pflicht des Arztes begrindet, einen schuldhaften Behand-
lungsfehler offen zu legen (vgl. Laufs/Kern, Handbuch des Arztrechts, 4. Aufl. 8 61, Rn. 14 ff.
m.w.N.). Laufs fuhrt aus: ,Einer generellen Pflicht des Arztes zur Aufklarung tber eigene Feh-
ler steht der allgemeine Rechtsgrundsatz entgegen, wonach niemanden die Pflicht trifft, sich
durch Selbstanzeige Schadenersatzanspriichen oder Strafverfolgungsmaflnahmen auszuset-
zen. ... Von dem genannten Grundsatz gibt es jedoch eine Ausnahme: Aus dem &rztlichen
Behandlungsvertrag und dem hieraus resultierenden besonderen Vertrauensverhaltnis zwi-

schen Arzt und Patient sowie aus der allgemeinen Rechtspflicht des primum nil nocere, der

-13-
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Garantenstellung des Arztes und der Schadenminderungspflicht kann sich im Einzelfall eine
Verpflichtung des Arztes oder des Krankenhaustragers ergeben, den Patienten tber Behand-
lungsfehler und hieraus resultierende schadliche Folgen zu informieren. Bei Arztfehlern von
Kollegen besteht eine Informationspflicht dann, wenn es gilt, durch einen Eingriff weiteren
Schaden abzuwenden.” (Ebenda, Rn. 15). Der blo3e Verdacht oder die Nachfrage des Pati-
enten nach einem Behandlungsfehler begriindet eine solche Informationspflicht jedoch nicht.
Das von der Regelung dariiber hinaus vorgesehene Fehlerbekenntnis ist in diesem Rege-
lungskontext systematisch unrichtig verortet. Aus den genannten Grunden ist die Bestim-

mung zu streichen.

Regelungsvorschlag:
Streichung von 8 630c Abs. 2 Satz 2 BGB-E.

§ 630c Abs. 2 Satz 3 BGB-E verpflichtet den Behandelnden im Ubrigen, den Patienten tber
erkennbare Behandlungsfehler zu informieren, soweit dies zur Abwendung gesundheitlicher

Gefahren vom Patienten erforderlich ist.

Die Regelung stellt damit wiederum auf den unbestimmten Rechtsbegriff des ,erkennbaren
Behandlungsfehlers” ab, ohne diesen zu definieren, insoweit wird auf die 0. a. Aussagen ver-
wiesen.

Die Informationspflicht nach § 630c Abs. 2 Satz 3 BGB-E soll bestehen, soweit dies zur Ab-
wendung gesundheitlicher Gefahren vom Patienten erforderlich ist. Die Begriindung des Ge-
setzentwurfs geht auf die Gefahrenabwehr nicht weiter ein. Da die Verpflichtung nach Satz 3
mit der Erforderlichkeit der Gefahrenabwehr fiir den Patienten verbunden ist, wird hiertiber
auch der Begriff des ,erkennbaren Behandlungsfehlers® insoweit relativiert, als es sich um
einen offenkundigen Behandlungsfehler handelt bzw. Kenntnis vom Behandlungsfehler vor-
liegt. Der Begriff der ,Offenkundigkeit® bedeutet im Verwaltungsrecht, dass die Fehlerhaf-
tigkeit (des VA) fur einen unvoreingenommenen, mit den in Betracht kommenden Umstanden
vertrauten, verstandigen Beobachter ohne Weiteres ersichtlich sein muss, sich geradezu auf-
drangen muss (vgl. Kopp / Ramsauer Kommentar zum VwWV{G, 12. Auflage, § 44 Rn 12).
Zudem besteht eine Pflicht zur Information des Patienten Uber Behandlungsfehler und hie-

raus resultierende schadliche Folgen nur in dem oben dargelegten Umfang.

-14 -
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Regelungsvorschlag:

,Der Behandelnde ist verpflichtet, den Patienten (ber einen offenkundigen Behandlungsfeh-
ler zu informieren, soweit dies zur Abwendung gesundheitlicher Gefahren vom Patienten er-

forderlich ist.”

8§ 630c Abs. 2 Satz 4 BGB-E
,Erfolgt die Information nach den S&tzen 2 und 3 durch den Behandelnden, dem der Behand-
lungsfehler unterlaufen ist, darf sie zu Beweiszwecken in einem gegen ihn gefuhrten Strafver-

fahren nur mit seiner Zustimmung verwendet werden. “

Ein Beweisverwertungsverbot sollte in die Strafprozessordnung integriert werden. Die rechts-
systematische Einordnung Uberzeugt insofern nicht. Nach dem Wortlaut bezieht sich die Re-
gel nur auf Behandlungsfehler, nicht z. B. auf Aufklarungsfehler. Deshalb sollte gepruft wer-

den, ob diese Beschrankung sachlich begriindet ist.

Es ist davon auszugehen, dass der Behandelnde nicht zu seinen Ungunsten eine Zustim-
mung erteilen wird. Gleiches muss fir andere Verfahren, z. B. berufsgerichtliche Verfahren
oder Schlichtungsverfahren, gelten. Deshalb ist zu prifen, wie sich die Information des Be-
handelnden auf ein auBergerichtliches Schlichtungsverfahren, ein berufsgerichtliches Verfah-
ren oder auf einen Zivilprozess auswirkt. Ist diese Information gegentiber dem Patienten und
der Haftpflichtversicherung als Anerkenntnis zu werten? Insoweit ist auf die Allgemeinen Be-
dingungen der Haftpflichtversicherer und auf die Konsequenz hinzuweisen, die die Abgabe
eines Anerkenntnisses unter Umstéanden auf die Leistungspflicht des Versicherers haben
kann. Die Obliegenheit des Versicherungsnehmers kdnnte zugleich als Begriindung fiir die
vorgeschlagene Anfigung dienen: ,Diese Information des Behandelnden gilt in einem Verfah-
ren nicht als Anerkenntnis.“ Es wurde ausdrticklich der Begriff ,Verfahren* gewahlt, um auch
aul3ergerichtliche Streitbeilegungen, wie beispielsweise Schlichtungsverfahren, einzubezie-

hen.

Regelungsvorschlag:

,Erfolgt die Information nach Satz 2 durch den Behandelnden, dem der Behandlungsfehler
unterlaufen ist, darf sie zu Beweiszwecken in einem gegen ihn gefiihrten Strafverfahren nicht
verwendet werden. Diese Information des Behandelnden gilt auch in anderen Verfahren

nicht als Anerkenntnis.”
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1.3.3 8 630c Abs. 3 BGB-E soll die wirtschaftliche Informationspflicht des Behandelnden
regeln.

Vorgeschrieben ist die ,Textform®. In § 126b BGB heil3t es hierzu: ,Ist durch Gesetz Textform
vorgeschrieben, so muss die Erklarung in einer Urkunde oder auf andere zur dauerhaften
Wiedergabe in Schriftzeichen geeignete Weise abgegeben, die Person des Erklarenden ge-
nannt und der Abschluss der Erklarung durch Nachbildung der Namensunterschrift oder an-

ders erkennbar gemacht werden.”

Fur den Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung wird in der Gesetzesbegrindung da-
rauf abgestellt, dass der Behandelnde ein ,liberlegenes Wissen im taglichen Umgang mit der
Abrechnung und dem Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung” hat (Seite
26). Zudem wird auf die maf3geblichen Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
(892 SGB Vi. V. m. § 91 Abs. 6 und § 94 Abs. 2 Satz 1 SGB V) verwiesen. Diese Aussage
ist zu relativieren. Die Ubersicht dariiber, welche Behandlungskosten ibernommen werden
und welche nicht, dirfte im gesetzlichen wie im privaten Bereich die jeweilige Krankenversi-
cherung haben. Die Krankenversicherungen haben ihre Versicherten entsprechend zu infor-
mieren (vgl. z. B. 8 7 VVG), so dass dem Patienten durch seine Krankenversicherung diese

Informationen bei Bedarf zur Verfligung gestellt werden muissten.

In der Begrtiindung wird ferner darauf hingewiesen, dass der Arzt, der die Abrechnung mit der
Kassenarztlichen Vereinigung vorzunehmen hat, regelmafig dartiber im Bilde sei, welche
Behandlungen zum Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung gehdren und
somit erstattungsfahig sind. Auch im GKV-Bereich muss es Aufgabe der Krankenkasse sein,
ihre Versicherten uber Zuzahlungsverpflichtungen und insbesondere Uber Satzungsleistun-
gen zu informieren, die dem Vertragsarzt nicht bekannt sind. Der Arzt wird einem hohen Risi-
ko ausgesetzt, schadenersatzpflichtig zu werden, wenn die Kosten einer Behandlung nicht
oder nicht vollstandig von einer Krankenkasse tbernommen werden. Die Regelung ist daher

abzulehnen.

§ 12 der (Muster-)Berufsordnung-Arzte enthalt eine Regelung zur wirtschaftlichen Aufklarung
des Patienten, die wie folgt lautet: ,VVor dem Erbringen von Leistungen, deren Kosten erkenn-
bar nicht von einer Krankenversicherung oder von einem Kostentrager erstattet werden,

mussen Arztinnen und Arzte die Patientinnen und Patienten schriftlich Giber die Hohe des

-16 -



@ Bundesarztekammer Kassenarztliche Bundesvereinigung

nach der GOA zu berechnenden voraussichtlichen Honorars sowie dariiber informieren, dass
ein Anspruch auf Ubernahme der Kosten durch die Krankenversicherung oder einem anderen

Kostentrager nicht gegeben oder nicht sicher ist.”

Fiar den arztlichen Bereich existieren damit umfangreiche Verpflichtungen zur entsprechen-
den Information des Patienten. Im Interesse der Rechtssicherheit sollten unterschiedliche
Regelungen mit differierenden Anforderungen vermieden werden. Folglich sollte diese Be-
stimmung entfallen. Wenn dem nicht gefolgt werden kann, weil fur andere Behandelnde eine
Regelung geschaffen werden soll, ist eine Einschrédnkung erforderlich (,soweit nicht andere
Regelungen bestehen®).

Regelungsvorschlag:

Streichung von § 630c Abs. 3 BGB-E oder Erganzung von § 630c Abs. 3: ,soweit nicht an-

dere Regelungen bestehen.”

1.3.4 Nach § 630c Abs. 4 Nr. 2 und Nr. 4 BGB-E bestehen Informationspflichten u. a.
nicht, soweit ,erhebliche therapeutische Griinde der Information des Patienten entgegenste-

hen oder der Patient aufgrund eigener Fachkenntnisse keiner Information bedarf*.

