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|. Vorbemerkung

Mit dem Antrag wird die Bundesregierung aufgefordert, die grundlegenden Rechte und Pflichten
der Patienten im Biirgerlichen Gesetzbuch, in der Zivilprozessordnung im Gerichtsverfahrensge-
setz und im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch sowie dem Versicherungsvertragsgesetz verbindlich
zu regeln. Der GKV-Spitzenverband nimmt zu den einzelnen Forderungen wie folgt Stellung.
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Il. Stellungnahme zum Antrag

Informationspflichten, Behandlungsvertrag und Behandlungsfehler

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Antrag sieht eine deutliche Starkung der Informationspflichten gegeniiber den Patienten
durch eine verpflichtende und zu dokumentierende Patientenaufkldarung in verstandlicher Sprache
vor und spricht sich fiir einen verbindlichen Behandlungsvertag aus. Behandlungsfehler sollen klar
definiert und fiir die Betroffenen Beweiserleichterungen eingefiihrt werden.

B) Stellungnahme

Die Informationsrechte der Patienten miissen ausgebaut werden. Einer Starkung der den Patienten
zustehenden Informationsrechte ist deshalb zuzustimmen. Um den Patienten in die Lage zu ver-
setzen, sich fiir oder gegen eine Behandlung entscheiden zu kénnen, missen ihm die notwendi-
gen Informationen in verstdandlicher Sprache zur Verfiigung gestellt werden. Wesentliche Bedeu-
tung kommt hierbei der Aufklarung tiber Behandlungsrisiken auch im Vergleich zu einer Nichtbe-
handlung zu.

Im Rahmen von Gerichtsverfahren zu Behandlungsfehlern wird immer wieder deutlich, dass Pati-
enten die Einsichtnahme in ihre Behandlungsunterlagen erschwert oder diese verzogert wird. Die
im Antrag geforderte Festschreibung des Rechts auf eine vollstindige und schnelle zur Verfii-
gungstellung der vom Patienten angeforderten Behandlungsunterlagen und insbesondere die
Sicherstellung einer fdlschungssicheren Dokumentation sind deshalb richtig und zu unterstiitzen.

Gerade vor dem Hintergrund der schwierigen persdnlichen Situation, in der sich die Betroffenen
von Behandlungsfehlern befinden, erscheint eine Verbesserung der derzeitigen Beweissituation
dringend angezeigt. Die in der Regel sich liber viele Jahre hinziehenden Prozesse, an deren Ende
es den Betroffenen von Behandlungsfehlern meist nicht gelingt, den Kausalzusammenhang zwi-
schen Behandlungsfehler und Schaden zweifelsfrei zu belegen, sollten den Geschadigten nicht
weiter zugemutet werden. Der GKV-Spitzenverband spricht sich daher dafiir aus, dass die Be-
troffenen von Behandlungsfehlern zukiinftig nur noch den Schaden und den Behandlungsfehler
nachweisen missen. Die Nachweispflicht das der Behandlungsfehler nicht ursachlich fiir den
Schaden war, sollte beim Behandler liegen. Zu dem im Antrag enthaltenen Vorschlag eine gesetz-
liche Definition zu Behandlungsfehlern vorzunehmen ist anzumerken, dass eine solche Fest-
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schreibung eine spdtere Weiterentwicklung der Rechtsprechung behindern kénnte. Ferner besteht
die Gefahr, dass nicht alle mdglichen Behandlungsfehler von der Definition erfasst werden.
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Rechte gegeniiber Kostentragern

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Antrag sieht die Verankerung weiterer Rechte von Patienten gegeniiber den Kostentrdagern
vor. U. a. sollen Zeitvorgaben fiir die Bearbeitung von Antrdgen entwickelt werden. AuRerdem
sollen Krankenkassen Versicherte bei der Verfolgung von Schadensersatzanspriichen verpflich-
tend unterstitzen.