Diese Formulierung in Nr. 2 spiegelt die Praxis wider, 16st aber nicht die mit der Auslegung
der Worte ,erhebliche therapeutische Grinde* verbundenen Probleme. Auch die Begriindung
des Gesetzentwurfs, dass insbesondere davon auszugehen sein durfte, ,wenn der Patient
infolge der Information erheblich sein Leben oder seine Gesundheit gefahrdet®, enthalt weder

fur Arzte noch fiir Patienten konkrete Auslegungshinweise.

Nach § 630c Abs. 4 Nr. 4 BGB-E bestehen die Informationspflichten nicht, soweit der Patient
aufgrund eigener Fachkenntnisse keiner Information bedarf. Die Regelung ist insoweit redun-
dant als diese Personen auf die Informationen gem. § 630c Abs. 4 Nr. 3 BGB-E ausdriicklich
verzichten kénnen. Im Ubrigen wiirde die Norm zusatzliche Prifungen auslésen. Auch sollten
Arzte oder allgemein Personen mit Fachkenntnissen nicht schlechter gestellt werden als an-

dere Patienten. Diese Bestimmung sollte daher gestrichen werden.

Regelungsvorschlag:
Streichung von § 630c Abs. 4 Nr. 4 BGB-E.
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1.4 Die Einwilligung

§ 630d Abs. 1 Satz 1 BGB-E regelt die Verpflichtung, fir einen Eingriff in den Korper, die
Gesundheit, die Freiheit, die sexuelle Selbstbestimmung oder in ein sonstiges Recht des Pa-
tienten die Einwilligung des Patienten einzuholen. Die zentrale Kategorie , Eingriff wird weder
definiert noch in der Begrindung erlautert. Gemeint ist offensichtlich jeder Eingriff in die ge-
nannten Rechtsgiter und zwar von der Blutentnahme bis zur Operation. Der Gesetzgeber
differenziert nicht, sondern statuiert die Verpflichtung zur Einwilligung bei jedem Eingriff in die
genannten Rechtsgtter eines Patienten. Die Einwilligung ist jeweils zu dokumentieren und
zwar unabhangig von der Art oder Schwere des Eingriffs und von ihrer Form. Dies wird in der
Praxis zu einem erheblichen birokratischen Aufwand fuhren und zwar ohne einen Zugewinn
an Qualitat fur den Patienten.

Hinsichtlich des Eingriffs ,in ein sonstiges Recht des Patienten” stellt die Begrindung aus-
schlie3lich auf ein ,sonstiges absolut geschiitztes Rechtsgut des Patienten” ab. Dies durfte
Zu eng sein. Zudem ist zu fragen, ob die ,sexuelle Selbstbestimmung® ein eigenes Tatbe-
standsmerkmal darstellt. Soweit dies der Gesetzgeber bejaht, misste § 823 Abs. 1 BGB ent-

sprechend erganzt werden.

§ 630d Abs. 1 Satz 2 BGB-E soll regeln, wie bei der Einwilligung mit einem einwilligungsun-

fahigen Patienten zu verfahren ist.

In der Norm wird auf die ,,Berechtigten” verwiesen und in der Begriindung erlautert, dass
dies der Vormund, der Betreuer, der gesetzliche Vertreter oder der rechtsgeschéftliche Be-
vollimachtigte sein kdnnen. Die Bezeichnung ,Berechtigter ist terminologisch missgllckt.
Falls der Patient einwilligungsunfahig ist, muss sein Stellvertreter an seiner Stelle aufgeklart
werden und einwilligen. Bei Erwachsenen kommt dafiir dessen Gesundheitsbevollmé&chtigter
(8 1904 Abs. 5 BGB) oder Betreuer mit dem Aufgabenkreis Gesundheitssorge als gesetzli-
cher Vertreter (8§ 1902 BGB) und bei Minderjahrigen kommen die Sorgeberechtigten als ge-
setzliche Vertreter (88 1626, 1629 BGB) in Betracht.

Regelungsvorschlag:
In § 630d Abs. 1 Satz 2 BGB-E sollten die Worte ,,hierzu Berechtigten*“ durch das Wort

»Stellvertreters® ersetzt werden.
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Die Einwilligungsfahigkeit wird im Referentenentwurf zu Recht nicht geregelt. Die hierfir gel-
tenden Grundsatze werden in der Begriindung (Seite 28) angesprochen. Diese Ausflhrungen
sind z. T. missverstandlich, z. T. entsprechen sie nicht der von der Rechtsprechung ausge-
formten Rechtslage. Zutreffend geht der Entwurf davon aus, dass Volljahrige grundsatzlich
einwilligungsfahig sind und die Einwilligungsunfahigkeit eine rechtshindernde Einwendung ist,
die von demjenigen zu beweisen ist, der sich auf sie beruft. Dazu passt die Behauptung nicht,
dass der Behandelnde die Einwilligungsfahigkeit stets positiv feststellen misse.

Bei der Behandlung eines minderjahrigen Patienten missen die Sorgeberechtigten als ge-
setzliche Vertreter einwilligen (88 1626, 1629 BGB). Dem urteilsfahigen Minderjahrigen
kommt nach der Rechtsprechung der Zivilgerichte ein Vetorecht zu. Ein Alleinentscheidungs-
recht des Minderjahrigen ist in der zivilgerichtlichen Rechtsprechung jedoch nicht anerkannt
worden (zuletzt BGB, MedR 2008, 289; weitere Nachweise bei Laufs, Katzenmeier, Lipp,
Arztrecht, 9. Aufl., Kap. VI, Rn. 159). Darauf wird in der Begriindung nicht eingegangen, refe-
riert wird lediglich die im Strafrecht Gberwiegende Auffassung, wonach in bestimmten Fallen
die alleinige Einwilligung des Minderjahrigen ausreichend sein kénnte (Nachweise bei Lenck-
ner, Sternberg-Lieben, in: Schdnke/Schroder, StGB, 28. Aufl. 2010, vor §§ 32 ff., Rn. 40).

Die Begriindungen sollten daher entsprechend geandert bzw. erganzt werden.

§ 630d Abs. 1 Satz 3 BGB-E bestimmt eine Ausnahme von der Pflicht zur Einholung der
Einwilligung bei einem ,unaufschiebbaren Eingriff*.

Teils wird die mutmalliche Einwilligung nach der Rechtsprechung bemtiht, wenn der arztliche
Eingriff oder die sonstige Behandlung entweder unaufschiebbar erscheint (OLG Celle, VersR
1984, 444) oder der Patient dem Eingriff nach dem Prinzip des fehlenden bzw. mangelnden
Interesses vermutlich zugestimmt hatte (OLG Hamburg, NJW 1960, 1482 und weitere Nach-
weise bei Deutsch, Spickhoff, Medizinrecht, 6. Aufl., Rn. 263). In der Rechtswissenschaft wird
die Auffassung vertreten, dass die mutmalliche Einwilligung ,fiir den bewusstlosen oder
sonst willensunfahigen und nicht durch einen gesetzlichen Vertreter reprasentierten Patienten
... bei dringlichen Eingriffen und Operationserweiterungen ... in Betracht (kommt)“ (ebenda,
Rn. 262). Die Fallgruppe der dringlichen Eingriffe durfte von der Eingrenzung auf den ,unauf-

schiebbaren Eingriff‘ nicht gedeckt sein. Die Norm ist deshalb entsprechend zu ergénzen.
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Regelungsvorschlag:

In 8 630d Abs. 1 Satz 3 BGB-E sind hinter dem Wort ,unaufschiebbaren“ die Worte ,oder
dringlichen Eingriff“zu erganzen.
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1.5 Aufklarungspflichten

1.5.1 8§ 630e Abs. 1 BGB-E soll, so die Begriindung, die Pflicht des Behandelnden zur Ein-
griffs- und Risikoaufklarung festschreiben. Der Umfang einer Aufklarung ist durch objektive
und subjektive Kriterien bestimmt. Dieser h&ngt einerseits von der Art und vom Umfang des
Eingriffs, andererseits von den Erwartungen des Patienten ab. Dies berlcksichtigt 8 630e
Abs. 1 BGB-E nicht (vgl. Deutsch, Spickhoff, Medizinrecht, 6. Aufl., Rn. 282).

Nach der Rechtsprechung muss bislang nur Giber mehrere, jeweils auch in Betracht kommen-
de Behandlungsalternativen aufgeklart werden (vgl. BGH, NJW 2005, S. 1718 ff.). Diese Ein-
schrankung findet sich im Regelungsentwurf nicht. Sie ist aber wesentlich, weil der Arzt an-
sonsten auch Uber solche Behandlungsalternativen aufklaren muisste, die nicht in Betracht
kommen. Die Aufklarung kann in einfach gelagerten Fallen auch fernmundlich erfolgen, wenn
der Patient damit einverstanden ist (BGH, Urt. vom 15.06.2010, Az. VI ZR 204/09).

Inhalt und Umfang der Aufklarung waren Gegenstand der Novellierung der (Muster-) Berufs-
ordnung. Dabei wurde der aktuelle Kenntnisstand aus Rechtsprechung und Literatur berlck-
sichtigt. Inhalt, Umfang, Zeitpunkt, Art und Weise der Aufklarung sollten in Abhangigkeit vom
Eingriff variieren. Von besonderer Intensitat muss die Aufklarung bei Behandlungen sein, fur
die es keine medizinische Indikation gibt, insbesondere bei sog. Schénheitsoperationen; hier
besteht eine besondere arztliche Verantwortung, sich vor der Behandlung zu vergewissern,
ob diese dem Wohl des Patienten dient. Daher wird anstelle von § 630e Abs. 1 BGB-E fol-
gender

Regelungsvorschlag unterbreitet:

»~Zur Behandlung bedarf der Behandelnde der Einwilligung des Patienten. Der Einwilli-
gung hat grundsatzlich die erforderliche Aufklarung im persodnlichen Gespréch vo-
rauszugehen. Die Aufklarung hat dem Patienten insbesondere vor operativen Eingrif-
fen Wesen, Bedeutung und Tragweite der Behandlung einschliel3lich tatsachlich in
Betracht kommender Behandlungsalternativen und die mit ihnen verbundenen Risiken
in verstandlicher und angemessener Weise zu verdeutlichen. Insbesondere vor diag-
nostischen oder operativen Eingriffen ist soweit moglich eine ausreichende Bedenk-
zeit vor der weiteren Behandlung zu gewéhrleisten. Je weniger eine MaRnahme medi-

zinisch geboten oder je grolRer ihre Tragweite ist, umso ausfihrlicher und eindruckli-
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cher sind Patienten Uber erreichbare Ergebnisse und Risiken aufzuklaren. Weiterge-

hende spezialgesetzliche Regelungen bleiben unberihrt.”

1.5.2 Nach § 630e Abs. 2 Nr. 1 BGB-E erfolgt die Aufklarung ausschlief3lich durch ,ein an
der Durchfuhrung des Eingriffs Beteiligten®. In der Folge durften z. B. andere Klinikarzte, die
an dem konkreten Eingriff nicht beteiligt sind, nicht mehr wirksam aufklaren. Dies kdnnte in
der Praxis erhebliche Probleme mit sich bringen, wenn ein Arzt aus Krankheitsgriinden bei
einer Operation ausfallt, er aber die Aufklarung im konkreten Fall tbernommen hatte. Diese
gesetzliche Vorgabe ist auch angesichts des Arbeitszeitgesetzes und des Umstands, dass
eine Aufklarung rechtzeitig erfolgen muss, eine nicht praxistaugliche Festlegung. Im Einzelfall
konnte dies u. a. zu einer unnotigen Verlangerung der Verweildauer fiihren, weil die Aufkla-
rung nicht rechtzeitig moglich ist bzw. wiederholt werden muss. Letztlich ist durch diese Vor-
gabe kein Zugewinn fiir den Patienten gegeben. Fir ihn steht im Vordergrund, dass die Auf-
klarung ordnungsgemal durch einen Arzt erfolgt, der u. a. die ihn bewegenden Fragen be-

antworten kann.

Dass die Regelung in § 630e Abs. 2 Nr. 1 BGB-E in sich nicht konsistent ist, zeigt sich bei-
spielhaft an der Formulierung, wonach die Aufklarung durch einen Arzt vorzunehmen ist,
wenn der Eingriff durch einen Arzt durchgefiihrt wird. Zum einen fehlt eine Legaldefinition fur
den Eingriff, zum anderen fragt sich, warum fiir Heilpraktiker, Psychologische Psychothera-
peuten, Hebammen und andere vom Geltungsbereich des Gesetzentwurfs erfasste Berufe

nicht ebenfalls diese Verpflichtung gegeniiber den Patienten gelten sollte.

Regelungsvorschlag:

Anderung entsprechend dem obigen Vorschlag.

Gemal § 630e Abs. 2 Satz 2 BGB-E kann bei geringfligigen Eingriffen auf die mundliche
Aufklarung verzichtet werden und die Aufklarung in Textform gem. § 126b BGB erfolgen.
Dass die Aufklarung unter bestimmten Voraussetzungen auch fernmindlich durchgefiihrt
werden darf, wird nicht berlcksichtigt. Diese Regelung bezieht sich ausdricklich auf Satz 1
der Norm. Hier scheint begrifflich primar an stationdre Eingriffe im Sinne von Operationen,
auch kleinere Operationen, gedacht. Dies ist aber nicht eindeutig. Der Gesetzgeber sollte im
Interesse der Rechtsklarheit den Begriff des Eingriffs entweder legal definieren oder zumin-

dest in der Begriindung erlautern.
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Im Hinblick auf die Begriindung ist die gesetzliche Vorgabe so zu verstehen, dass der Aufkla-
rende am konkreten Eingriff beteiligt ist. Dies wirde in der Konsequenz bedeuten, dass die
Delegation der Aufklarung an andere Arzte zukiinftig ausgeschlossen ist. Fraglich ist, ob dies
in einem MVZ oder im Krankenhaus praktisch durchfihrbar ist. In der Praxis des ambulant
operierenden Arztes wird es in der Regel so sein, dass dieser den Eingriff und demzufolge
das Aufklarungsgesprach durchfuhrt. Die Anforderungen an Rechtzeitigkeit und Verstandlich-
keit in Nr. 2 und 3 entsprechen im Wesentlichen der Rechtsprechung. Wichtig ist Satz 2 in
Absatz 2, der vorsieht, dass die Aufklarung bei geringfligigen Eingriffen auch in Textform er-
folgen kann. Allerdings stellt sich die Frage, was unter dem Begriff ,geringflgiger Eingriff‘ zu
verstehen ist. Bedeutung hat diese Regelung z. B. beim Mammographie-Screening-
Programm, wo die Aufklarung anhand eines Merkblatts erfolgt. Dies ist den Besonderheiten
dieses Programms geschuldet, bei dem die Mammographie-Screening-Aufnahmen durch
eine radiologische Fachkraft unter verantwortlicher Leitung eines ,Programmverantwortlichen
Arztes® in einer Screening-Einheit erstellt werden. Es sollte daher klargestellt werden, dass
bei anerkannten Fritherkennungsprogrammen eine schriftliche Aufklarung, also eine Aufkla-
rung in Textform, erfolgen kann. Diese Klarstellung ware nicht erforderlich, wenn der oben

unterbreitete Regelungsvorschlag aufgegriffen wirde.

1.5.3 8§ 630e Abs. 3 BGB-E regelt die Falle, in denen eine Aufklarung unterbleiben darf.
Insoweit wird der Systematik von § 630c Abs. 4 BGB-E gefolgt. Die dort genannten Bedenken
gelten auch fur diese Bestimmungen zum Aufklarungsverzicht. Deshalb sollte § 630e Abs. 3

Nr. 4 BGB-E gestrichen werden.

Regelungsvorschlag:
Streichung von 8 630e Abs. 3 Nr. 4 BGB-E.

1.5.4 Aufklarung fremdsprachiger Patienten

Keine Aussagen trifft der Regelungsvorschlag zur Aufklarung fremdsprachiger Patienten.
Nach der Rechtsprechung ist bei ihrer Aufklarung in besonderer Weise darauf zu achten und
sicherzustellen, dass der betreffende Patient die Erklarungen des Arztes nachvollziehen
kann. Ist nicht sicher, ob der Patient die Erlauterungen versteht, muss der Arzt eine sprach-
kundige Person hinzuziehen. Dies kdnnen Angehdrige des Patienten oder sprachkundige

Angestellte des Krankenhauses sein. Gleichwohl muss die Méglichkeit der Hinzuziehung ei-
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nes Dolmetschers bestehen, zumal Verstandigungsprobleme nicht immer ausgeraumt wer-
den kénnen. Schlie3lich muss der Ausklarungspflichtige darlegen und notfalls beweisen, dass
er ordnungsgemal aufgeklart hat und der Aufgeklarte der Aufklarung auch sprachlich folgen
konnte (KG Berlin, Urt. Vom 08.05.2008, Az. 20 U 202/06). Das Gleiche gilt sinngeman fir
die Aufklarung von Patienten, die aufgrund einer Behinderung einer Unterstiitzung z. B. durch
einen Gebardendolmetscher bedirfen. Deshalb sollte der Gesetzgeber diese Fragen regeln;
dies betrifft auch die Ubernahme der Kosten.
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1.6 Dokumentation der Behandlung

Die heute schon nach den Empfehlungen der Bundesarztekammer und der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung zur arztlichen Schweigepflicht, Datenschutz und Datenverarbeitung in der
Arztpraxis vom 9. Mai 2008 geltenden Mal3stéabe fur eine ordnungsgemalie elektronische
Dokumentation, wonach nachtragliche Anderungen durch die verwendete Software protokol-
liert werden sollen und die nach § 10 Abs. 5 MBO bei der elektronischen Dokumentation zu
beachten sind, sollen nach der Vorschrift auf die schriftliche Dokumentation tbertragen wer-
den. Zunachst sind diese Empfehlungen der Besonderheit der elektronischen Verfahren ge-
schuldet, die eine Anderung oder Vernichtung bestehender Aufzeichnungen besonders leicht,
auch versehentlich, erméglichen. Aus diesem Grund sind bei der elektronischen Dokumenta-
tion besondere Sicherheitsvorkehrungen zu treffen und Anderungen zu protokollieren. Solche
Vorkehrungen sind fiir die schriftiche Dokumentation nicht erforderlich. Auch die Verpflich-
tung des Arztes, die arztliche Dokumentation ,in unmittelbarem zeitlichen Zusammenhang mit

der Behandlung*® zu flihren, begegnet erheblichen Zweifeln.

1.6.1 Gem. 8 630f Abs. 1 BGB-E ist die Dokumentation in unmittelbarem zeitlichen Zu-
sammenhang mit der Behandlung vorzunehmen. Berichtigungen und Anderungen sind in der
Patientenakte nur zuldssig, wenn der urspriingliche Inhalt erkennbar bleibt. Dies gilt sowohl
fur die Patientenakte, die in Papierform gefiihrt wird, als auch fur die elektronische Patienten-
akte. Die damit normierten Anforderungen bertcksichtigen die Besonderheiten des Arzt-
Patient-Verhaltnisses nicht gebihrend. Im Vordergrund sollte die medizinische Behandlung
des Patienten und nicht die unmittelbare Dokumentation zu Beweissicherungszwecken ste-
hen. Unzureichende oder mit dem Verdacht der Verfalschung tatsachlicher Gegebenheiten
behaftete arztliche Aufzeichnungen fihren im Rahmen von Arzthaftungsprozessen bereits bei
der gerichtlichen Beweisbewertung zu den erforderlichen Konsequenzen. Der hierdurch be-
wirkte Patientenschutz ist ausreichend. Der mit dieser Normierung eingeleitete Paradigmen-
wechsel birgt ohne erkennbaren Qualitdtsgewinn fur die Patienten die Gefahr, der Dokumen-

tation den Vorrang vor der Betreuung und Behandlung einzuraumen.
1.6.2 Gem. § 630f Abs. 2 BGB-E ist der Behandelnde verpflichtet, ,in der Patientenakte

samtliche aus fachlicher Sicht fir die derzeitige und kinftige Behandlung wesentlichen Mal3-

nahmen und deren Ergebnisse aufzuzeichnen, insbesondere die Anamnese, Diagnosen, Un-
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tersuchungen, Untersuchungsergebnisse, Befunde, Therapien und ihre Wirkungen, Eingriffe

und ihre Wirkungen, Einwilligungen und Aufklarungen.

Diese Regelung wird eine erhebliche Verscharfung der Rechtslage fir die Behandelnden

bewirken, zumal sie tber § 630h Abs. 3 BGB-E mit haftungsrechtlichen Folgen verknipft ist.

Nach der berufsrechtlichen Regelung haben Arzte gem. § 10 Abs. 1 MBO uber die in Aus-
Ubung ihres Berufs gemachten Feststellungen und getroffenen MalRnahmen die erforderli-
chen Aufzeichnungen zu machen. Diese dienen nicht nur als Gedachtnisstitzen fir den Arzt,
sondern auch dem Interesse des Patienten an einer ordnungsgemafien Dokumentation. Zu-
dem finden sich in verschiedenen anderen Normen spezielle Bestimmungen zur Dokumenta-
tion (z. B. in 8§ 9 Abs. 3 GenDG, § 57 BMV-A, § 13 EKV), die daneben bestehen.