B) Stellungnahme

Bereits heute schon erfolgt eine Bewilligung von Leistungsantrdgen in der Regel innerhalb von 3
bzw. 5 Wochen. Sofern ldngere Bewilligungszeitraume auftreten, ist die Ursache vielfach in feh-
lenden Unterlagen begriindet, die zur Leistungsentscheidung bzw. fiir eine Stellungnahme durch
den Gutachter erforderlich sind. Die Krankenkasse bzw. der MDK fordern diese Unterlagen entwe-
der direkt beim Leistungserbringer an oder Versicherte werden im Rahmen ihrer Mitwirkungs-
pflichten nach den §§ 60 ff. SGB | von den Krankenkassen gebeten, die fehlenden Unterlagen bei-
zubringen. Im Einzelfall kann die MDK-Begutachtung jedoch auch ldnger als 3 Wochen in An-
spruch nehmen, da im Rahmen der Verpflichtung zur notwendigen, zweckmaRigen und wirt-
schaftlichen Leistungserbringung bei zum Teil komplexen leistungsrechtlichen Vorgaben um-
fangreiche sozialmedizinische Priifungen, ggf. auch in Form einer kérperlichen Begutachtung
erforderlich sind. Die Festlegung auf unflexible Zeitvorgaben erscheint daher nicht notwendig.
Insbesondere bei der Erstellung von Gutachten kénnten zu kurze Fristen sich negativ auf deren
Qualitat auswirken.

Die Forderung einer verpflichtenden Unterstiitzung der Versicherten bei der Verfolgung von Scha-
densersatzanspriichen die aus Behandlungsfehlern resultieren ist zu begriiRen. Bereits heute un-
terstitzen die Krankenkassen nach § 66 SGB V ihre Versicherten bei dem Verdacht auf Behand-
lungs- und Pflegefehler. Dazu kénnen sie nach § 275 Abs. 3 Nr. 4 SGB V den MDK mit der Auf-
klarung des Sachverhalts und der Erstellung eines medizinischen Gutachten beauftragen. Eine
entsprechende Umwandelung des § 66 SGB V in eine ,Soll“ -Vorschrift entspricht dem Interesse
aller Versicherten. Die im Antrag geforderte Ausweitung auf Schaden aus Medizinprodukten und
Arzneimitteln ist ebenfalls zu begriiRen.
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Forderung Patientensicherheit und Wahrnehmung der Patienteninteressen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Zur Férderung der Patientensicherheit sollen alle Einrichtungen des Gesundheitswesens dazu ver-
pflichtet werden, Strategien zur Fehlervermeidung einzufiihren. Die Inhalte der Qualitdtsberichte
von Krankenhdusern sollen erweitert werden. Zur Starkung der kollektiven Patientenrechtesollen
die Patientenvertreter im Gemeinsamen Bundesausschussstimmrechte in Verfahrensfragen erhal-
ten.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriiRt es, die Patientensicherheit durch ein verbessertes internes Qua-
litdtsmanagement zu erhdhen. Die angestrebte erweiterte Berichtspflicht in den Qualitatsberich-
ten der Krankenhduser ist durchaus geeignet, dieses Ziel zu erreichen. Allerdings sind Fehlermel-
desysteme allein wirkungslos. Sie kdnnen die Patientensicherheit erst dann positiv beeinflussen,
wenn sie in ein aktives Fehlermanagement eingebettet sind. Bevor neue Regelungsvorgaben for-
muliert werden, ist es zielfiihrend, darauf hinzuwirken, dass der Patientensicherheit dienende
Qualitatssicherungsinstrumente, wie zum Beispiel NRZ-KISS, besser genutzt werden. Zu einer
qualitativ hochwertigen Versorgung, die auch die Patientensicherheit einschlieRt, sind die Kran-
kenhduser generell verpflichtet und erhalten hierfiir ihre Verglitung. Die Beteiligung der Patien-
tenvertreter an den Beratungen des G-BA hat zu einer wesentlichen Erhéhung der Transparenz
und der Akzeptanz seiner Entscheidungen beigetragen. Eine liber die bestehenden Regelungen
hinausgehende Ausweitung der Beteiligungsrechte erscheint daher nicht notwendig.
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Starkung im Gerichtsverfassungsgesetz