Der Regelungsentwurf geht insbesondere Uber die in der Rechtsprechung aufgestellten

Grundsatze hinaus. Danach gilt:

o Die Verletzung der Dokumentationspflicht durch unterbliebene Niederlegung der Uhrzei-
ten der erhobenen Befunde ist fir sich allein genommen kein Behandlungsfehler. Die
fehlenden Uhrzeiten fiihren auch nicht per se dazu, dass das Gericht von den vom Ge-
schadigten behaupteten Uhrzeiten auszugehen hat; vielmehr muss das Gericht im Wege
der Beweiswirdigung die Dokumentationsliicken schlieBen (OLG Mdinchen, 1 U
4152/10).

e Die arztliche Dokumentationspflicht dient der Sicherstellung wesentlicher medizinischer
Daten und Fakten fur den Behandlungsverlauf und ist deshalb nach ihrem Zweck nicht
auf die Sicherung von Beweisen flr einen spéateren Haftungsprozess des Patienten ge-
richtet. Sofern eine Dokumentation medizinisch nicht erforderlich ist, ist sie auch aus
Rechtsgrinden nicht geboten (OLG Miinchen, 1 U 4306/10).

e Die Verletzung einer Dokumentationspflicht liegt nur vor, wenn es medizinisch geboten
ist, die Aufforderung z. B. zu einem Pressen seitens des Patienten zu dokumentieren,
wobei eine Dokumentation, die nicht medizinisch erforderlich ist, aus Rechtsgriinden
auch nicht geboten ist. Da ein Pressen des Patienten lediglich ein Diagnosehilfsmittel

und keine medizinische Feststellung zu Diagnostik und Therapie darstellt, ist die Anwei-
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sung eines Pressens nicht dokumentationspflichtig (Brandenburgisches OLG, 12 U
216/09).

e Die Dokumentation dient primér dem therapeutischen Interesse des Patienten und der
Sicherstellung einer ordnungsgemafRen Behandlung. Deshalb erstreckt sich die Doku-
mentationspflicht auch nur auf Umstande, die fir die Diagnose und Therapie medizinisch
erforderlich sind (OLG Miinchen, 1 U 3836/05).

o Dokumentationspflichtig sind insbesondere Abweichungen von Standardvorgéngen, im
Eingriff angetroffene anatomische Abweichungen und Komplikationen. Ein Verstol3 ge-
gen die Dokumentationspflicht fuhrt jedoch lediglich dazu, dass vermutet wird, dass der
nicht dokumentierte Befund nicht vorgelegen hat. Die Vermutung kann im Streitfall wider-
legt werden, indem der Beweis gefuihrt wird, dass ungeachtet der fehlenden Dokumenta-
tion der behauptete Befund tatsachlich vorlag (Brandenburgisches OLG, 12 U 81/06).

e Im Arzthaftungsprozess ist eine Beweislastumkehr aufgrund von Dokumentationslicken
nur dann anzunehmen, wenn diese Liicken einen groben Behandlungsfehler indizieren.
Eine luckenhafte arztliche Dokumentation selbst ist noch keine ausreichende Grundlage

fur einen Schadensersatzanspruch (AG Bremen, 23 C 296/06).

e Nach einer schwerwiegenden neurochirurgischen Operation hat der Arzt ,mindestens
einen Satz“ zum neurologischen Befund in die Krankenakte zu schreiben, wenn er durch
das Pflegepersonal wegen Sensibilitatsstérungen zum Patienten gerufen wird. Fehlt die
Angabe in den Behandlungsunterlagen, indiziert das insoweit, dass die aufzeichnungs-
pflichtigen klinisch-neurologischen Befunderhebungen nicht stattgefunden haben (OLG
Hamm, 3 U 83/07).

e Grundsatzlich bestimmen sich Art, Inhalt und Umfang der arztlichen Dokumentation nach
deren Zweck. Sie dient primér dem therapeutischen Interesse des Patienten und der Si-
cherstellung einer ordnungsgeméafRen Behandlung. lhr Sinn ist es nicht, dem Patienten
Beweise fur Schadensersatzanspriiche in einem Arzthaftungsprozess zu verschaffen.
Umstande und Tatsachen, deren Aufzeichnung nicht fiir die weitere Behandlung des Pa-

tienten erforderlich sind, sind nicht geboten, sodass aus dem Unterbleiben derartiger
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Aufzeichnungen keine beweisrechtlichen Folgerungen gezogen werden diirfen. Im Ubri-
gen wirde eine lickenhafte Dokumentation keine eigenstandige Anspruchsgrundlage fir
das Vorliegen eines Behandlungsfehlers bilden. Mdglich ist lediglich der Schluss, dass
eine nicht dokumentierte Maflinahme — bis zum Beweis des Gegenteils — unterblieben ist
oder sich der Umstand so ereignet hat, wie es der Patient schildert (OLG Miinchen, 1 U
4837/07).

Die Verpflichtung des Behandelnden nach § 630f Abs. 2 BGB-E, ,in der Patientenakte samtli-
che aus fachlicher Sicht fur die derzeitige und kinftige Behandlung wesentlichen Mal3nah-
men und deren Ergebnisse aufzuzeichnen, insbesondere die Anamnese, Diagnosen, Unter-
suchungen, Untersuchungsergebnisse, Befunde, Therapien und ihre Wirkungen, Eingriffe
und ihre Wirkungen, Einwilligungen und Aufklérungen®, wird erhebliche Auswirkungen ha-

ben:

1. Diese Regelung weicht in Teilen von der bisherigen Rechtsprechung ab und fihrt fir den
Behandelnden zu einer Verscharfung der Rechtslage. Die Bestimmung geht auch uber

die berufsrechtlichen Anforderungen gem. § 10 Abs. 1 MBO hinaus.

2. Die Verpflichtung zur Dokumentation wird ausgeweitet (,samtliche aus fachlicher Sicht
fur die derzeitige und kunftige Behandlung wesentlichen Mal3nahmen und deren Ergeb-
nisse sollen dokumentiert werden). Es gilt z. B. keine Ausnahme fir Routineuntersu-
chungen oder fur Ma3nahmen, die im Rahmen des Qualitatsmanagements ohnehin do-
kumentiert werden. Das UbermaR an Dokumentation (berlagert das Arzt-Patient-
Verhdltnis in einer Weise, die unverhaltnismanRig erscheint. Im Vordergrund steht nicht
die Behandlung des Patienten, sondern die Dokumentation der Behandlungsmal3nah-

men.

3. Einwilligung und Aufklarung sind expressis verbis zu dokumentieren. An den Verstol3
knlpft 8 630h Abs. 3 BGB-E sogar beweisrechtliche Konsequenzen. Daher wére z. B.
bei jeder Blutentnahme die entsprechende Aufklarung und Einwilligung zu dokumentie-
ren. Allein an diesem Beispiel wird das Ausmald des dadurch bewirkten Verwaltungsauf-

wands deutlich.
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4. Die bestehenden Normen zur Dokumentation sind ausreichend, dies gilt jedenfalls, so-
weit Arztinnen und Arzte betroffen sind. Die Dokumentation sollte angemessen sein. Sie

bindet wertvolle Zeit, die primar fir die Behandlung der Patienten genutzt werden sollte.

Regelungsvorschlag fur 8 630f Abs. 2 BGB-E:
»Behandelnde haben Uber die in Ausibung ihres Berufs gemachten Feststellungen

und getroffenen MalRnahmen die erforderlichen Aufzeichnungen in einer Patientenakte

niederzulegen. Arztbriefe sind in die Patientenakte aufzunehmen.“

1.6.3 §630f Abs. 3BGB-E

Danach hat der Behandelnde die Patientenakte fiir die Dauer von zehn Jahren nach Ab-
schluss der Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach anderen Vorschriften eine langere
Aufbewahrungsfrist besteht.

Die Begriindung zu dieser Vorschrift geht auf S. 32 falschlich davon aus, dass nach der
Rontgenverordnung (R6V) und nach der Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) arztliche Auf-
zeichnungen ,Uber Untersuchungen und deren Ergebnisse® 30 Jahre lang aufzubewahren
seien. Richtig ist, dass sowohl R6V als auch StriSchV zwischen Aufzeichnungen Uber Unter-
suchungen sowie Aufzeichnungen Uber Behandlungen differenzieren. Aufzeichnungen tber
Untersuchungen mit Réntgenstrahlen sind 10 Jahre und Aufzeichnungen tber Behandlungen
mit Rontgenstrahlen sind 30 Jahre aufzubewahren (88 28 Abs. 3 R3V, 85 Abs. 3 StrlSchV).
Insofern sollte die Begrindung richtig gestellt werden.

Im Hinblick auf die in der Begriindung in Bezug genommenen M-BO stellt sich die Frage,
inwiefern vertragsarztrechtliche oder bundesgesetzliche Regelungen Uber kirzere Aufbewah-
rungsfristen als spezieller anzusehen sind und daher insofern auch kirzere als 10-jahrige
Aufbewahrungsfristen bestehen, die nach der vorliegenden Regelung keine Berticksichtigung
finden.

Die Begriindung geht richtigerweise davon aus, dass auch ohne eine besondere Rechtsvor-
schrift eine weit Gber 10-jahrige Aufbewahrung aufgrund der Hochstverjahrungsfrist des 8§ 199
Abs. 2 BGB erforderlich sein kann und dann auch méglich ware. Um datenschutzrechtlichen
Streitigkeiten von vornherein zu begegnen, ware zu erwagen, dieses Recht des Arztes in der

Regelung ausdriicklich zu erwéhnen.
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1.7 Einsichtnahme in die Patientenakte

1.7.1 Gem. § 630g Abs. 1 BGB-E kann der Patient ,jederzeit Einsicht in die ihn betreffende
Patientenakte verlangen, soweit der Einsichtnahme nicht erhebliche therapeutische Grinde
oder die Rechte Dritter entgegenstehen. Die Einsichtnahme ist dem Patienten unverziglich

zu gewéhren. § 811 ist entsprechend anzuwenden.*

Der Anspruch des Patienten auf Einsichtnahme in die Behandlungsunterlagen resultiert als
Nebenpflicht aus dem Behandlungsvertrag. Aus berufsrechtlicher Sicht gilt fur Arzte zudem
§ 10 Abs. 2 MBO. Danach haben Arzte Patienten auf deren Verlangen Einsicht in die Kran-
kenunterlagen zu gewahren; ausgenommen sind diejenigen Teile, welche subjektive Eindri-
cke und Wahrnehmungen des Arztes enthalten. Diese Bestimmung war maRgeblich durch
die Entscheidung des BGH vom 23.11.1982 (Az. VI ZR 222/79) initiiert. Inhalt und Umfang
des Einsichtsrechts sind durch den Inhalt des Behandlungsvertrags determiniert. Es bezieht
sich insbesondere auf die in den Krankenunterlagen enthaltenen Angaben zur Anamnese,

zur Diagnose und zu den veranlassten therapeutischen MaZnahmen.

Das Einsichtsrecht kann durch grundrechtlich legitimierte Interessen des Arztes oder Dritter
sowie durch therapeutische Vorbehalte beschrankt sein. Letzteres war in der Vergangenheit
vor allem im Hinblick auf die Behandlung psychisch kranker Patienten anerkannt (BGH, Urteil
vom 02.10.1984, VI ZR 311/82; BGH, Urteil vom 06.12.1988, VI ZR 76/88). Allerdings darf
dies nicht dazu fihren, das Einsichtsrecht pauschal zu verweigern, vielmehr sind die entge-
genstehenden Griinde ndher zu anzugeben. Deshalb hat eine einzelfallbezogene Prifung

und Abwagung, inwieweit Einsicht zu gewahren ist, stattzufinden.

Eine weitere Offnung im Hinblick auf die Personlichkeitsrechte des Patienten lasst das Bun-
desverfassungsgericht in seiner Entscheidung vom 09.01.2006 erkennen (Az. 2 BvR 443/02).
Gleichwonhl sind die Auswirkungen dieses Urteils auf das Einsichtsrecht von Patienten allge-
mein, also in einem anderen Kontext als der entschiedenen Sondersituation (Patient im Mal3-

regelvollzug), nicht ausdiskutiert.
Das Bundesverfassungsgericht hat in Anerkennung der Sondersituation im Mal3regelvollzug

festgestellt, dass der Bereich des Maldregelvollzugs durch ein hohes Machtgefalle zwischen

den Beteiligten gepragt ist und die Grundrechte der Betroffenen besonders gefahrdet sind.
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,Dabei ist zu bertlicksichtigen, dass Dokumentationen in der Krankenakte, auch im psychiatri-
schen Bereich und erst recht im Maldregelvollzug, ohnehin nicht zum absolut geschiitzten
Privatbereich desjenigen gehoéren, der die Dokumentation anfertigt, sondern sich ihrer Funkti-

on nach von vornherein auch an Dritte richten.”

Weitere wesentliche Aspekte zum Einsichtsrecht sind in weiteren héchstgerichtlichen Ent-
scheidungen enthalten:

o Erstrebt der Patient Uber die Kenntnis objektiver Befunde hinaus Einsicht in die Kranken-
unterlagen Uber seine psychiatrische Behandlung, so sind entgegenstehende therapeuti-
sche Grunde vom Arzt nach Art und Richtung ndher zu kennzeichnen, allerdings ohne
die Verpflichtung, dabei ins Detail zu gehen (BGH, Urteil vom 06.12.1988, VI ZR 76/88).

e Einem Patienten, der psychiatrisch behandelt worden ist, kann die Einsicht in die voll-
standigen Krankenunterlagen nicht verweigert werden, wenn dem keine schiitzenswerten
Interessen des Patienten, des Arztes oder Dritter entgegenstehen (BGH, Urteil vom
02.10.1984, VI ZR 311/82).

e Das Einsichtsrecht des Patienten besteht nicht unbeschrankt. Ihm kénnen grundrechtlich
fundierte Interessen des Arztes oder Dritter sowie therapeutische Vorbehalte entgegen-
stehen. Der Anspruch umfasst nur Aufzeichnungen Uber objektive physische Befunde
und Berichte Uber Behandlungsmal3nahmen; er kann sich in Einzelfallen aber auch auf
den sensiblen Bereich nicht objektivierter Befunde erstrecken (BVerfG, Beschluss vom
16.09.1998, 1 BvR 1130/98).

e Eine pauschale Verweigerung des Einsichtsrechts mit der Begrindung, es bestiinden
therapeutische Bedenken, ist nicht ausreichend. Diesbeziiglich hielt das Bundesverwal-
tungsgericht eine starkere Berlcksichtigung der Patientenautonomie fiir gerechtfertigt
und hatte den bloRen Verweis auf mdgliche gesundheitliche Gefahren fiir eine Verweige-
rung des Einsichtsrechts nicht ausreichen lassen (BVerwG, Urteil vom 27.04.1989, 3 C
4/86).
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e  Zur Herausgabe von Krankenunterlagen im Kontext zu vermdgensrechtlichen Interessen
und zur berufsrechtlichen Regelung in § 10 Abs. 2 MBO trifft der Bayerische Verfas-
sungsgerichtshof in seiner Entscheidung vom 26.05.2011 (Az. Vf. 45-VI-10, insbesonde-
re Rn. 27-30) grundlegende Aussagen.

Im Hinblick auf 8 630g Abs. 1 BGB-E ist daher zu prifen, ob die Norm diese Rechtspre-
chung zutreffend abbildet und ob sie fur Patient und Arzt gleichermaf3en rechtsklar ist.

Zum einen ist festzustellen, dass die Norm zumindest teilweise die angegebene Rechtspre-
chung widerspiegelt, sie aber zum anderen die Grenzen der Kodifikation offenbart. Die Norm
berticksichtigt die Rechtsprechung des BGH nicht, die subjektiven Wahrnehmungen und Ein-
driicken des Arztes eine besondere Stellung einrdumte und in der Folge zu der berufsrechtli-
chen Regelung in § 10 Abs. 2 MBO flhrte.

Die in der Praxis bestehenden Probleme werden durch die Einfihrung des Terminus ,erhebli-
che therapeutische Grinde“ nicht gelést. Wenn zukiinftig dem Patienten durch den Arzt die
Einsichtnahme in die Patientenakte verweigert wird, weil dem ,erhebliche therapeutische
Grinde* entgegenstehen, kdnnte dies erst recht Streitigkeiten auslésen und das Vertrauens-

verhaltnis von Arzt und Patient beeintrachtigen.

Deshalb wird nach vermittelnden Losungen zu suchen sein. So werden in der Rechtspre-
chung die begleitende Einsichtnahme durch einen Arzt oder die Einsichtnahme durch eine
bevollméchtigte Vertrauensperson genannt (BGH, Urteil vom 06.12.1988, NJW 1989, S. 764
ff.). In einem Arzthaftpflichtprozess besteht auch die Moglichkeit, dass ein Sachverstandiger
Einsicht in die Dokumentation nimmt. Es dirfte daher unbestritten sein, dass der Patient auch
einen Dritten zur Einsichtnahme bevoliméchtigen kann. Dieser Aspekt konnte in die Begriin-

dung aufgenommen werden.

Nach § 630g Abs. 1 BGB-E kann der Patient jederzeit Einsicht in die ihn betreffende Patien-
tenakte verlangen. Das Wort ,jederzeit” ist zu streichen, da nach der Rechtsprechung das
Einsichtsverlangen nicht zur Unzeit ausgelbt werden darf, sondern auf die Praxisbelange

Rucksicht zu nehmen ist.
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§ 630g Abs. 1 S. 3 BGB-E verweist auf § 811 BGB. Danach hat die Vorlegung an dem Ort zu
erfolgen, an welchem sich die vorzulegende Sache (hier: die Patientenakte) befindet. ,Jeder
Teil kann die Vorlegung an einem anderen Orte verlangen, wenn ein wichtiger Grund vor-
liegt.” Die damit moglicherweise verbundenen Streitigkeiten liel3en sich vermeiden, wenn die
Regelung nicht nur auf die Einsichtnahme, sondern auch auf die Herausgabe von Kopien der
Patientenakte und insoweit auf 8 630g Abs. 2 BGB-E als Alternative verweisen wirde. Der
Transparenz wirde es ebenso dienen, wenn in der Norm klargestellt wirde, dass bis zur Er-
stattung der Kosten ein Zurtickbehaltungsrecht besteht. Dies ergibt sich zwar aus der ent-
sprechenden Anwendung von § 811 BGB, auf den verwiesen wird, wirde aber der Rechts-
klarheit dienen.

1.7.2 § 630g Abs. 3 S. 1 BGB-E gewahrt Erben unter bestimmten Voraussetzungen ein
Einsichtsrecht, soweit vermégensrechtliche Interessen des Patienten geltend gemacht wer-
den und dies seinem ausdricklichen oder mutmaRlichen Willen entspricht. Nach (dem)
Satz 2 dieser Norm soll dies entsprechend fur ndchste Angehdrige gelten, soweit sie immate-

rielle Interessen des Patienten geltend machen.

Die Norm ist unbestimmt. Es wird weder deutlich, warum auf die vermdgensrechtlichen bzw.
die immateriellen Interessen abgestellt wird, noch wie diese Begriffe auszulegen sind. Auch
die Gesetzesbegrindung ist diesbeziiglich nicht hilfreich. Fur Patienten und Arzte wird damit
keine rechtssichere Regelung geschaffen.

Im Ergebnis soll eine deutliche Erweiterung des Personenkreises erfolgen, der nach dem Tod
des Patienten Einsicht in die Patientenunterlagen nehmen darf. Derzeit ist ein Einsichtsrecht
in die Patientenunterlagen nur den Erben vorbehalten und zwar nur fur die Félle, in denen sie
Schadensersatzanspriche geltend machen oder die Testierfahigkeit des Verstorbenen prifen
mochten. Nach dem Referentenentwurf soll dieser Personenkreis nunmehr auch auf Angeho-
rige, die nicht Erben sind, erweitert werden. Wer diese ,nadchsten Angehérigen® sind, ist eben-
falls nicht bestimmt. Ferner soll dieser Personenkreis zusatzlich aus immateriellen Interessen
ein Einsichtsrecht herleiten dirfen. Ein Grund fur diese Erweiterung, die das Personlichkeits-
recht des Patienten beruhrt, ist weder dem Gesetzeswortlaut noch seiner Begrindung zu
entnehmen. Vermutet wird, dass darlber Art. 4 Abs. 2f der Patientenrechterichtlinie umge-
setzt werden soll. Es ist aber darauf hinzuweisen, dass den Mitgliedstaaten Ausnahmerege-

lungen, wie etwa im Erbfall, mdglich sein missen. Da hier ohne erkennbare Begriindung das
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Persdnlichkeitsrecht des Verstorbenen eingeschrankt wird, sind diese Erweiterungen nach

gegenwartigem Kenntnisstand abzulehnen.
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1.8 Beweislast bei Haftung fiir Behandlungs- und Aufklarungsfehler

Die durch gesetzliche (widerlegbare) Vermutungen eingefiihrten Beweislastregeln in § 630h
BGB-E werfen Fragen auf. Mit Blick auf die vertragsrechtlichen Beweislastregeln zu Pflicht-
verletzung und Vertretenmiissen stellt sich etwa die Frage nach der Ubertragbarkeit der
durch die Rechtsprechung im Kontext des Deliktsrechts zur (haftungsbegrindenden) Kausali-
tat entwickelten Beweislastregeln auf die vertragsrechtlichen Vorschlage in 8 630h BGB-E.

1.8.1 8§630h Abs. 1 BGB-E

»(1) Ein Fehler des Behandelnden wird vermutet, wenn sich ein allgemeines Behandlungsrisi-
ko verwirklicht hat, das fir den Behandelnden voll beherrschbar war und das zur Verletzung
des Korpers, der Gesundheit, der Freiheit, der sexuellen Selbstbestimmung oder eines sons-
tigen Rechts des Patienten geftihrt hat.”