A) Beabsichtigte Neuregelung

Zur Starkung der Position der Patienten in Gerichtsverfahren fordert der Antrag u.a. die Schaffung
von entsprechenden Spruchkérpern bei Arzthaftungs- und Medizinrechtsfallen an Zivilgerichten
sowie die Erweiterung von §404 ZPO mit dem Ziel einer Unterrichtung der Parteien {iber die beab-
sichtigte Bestellung eines Gutachters.

B) Stellungnahme

Die Schaffung von spezialisierten Spruchkammern bei Arzthaftungs- und Medizinrechtsfillen wird
begriikt. Eine derartige Blindelung von Kompetenzen kdnnte insbesondere auch zu einer Be-
schleunigung der Verfahren einen wesentlichen Beitrag leisten. Die im Antrag vorgesehen Erwei-
terung des § 404 ZPO kdnnte einen wesentlichen Beitrag dazu leisten, Auseinandersetzungen
Uber die Qualifikation bzw. Befangenheit von Gutachtern im Vorfeld auszurdaumen. Der Vorschlag
leistet damit einen Beitrag zu Verkiirzung von Behandlungsfehlerverfahren und ist daher zu be-
griRen.
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Weitere Anderungsvorschlige zur Verbesserung der Patientenrechte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Antrag beinhaltet weitere Vorschldage zur Verbesserung der Patientenrechte. U. a. soll ein
bundesweites Endoprothesenregister eine Nachweispflicht fiir Berufshaftpflichtversicherungen fiir
Leistungserbringer eingefiihrt werden. AuRerdem soll die Moglichkeit der Einfiihrung eines Harte-
fallfonds fiir die Opfer von Behandlungsfehlern geprift werden.

B) Stellungname

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet die geforderte Einfiihrung eines Endoprothesenregisters
und hat eigene Vorschlidge zu Anderungen am Medizinprodukterecht entwickelt, die der Stellung-
nahme beigefligt sind.

Eine geforderte Nachweispflicht fiir Haftpflichtversicherungen ist zu begriiRen. Eine besondere
Bedeutung kommt hierbei der fortlaufenden Kontrolle eines der aktuellen Tatigkeit des Arztes
entsprechenden angemessenen Haftpflichtversicherungsschutzes zu. Fiir den Fall, dass der Arzt
der Nachweisplicht nicht nachkommt, sind geeignete Sanktionsmoglichkeiten festzulegen.

Zu der Frage der Notwendigkeit eines Entschddigungsfonds fiir die Betroffenen von Behandlungs-
fehlern vertritt der GKV-Spitzenverband die Auffassung, dass die Betroffenen von Behandlungs-
fehlern von einer Verbesserung ihrer Prozesssituation durch Beweislasterleichterungen, einer ver-
besserten Dokumentation und schnelleren Gutachter- und Gerichtsprozessen in sehr viel groRe-
rem MaRe profitieren wiirden als von der Einfiihrung eines Fonds. Sichergestellt werden misste
aber in jedem Fall, dass nicht eine Art Vorverfahren geschaffen wird, das der bestehenden Haf-
tungssystematik zuwider lauft.
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IIl. Ergdnzender Anderungsbedarf