Nach & 630h Abs. 1 BGB-E tragt der Behandelnde die Beweislast fur das Nichtvorliegen ei-
nes Behandlungsfehlers in Fallen des ,vollbeherrschbaren Risikobereichs®. Wenn das Auftre-
ten eines Risikos bei Einhaltung fachlicher Standards vollstandig ausgeschlossen werden
kann, wird aus der Tatsache des Auftretens der Komplikation auf eine Unterschreitung ge-
schlossen. Es missten allerdings ,Exkulpationsméglichkeiten“ bestehen, wenn Griinde vor-
liegen, die auRerhalb der eigenen Risikosphare liegen (z. B. OLG Jena, Urteil v. 28.03.2007,
4 U 1030/04, GesR 2007, 404-407). Gerade im Infektionsbereich ist die Zuordnung der Risi-
kosphare entgegen der Begriindung auf Seite 36 problematisch (so wurde der vollbeherrsch-
bare Risikobereich etwa in folgenden Fallen abgelehnt: BGH, Urteil v. 08.01.1991, VI ZR
102/90, NJW 1991, 1541-1543; OLG Hamm, Urteil v. 20.08.2007, 3 U 274/06, MedR 2008,
217-219 oder OLG Muinchen, Urteil v. 16.06.1994, 1 U 1585/94, NJW-RR 1994, 1309-1310:
.Bei Injektionen begriindet eine Infektion keine Vermutung flir einen Pflichtenverstol3. Trotz
grolRtmoglicher Beachtung der Sterilitdtsregeln und hier zu treffenden Vorkehrungen kénnen
im Einzelfall dennoch Infektionen eintreten.”). In Absatz 1 sollte eine Klarstellung eingefligt

werden.

1.8.2 §630h Abs. 2 BGB-E
»(2) Der Behandelnde hat zu beweisen, dass er eine Einwilligung gemé&lR3 § 630d eingeholt
und entsprechend den Anforderungen des § 630e aufgeklart hat. Genugt die Aufklarung nicht

den Anforderungen des 8§ 630e und hatte sich der Patient bei ordnungsgemalfer Aufklarung
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in einem ernsthaften Entscheidungskonflikt Gber die Vornahme des Eingriffs befunden, wird

vermutet, dass der Patient in den Eingriff nicht eingewilligt hatte.”

Nach 8§ 630h Abs. 2 BGB-E tragt der Behandelnde die Beweislast fir die ordnungsgemalie
Einwilligung und Aufklarung des Patienten. In Absatz 2 Satz 2 ist die BGH-Entscheidung vom
22.05.2007 (VI ZR 35/06, NJW 2007, 2774-2776) zu berlcksichtigen. Die Entscheidung the-
matisiert die vom Behandelnden bzw. Berufungsgericht angenommene hypothetische Einwil-
ligung des Patienten, die der Patient durch die Darlegung eines Entscheidungskonflikts bei
ordnungsgemaler Aufklarung entkraften kann. Die vorgeschlagene Vermutung in Satz 2
.verzerrt“ diese Beweislastregel und setzt statt bei der hypothetischen Einwilligung bei der

nicht ordnungsgemalien Aufklarung an.

1.8.3 §630h Abs. 3BGB-E

»(3) Hat der Behandelnde eine medizinisch gebotene wesentliche Mallnahme und ihr Ergeb-
nis entgegen § 630f Absatz 1 oder Absatz 2 nicht in der Patientenakte aufgezeichnet oder hat
er die Patientenakte entgegen § 630f Absatz 3 nicht aufbewahrt, wird vermutet, dass er diese

MafBnahme nicht getroffen hat.”

Nach § 630h Abs. 3 BGB-E tragt der Behandelnde die Beweislast fir die Durchfiihrung nicht
dokumentierter MaBhahmen. Zunéchst ist auf die Kritik zu § 630f Abs. 2 BGB-E zu verwei-
sen. Die Dokumentation dient primar dem therapeutischen Interesse des Patienten (z. B.
OLG Koblenz, Urteil v. 15.01.2004, 5 U 1145/03, GesR 2004, 100-102) und der Sicherstel-
lung einer ordnungsgemaflen Behandlung (OLG Jena, Urteil v. 18.05.2005, 4 U 641/04,
GesR 2005, 556-558). Die Dokumentation dient nicht dazu, Patienten Beweise fiir Scha-
densersatzanspriche zu verschaffen (BGH, Urteil v. 23.03.1993, VI ZR 26/92, NJW 1993,
2375-2378). Sie hat lediglich eine Indizwirkung fur die Behandlerseite (OLG Zweibrtcken,
Urteil v. 27.07.2004, 5 U 15/02, GesR 2004, 468-469). Wird eine aufzeichnungspflichtige,
diagnostische oder therapeutische MalRhahme nicht dokumentiert, so indiziert dies im Sinne
einer Beweiserleichterung, dass sie nicht getroffen wurde. Eine Vermutung dahingehend ein-
zufuhren, dass die MalRnahme nicht getroffen wurde, spiegelt diese Differenziertheit nicht

wieder und fuhrt zu erheblicher Birokratie.

Mit Blick auf § 630h Abs. 2 i. V. m. § 630e BGB-E durfte Absatz 3 nicht die unterbliebene

Sicherungsaufklarung erfassen. Die Sicherungsaufklarung bezeichnet eine Verpflichtung des
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Arztes, die sich aus seiner arztlichen Kompetenz gegeniber der Unwissenheit des Patienten
ergibt. Durch geeignete Hinweise ist der Erfolg einer begonnenen oder durchgefiihrten The-
rapie zu sichern oder der Patient durch Beratung vor Gefahren zu bewahren. Diese Form der
Aufklarung gehort nicht zu der in 8 630e BGB-E geregelten Eingriffs- und Risikoaufklarung.
Dies sollte in der Begriindung klargestellt werden.

1.8.4 §630h Abs. 4 BGB-E
»(4) War ein Behandelnder fiir die von ihm vorgenommene Behandlung nicht geeignet oder
nicht befahigt, wird vermutet, dass die mangelnde Eignung oder die mangelnde Befahigung

fiir den Eintritt des Schadens urséchlich war.*“

Nach & 630h Abs. 4 BGB-E tragt der Behandelnde die Beweislast flir den ,Nicht-
Kausalzusammenhang“ zwischen Pflichtverletzung und Schaden. Die Regelungsnotwendig-
keit des Absatzes 4 wird hinterfragt. Absatz 4 erfasst die Alternativen ,Eignung® und ,Befahi-
gung“. Die in der Begriindung unter Bezug genommene Rechtsprechung zu Anfangerfehlern
betrifft die Alternative ,Befahigung“ (BGH, Urteil v. 27.09.1983, VI ZR 230/81, BGHZ 88, 248-
260; BGH, Urteil v. 10.03.1992, VI ZR 64/91, NJW 1992, 1560-1561). Zum einen stellt sich
daher die Frage, ob die Alternative ,Eignung® in die vorgeschlagene Vermutung aufzunehmen
ist — dies angesichts § 630a Abs. 2 BGB-E und dem Grundsatz, dass der Patient fur die vom
arztlichen Standard abweichende Behandlung (also fur die Pflichtverletzung) beweispflichtig
ist sowie angesichts § 630h Abs. 5 Satz 1 BGB-E und dem Grundsatz, dass bei einfachen
Behandlungsfehlern die Beweislast fiir die Kausalitat nicht umgekehrt wird. Daran anknip-
fend stellt sich die Frage nach dem Verhéltnis der Vermutung in Absatz 4 zu § 630a Abs. 2
BGB-E. Entscheidendes Kriterium fir die Beantwortung der Frage nach der Fehlerhaftigkeit
einer Behandlung ist, ob der Facharztstandard gewahrt ist: ,Die mit der Ausbildung junger
Arzte naturgemaR verbundenen hoéheren Verletzungsgefahren, die von den fur den Einsatz
dieser Arzte Verantwortlichen voll beherrschbar sind, missen deshalb durch besondere
MalRnahmen ausgeglichen werden, damit gegeniiber dem Patienten im Ergebnis stets der
Standard eines Facharztes gewahrt bleibt” (BGH, Urteil v. 15.06.1993, VI ZR 175/92, VersR
1993, 1231). Es wird gebeten, diese Aspekte bei der Abfassung der Regelung zu bedenken.

1.8.5 8§630h Abs. 5BGB-E

»(5) Liegt ein grober Behandlungsfehler vor und ist dieser grundsétzlich geeignet, einen

Schaden der tatséchlich eingetretenen Art herbeizufihren, wird vermutet, dass der Behand-
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lungsfehler fir den Eintritt des Schadens ursachlich war. Dies gilt auch dann, wenn es der
Behandelnde unterlassen hat, einen medizinisch gebotenen Befund rechtzeitig zu erheben
oder zu sichern, soweit der Befund mit hinreichender Wahrscheinlichkeit ein Ergebnis er-
bracht hatte, das Anlass zu weiteren Mal3hahmen gegeben héatte, und wenn das Unterlassen

solcher MaRRnahmen grob fehlerhaft gewesen wére.”

Auch nach § 630h Abs. 5 BGB-E tragt der Behandelnde die Beweislast fur den ,Nicht-
Kausalzusammenhang“ zwischen Pflichtverletzung und Schaden. Satz 1 erfasst die Recht-
sprechung zum groben Behandlungsfehler (BGH, Urteil v. 03.07.2001, VI ZR 418/99, VersR
2001, 1116, 1117; BGH, Urteil v. 27.04.2004, VI ZR 34/03, NJW 2004, 2011; BGH, Urteil v.
16.06.2009, VI ZR 157/08, NJW 2009, 2820; BGH, Beschluss v. 22.09.2009, VI ZR 32/09,
NJW-RR 2010, 711; BGH, Urteil v. 20.09.2011, VI ZR 55/09, NJW 2011, 3442). Ein grober
Behandlungsfehler kann sich auch mittelbar aus einer Verletzung der Befunderhebungs- und
Sicherungspflicht ergeben. Dieser Fall ist in Satz 2 geregelt. Ob dies der Rechtsprechung im
Einzelnen entspricht, gilt es zu prifen (BGH Urteil v. 13.02.1996, VI ZR 402/94, NJW 1996,
1589; BGH Urteil v. 23.03.2004, VI ZR 428/02, NJW 2004, 1871; BGH, Urteil v. 13.09.2011,
VI ZR 144/10, NJW 2011, 3441 sowie zur Unterlassung der Befunderhebung BGH Urteil v.
13.01.1998, VI ZR 242/96, NJW 1998, 1780; BGH Urteil v. 29.09.2009, VI ZR 251/08, MedR
2010, 494).
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2. Art. 2 — Anderung des Flnften Buches Sozialgesetzbuch
21 8§13 Abs.3aSGB V-E

Die Bestimmung enthalt die Verpflichtung der Krankenkassen zu einer schriftlichen und be-
grundeten Mitteilung an die Versicherten fiir den Fall, dass uber einen Antrag auf Gewahrung
von Leistungen nicht innerhalb einer gesetzlich definierten Frist entschieden werden kann.
Dabei hangt die Lange der Frist davon ab, ob eine Stellungnahme des MDK eingeholt werden
muss. Der Versicherte ist Uber die Einschaltung des MDK, die nach der Norm unverztglich
erfolgen muss und der die Stellungnahme innerhalb von 3 Wochen abgeben soll, ebenfalls zu
informieren. Dem Versicherten wird unter der Voraussetzung, dass die Krankenkasse die
Nichteinhaltung der gesetzlichen Frist nicht hinreichend begrindet hat, die Mdglichkeit gege-
ben, der Krankenkasse eine Frist zur Entscheidung zu setzen, verbunden mit der Erklarung,
dass er sich die Leistung selbst beschafft. In diesem Fall ist die Krankenkasse zur Erstattung
der Kosten in der tatsachlich entstandenen Hohe verpflichtet. Schlie3lich regelt die Bestim-

mung eine Berichtspflicht der Krankenkassen gegeniiber dem GKV-Spitzenverband.

Indem das Bewilligungsverfahren innerhalb einer bestimmten Frist zu erfolgen hat, soll eine
Beschleunigung der Entscheidung erreicht werden. Auch die im Grundlagenpapier des Pati-
entenbeauftragten, BMJ und BMG vom 22.03.2011 (vgl. MedR 2011, S. 236) vorgesehene
Reduzierung der Frist des § 88 SGG von sechs ,auf etwa zwei Monate® zielt auf eine Be-
schleunigung der Bewilligungsverfahren. Findet eine solche Praxis aber keine direkte Umset-
zung in der Téatigkeit der Sozialversicherungstrager, droht den Sozialgerichten eine Zusatzbe-
lastung. Dies kann zu einer Verlagerung der Wartezeiten von den Bewilligungs- in Gerichts-
verfahren fihren und damit sogar zu einer Verlangerung. Der Gesetzentwurf sieht von einer
Anderung des § 88 SGG ab.

Die Ersetzung der Sachleistung durch eine Selbstbeschaffung kann jedoch zu Mehrausgaben
fuhren, da dem Versicherten die Kosten in der tatsachlich entstandenen Hohe erstattet wer-
den. Entgegen der Regelung in Absatz 3, der eine Kostenerstattung im Einzelfall fur den Fall
der nicht rechtzeitigen Erbringung einer unaufschiebbaren Leistung oder einer zu Unrecht
abgelehnten Leistung vorsieht, sieht Absatz 3a keine Beschrankung der Erstattung der Kos-
ten insoweit vor, als sie notwendig war. Als Folge dieser unbeschrankten Kostenerstattung

wird dem Arzt bei veranlassten Leistungen, die dem Genehmigungsvorbehalt unterliegen,
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daher im Zusammenhang mit der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit ein héherer Betrag an
veranlassten Kosten zugerechnet. Arztlich veranlasste Leistungen, die dem Genehmigungs-
vorbehalt unterliegen, sind z. B. Leistungen der medizinischen Rehabilitation, Soziotherapie
und hauslichen Krankenpflege. Auf die Hohe der Kosten der selbst beschafften Leistungen
hat der verordnende Arzt keinen Einfluss. Die Griinde, die zur Selbstbeschaffung gefihrt ha-
ben, liegen ausschlief3lich in der Sphéare der Krankenkasse.

Es ist daher erforderlich, den Arzt von der wirtschaftlichen Verantwortung in Bezug auf eine
vom ihm verordnete Leistung, die sich der Versicherte nach 8 13 Abs. 3a SGB V-E selbst
beschafft hat, freizustellen.

Entsprechend der Verordnung von Heilmitteln bei einem langfristigen Behandlungsbedarf
nach 8 32 Abs. l1a sollten die nach 8§ 13 Abs. 3a selbst beschafften Leistungen daher von der
Wirtschaftlichkeitspriifung ausgenommen werden. Hierzu kénnte § 106 Abs. 2 Satz 18 ent-

sprechend ergénzt werden und folgende Formulierung erhalten:

Regelungsvorschlag:

,Die Verordnung der nach § 32 Absatz 1a Satz 1 genehmigten Heilmittel sowie von nach § 13
Absatz 3a selbst beschafften Leistungen unterliegen nicht der Wirtschaftlichkeitsprifung nach
Satz 1.“
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2.2 88 73b Abs. 3, 73c Abs. 2, 140a Abs. 2 und 217f Abs. 4a SGB V-E

Mit den Anderungen in Ziffer 3, 4 und 8 des Gesetzentwurfs wird dem Versicherten, der eine
Teilnahmeerklarung in der hausarztzentrierten Versorgung nach § 73b SGB V-E, in der be-
sonderen ambulanten Versorgung nach 8§ 73c SGB V-E und in der integrierten Versorgung
nach § 140a SGB V-E abgegeben hat, das Recht eingerdumt, innerhalb von zwei Wochen
nach dieser Erklarung der Teilnahme diese Erklarung zu widerrufen.

Die der Patientensouveranitdt und dem Verbraucherschutz dienenden Regelungen werden
begrif3t. Allerdings ist zu beriicksichtigen, dass nach der Erklarung der Teilnahme durch den
Versicherten bereits Leistungen auf Grund der entsprechenden Vertrage der neuen Versor-
gungsformen durch die teilnehmenden Vertragsarzte erbracht werden. Hintergrund ist, dass
nach der bisherigen Erfahrung haufig in der Arztpraxis die Teilnahme erklart und eine ent-
sprechende Erklarung abgegeben wird. Daraus folgt fir den teilnehmenden Vertragsarzt,
dass er ab der Abgabe der Teilnahmeerklarung durch den Versicherten die in den Vertragen
vorgesehenen Leistungen erbringt. Nach dem vorgesehenen Gesetzeswortlaut wird der Wi-
derruf der Teilnahmeerklarung gegentber der Krankenkasse erklart. Bis zu diesem Zeitpunkt
werden Leistungen nach den Vertrdgen erbracht werden. Wie in der Gesetzesbegrindung
richtig dargestellt, entsteht durch die Erklarung des Widerrufs ein Abwicklungsverhaltnis, bei
dessen praktischer Umsetzung darauf zu achten sein wird, dass Arztinnen und Arzte, die vor
der Erklarung des Widerrufs Leistungen in der Annahme erbracht haben, dass die Patientin
oder der Patient an den Vertragen der neuen Versorgungsformen teilnimmt, keine ungerecht-
fertigten Nachteile erleiden. Diese ungerechtfertigten Nachteile werden vermieden, wenn dem
teilnehmenden Vertragsarzt ein Anspruch auf die vereinbarte Vergitung zusteht, auch wenn
der Versicherte die Teilnahme an dem Vertrag widerruft. Zwar ist es moglich, einen solchen
Anspruch in den jeweiligen Vertragen zu verankern, allerdings besteht dann keine Garantie
daflir, dass die Gesetzesintention, so wie sie sich aus der Gesetzesbegriindung ergibt, tat-
sachlich umgesetzt wird. Hierbei ist auch zu berlicksichtigen, dass nach Artikel 5 des Ge-
setzentwurfs das Gesetz am 01.01.2013 in Kraft treten soll. Das bedeutet, dass fur zahlreiche
Vertrage, die bereits in Kraft sind, die Widerrufsmoglichkeit fir neu eintretende Versicherte
gilt, die Vertrdge jedoch keine entsprechende Regelung zum Schutz vor ungerechtfertigten
Nachteilen fur die Vertragsarzte enthalten. Daher ist aus unserer Sicht eine gesetzliche Re-
gelung erforderlich. Es wird vorgeschlagen, in § 73b Abs. 3 -neu- SGB V-E nach Satz 6 fol-

genden Satz anzuflgen:
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Regelungsvorschlag:

»,Im Falle der Ausiubung des Widerrufsrechts durch den Versicherten besteht ein Anspruch
der an dem Vertrag teilnehmenden Leistungserbringer flr erbrachte Leistungen auf die in

dem jeweiligen Vertrag vorgesehene Verglitung.*

Dieser Satz ist auch in § 73c Abs. 2 SGB V-E nach Satz 5 und in § 140a Abs. 2 SGB V-E
nach Satz 5 einzufiigen.
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23 8§66 SGB V-E

In 8 66 SGB V-E ist die Kann-Regelung in eine Soll-Regelung geéndert worden. Die Kran-
kenkassen sind verpflichtet, Versicherte bei der Verfolgung von Schadensersatzanspriichen

Zu unterstutzen.

Zu beflrchten ist, dass kinftig noch mehr Behandlungsfélle von den Krankenkassen aufge-
griffen und dahingehend gepruft werden, ob ein Behandlungsfehlervorwurf gerechtfertigt ist.
Dies hat in der Praxis schon zu erheblichen Irritationen bei Patienten gefiuhrt, die mit einer
Behandlung zufrieden waren und bei denen nachher die Aufforderung erfolgte, die Behand-
lung wegen eines vermuteten Behandlungsfehlers beim Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung uberprifen zu lassen. Die Misstrauenskultur wird durch eine solche Vorschrift
verstarkt. Die zurzeit bestehende Regelung ist ausreichend und bedarf keiner Anderung.
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24 8§99 SGB V-E

Die Patienten erhalten kunftig die Moglichkeit, neben den Landesbehdérden bei der Aufstel-

lung der regionalen Bedarfsplane beteiligt zu werden.

Diese Regelung entspricht der Tendenz, die Rechte von Patienten in den Gremien der
Selbstverwaltung auf Bundes- und Landesebene zu stédrken. Da diese im Gemeinsamen
Bundesausschuss bei der Beratung der Bedarfsplanungsrichtlinie beteiligt sind, erhalten sie
auch auf der Landesebene mehr Einflussmoglichkeiten, was grundséatzlich begrif3t werden

kann.
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2.5 § 135a Abs. 2 Nr. 2 SGB V-E

»(2) Vertragsérzte, medizinische Versorgungszentren, zugelassene Krankenhéuser, Erbringer
von Vorsorgeleistungen oder Rehabilitationsmaflinahmen und Einrichtungen, mit denen ein
Versorgungsvertrag nach 8§ 111a besteht, sind nach Maf3gabe der 88§ 137 und 137d verpflich-
tet,
1. sich an einrichtungsiubergreifenden MaRnahmen der Qualitatssicherung zu beteiligen,
die insbesondere zum Ziel haben, die Ergebnisqualitat zu verbessern und
2. einrichtungsintern ein Qualitdtsmanagement einzufihren und weiterzuentwickeln,

wozu in Krankenhausern auch die Verpflichtung zur Durchfihrung eines patien-

tenorientierten Beschwerdemanagements gehort.”

Die o. g. Einrichtungen sind seit der Verabschiedung des GKV-Gesundheitsreformgesetzes
im Jahr 2000 verpflichtet, ein einrichtungsinternes Qualititsmanagementsystem einzufiihren
und weiterzuentwickeln. Die konkreten Anforderungen an dieses Qualitdtsmanagementsys-
tem sind flr Vertragsarzte, Psychotherapeuten, medizinische Versorgungszentren und zuge-
lassene Krankenhauser in einer entsprechenden QM-Richtlinie des G-BA bzw. einer QM-
Vereinbarung gem. § 137 SGB V festgelegt. Die Anforderungen beinhalten u.a. die Elemente
Patientenorientierung, kontinuierlicher Verbesserungsprozess, Fehlervermeidung und Um-
gang mit Fehlern. Die QM-Richtlinie fir den vertragsarztlichen Bereich nennt zusatzlich die zu
nutzenden QM-Instrumente, unter denen auch explizit ein Beschwerdemanagement aufge-
fuhrt ist. Die QM-Vereinbarung fur die Krankenhauser verzichtet auf die konkrete Nennung
von QM-Instrumenten, die sich zur Etablierung und Weiterentwicklung eines krankenhausin-

ternen QM-Systems eignen.

Hierzu ist anzumerken, dass die Patientenorientierung ein zentraler Ansatz des Qualitditsma-
nagements im Gesundheitswesen ist. Ein entsprechendes Instrument zur Férderung der Pa-
tientenorientierung ist - neben Messinstrumenten zur Patientenzufriedenheit, Berichts- und
Lernsystemen nach sicherheitsrelevanten Ereignissen (z. B. CIRS) - das Beschwerdema-
nagement. In den gangigen Qualitditsmanagementprogrammen, die im Gesundheitswesen in
Deutschland Anwendung finden, ist die Durchfiihrung eines Beschwerdemanagements langst
ein Qualitatskriterium.

Grundsatzlich ist ein patientenorientiertes Beschwerdemanagement in allen Einrichtungen

des Gesundheitswesens ein wertvolles Instrument zur Erfassung der Patienten- und Angeho-
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rigenperspektive u. a. im Hinblick auf die Pravention von unerwinschten Ereignissen und
Fehlern. Damit kann ein wertvoller Beitrag zur Starkung der Patientensicherheit und Forde-
rung einer Sicherheitskultur im Gesundheitswesen geleistet werden. Dies entspricht dem
Selbstverstandnis der arztlichen Profession, das sich u. a. in den Beschlissen des

108. Deutschen Arztetags 2005 zum Thema Patientensicherheit widerspiegelt.

Da die o. g. Gesundheitseinrichtungen bereits seit dem Jahr 2000 gesetzlich zur Einfuhrung
eines einrichtungsinternen Qualititsmanagements verpflichtet sind, kann davon ausgegan-
gen werden, dass in den o. g. Einrichtungen bereits ein Beschwerdemanagement als Teil des
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagementsystems durchgeftihrt wird.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass

o das Beschwerdemanagement immanenter Bestandteil eines funktionierenden Qualitats-
managementsystems ist und die explizite Erwdhnung im Gesetz in diesem Sinne redun-
dant erscheint.

e bei der ohnehin vorgesehenen Uberarbeitung der o. g. QM-Richtlinie und QM-
Vereinbarung gem. § 137 Abs. 1c S. 1 SGB V-E das Beschwerdemanagement in ada-

guater Weise bertcksichtigt werden sollte.

Regelungsvorschlag:
§ 135a Abs. 2 Nr. 2 SGB V sollte nicht gedndert werden.
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2.6 § 137 Abs. 1¢ S. 1 SGB V-E

Hierzu wird im Kontext zur Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (vgl. 4.) Stel-
lung genommen.
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2.7 § 140f SGB V-E

§ 140f SGB V-E regelt die Patientenbeteiligung in dem gemeinsamen Landesgremium nach
8§ 90a SGB V und die Mitwirkung von Patienten bei Entscheidungen des Zulassungsaus-
schusses auch bei der Befristung einer Zulassung. 8§ 140f SGB V-E wird um die Beteiligung
von Interessenvertretungen der Patienten auch kinftig beim gemeinsamen Landesgremium
nach § 90a SGB V erganzt.

Die Regelungen vollziehen die Starkung der Patientenbeteiligung in Gremien der gemeinsa-
men Selbstverwaltung. § 90a SGB V und die Befristung einer Zulassung nach § 98 Abs. 1
Satz 1 Nr. 12 SGB V sind durch das Versorgungsstrukturgesetz eingefiihrt worden. Die Re-
gelungen in 8§ 140f SGB V-E stellen demzufolge Folgeanderungen dar.
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2.8 § 140h Abs. 2 SGB V-E

§ 140h Abs. 2 SGB V-E regelt die Verpflichtung des Patientenbeauftragten, geeignete Infor-
mationen fur Patienten bereitzuhalten. Hiergegen ist nichts einzuwenden.
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3. Art. 3 - Anderung der Patientenbeteiligungsverordnung

Hier handelt es sich um redaktionelle Klarstellungen, die der Neufassung des § 91 SGB V

(Gemeinsamer Bundesausschuss) Rechnung tragen.

Gegen die Klarstellungen werden keine Einwande erhoben.
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4. Art. 4 — Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

In 8 17b Absatz 1 Satz 5 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 10. April 1991 (BGBI. | S. 886), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes
vom 17. Méarz 2009 (BGBI. | S. 534) geéndert worden ist, werden nach den Woértern ,§ 137
des Funften Buches Sozialgesetzbuch® die Woérter ,und die Beteiligung ganzer Krankenh&u-
ser oder wesentlicher Teile der Einrichtungen an einrichtungstibergreifenden Fehlermelde-
systemen, sofern diese den Festlegungen des Gemeinsamen Bundesausschusses nach
§ 137 Absatz 1c Satz 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch entsprechen,” eingefiigt.

Krankenh&auser oder wesentliche Teile der Einrichtungen erhalten aktuell keinen Vergitungs-
zuschlag (nach 8 17b Abs. 1 Satz 5 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes), wenn sie sich
an einrichtungstbergreifenden Fehlermeldesystemen beteiligen.

Der Gesetzgeber sieht in diesem Kontext folgende Neuerung vor:
Krankenhauser oder wesentliche Teile der Einrichtungen erhalten Zuschlage (nach § 17b
Abs. 1 Satz 5 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes), wenn sie sich an einrichtungsuber-

greifenden Fehlermeldesystemen beteiligen, die den Festlegungen des G-BA entsprechen.

Die mit der Neufassung des § 17 b Abs. 1 Satz 5 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
(KHG) vorgesehene Vereinbarung von Vergitungszuschlagen fir die Beteiligung an einrich-

tungsibergreifenden Fehlermeldesystemen wird begriift.

Hiermit greift der Gesetzgeber die seit langem von der Arzteschaft und anderen Gesund-
heitsberufen initiierten Mal3nahmen zur Erhéhung der Patientensicherheit und zur Etablierung
einer Fehlervermeidungskultur auf. Die Beteiligung an solchen Systemen kann in erhebli-
chem Mal3e dazu beitragen, die Patientensicherheit zu erhéhen, indem Fehler und Risiken
bei der Versorgung der Patienten erkannt, systematisch analysiert und Strategien zu ihrer
Vermeidung entwickelt werden.

Zu Uberdenken ist jedoch, ob die Beschréankung der Neuregelung auf einrichtungstbergrei-
fende Fehlermeldesysteme sachgerecht ist. Das Lernen aus Fehlern aufgrund einrichtungs-
interner Fehlermeldesysteme kann ebenso zur Verbesserung der Patientenversorgung bei-
tragen. Die jeweilige Einrichtung kann aus Fehlermeldungen ihres eigenen Systems Fehler-

vermeidungsstrategien ableiten. Insoweit muss geprift werden, ob bei Vorliegen bestimmter
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Voraussetzungen auch die Anwendung eines einrichtungsinternen Fehlermeldesystems zu-
schlagsfahig ist. Eine derartige Finanzierungsmaglichkeit interner Systeme steht der vorge-
sehenen Vereinbarung von Vergitungszuschlagen fur einrichtungsibergreifendes Fehlerma-

nagement nicht entgegen und wird beflirwortet.

Regelungsvorschlag:

Erganzung der Regelung im Hinblick auf einrichtungsinterne Fehlermeldesysteme.

»(1c) Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in seinen Richtlinien (ber die grundsétz-
lichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement nach Absatz 1
Nummer 1 erstmalig bis zum ... [einsetzen: Datum zwélf Monate nach Inkrafttreten nach Arti-
kel 5] wesentliche MalRnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit und legt insbeson-
dere Mindeststandards fir Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme fest. Uber die Um-
setzung von Risikomanagement- und Fehlermeldesystemen in Krankenhausern ist in den
Quialitatsberichten nach Absatz 3 Nummer 4 zu informieren. Als Grundlage fir die Vereinba-
rung von Vergutungszuschlagen nach § 17b Absatz 1 Satz 5 des Krankenhausfinanzierungs-

gesetzes bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss Anforderungen an einrichtungsin-

terne und einrichtungsibergreifende Fehlermeldesysteme, die in besonderem MalRe geeig-
net erscheinen, Risiken und Fehlerquellen in der stationaren Versorgung zu erkennen, aus-

zuwerten und zur Vermeidung unerwuiinschter Ereignisse beizutragen.

Erganzend zu der erforderlichen Finanzierung der nach § 135a Abs. 2 SGB V begriindeten
Qualitatssicherungsmafinahmen im Krankenhausbereich, sind im gleichermafien betroffenen
vertragsarztlichen Bereich Regelungen zur Vergitung des hierdurch entstehenden Aufwan-
des zu treffen. Hierzu wird angeregt, die Zuschlagsregelung nach § 87a Abs. 2 Satz 3 SGB V

wie folgt zu konkretisieren:

,Dariber hinaus kénnen auf der Grundlage von durch den Bewertungsausschuss festzule-
genden Kriterien zur Verbesserung der Versorgung der Versicherten, insbesondere in Pla-
nungsbereichen, fir die Feststellung nach § 100 Abs. 1 oder 3 getroffen wurden sowie fir
die Beteiligung an einrichtungsubergreifenden Mafinahmen der Qualitatssicherung
und die Einfihrung einrichtungsinterner Malinahmen des Qualitadtsmanagements nach
§ 135a Abs. 2 SGB V, Zuschlage auf den Orientierungswert nach § 87 Abs. 2e SGB V fur

besonders férderungswirdige Leistungen, sewie flr Leistungen von besonders zu fordernden
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Leistungserbringern sowie fir besondere Mallhahmen der Qualitatssicherung vereinbart

werden. ”
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