Anderungen im Medizinprodukterecht

A) Vorgeschlagene Regelung

Die Medizinprodukte-Skandale der letzten Jahre haben deutlich gemacht, dass zur Verbesserung
der Patientensicherheit ein dringender Handlungsbedarf besteht, Anderungen am Medizinpro-
duktegesetz vorzunehmen. Die offenkundigen Regelungsdefizite haben dazu gefiihrt, dass be-
reits mehrere Fraktionen Verbesserungsvorschldge in eigenen Antrdgen an den Bundestag (Frak-
tion Blindnis 90/die Griinen, Fraktion der SPD) oder in einem Positionspapier (CDU/CSU-Fraktion)
formuliert haben. Das deutsche Medizinproduktegesetz setzt europdische Vorgaben in nationales
Recht um. Aus diesem Grund kénnen mehrere als notwendig erkannte Anderungen nur auf euro-
paischer Ebene vorgenommen werden. Es gibt jedoch einige Regelungen, die vor allem die Markt-
Uberwachung betreffen und sich zur Verbesserung der Patientensicherheit in Deutschland sofort
umsetzen lassen.

B) Sachverhalt/Stellungnahme

Verbesserung der Meldung von Vorkommnissen und der Umsetzung korrektiver MaRnahmen,
Transparenz von Produktanwendungen

Die in Europa geltenden Marktzugangsregelungen fiir Medizinprodukte folgen dem sogenannten
New Approach. Hersteller sollen eigenverantwortlich ihre Produkte in den Verkehr bringen; der
Staat soll sich aus dem eigentlichen Marktzugangsprozess weitgehend heraushalten. Diese EU-
Vorgaben setzen voraus, dass die europdischen Staaten jeweils liber strenge und effektive Markt-
Uiberwachungsinstrumente verfiigen. Diese sollen in der Lage sein, eventuell auftretende Gesund-
heitsrisiken schnell zu identifizieren und entsprechende MaRnahmen zu ermdglichen.

Wie sich u. a. im Kontext des PIP-Skandals gezeigt hat, funktionieren die bestehenden Instrumen-
te in Deutschland jedoch nicht:

- Unangemeldete behdrdliche Kontrollen werden kaum durchgefiihrt. Nicht einmal die Benann-
ten Stellen fiihren unangekiindigte Inspektionen durch.

- Besonders in Deutschland scheuen die Anwender davor zuriick, ihrer gesetzlichen Pflicht
nachzukommen und Vorkommnisse mit Medizinprodukten an die Uberwachungsbehérden zu
melden. So wurden bis zum 22.12.2011 in Deutschland nur 19 Vorkommnisse mit PIP-
Implantaten gemeldet. Daher konnte das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) seine Empfehlungen nur auf Daten der franzésischen Schwesterbehorde stiitzen
(mehr als tausend Meldungen). Erst aufgrund der 6ffentlichen Berichterstattung haben deut-
sche Anwender bis Mitte 2012 mehr als tausend Vorkommnisse nachgemeldet.
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- Eine Riickverfolgbarkeit von implantierten Medizinprodukten zum individuellen Patienten war
trotz geltender gesetzlicher Bestimmungen nicht ausreichend gewdhrleistet. Auch Monate
nach Bekanntwerden des immensen Schadenspotentials der Brustimplantate war unklar, wie
viele Frauen in Deutschland damit versorgt worden sind.

- Die in der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung festgelegten Bestimmungen zur Ge-
wihrleistung der Riickverfolgbarkeit gelten im Ubrigen nicht fiir alle Implantate, sondern las-
sen wichtige Produktklassen (Kniegelenksendoprothesen, Bandscheibenimplantate, Neurosti-
mulatoren) aus.

Nachweis des medizinischen Nutzens bei Hilfsmitteln

Es ist dringend erforderlich, dass Anwender von Hilfsmitteln Informationen iiber den Stellenwert
des Produkts im Vergleich zu den vorliegenden therapeutischen Alternativen erhalten. Die im
Sozialgesetzbuch verankerte einschldgige Rechtsvorschrift verlangt den Nutzennachweis nur,
soweit er ,erforderlich” ist, ohne diesen Aspekt zu prazisieren. Die Rechtsprechung tendiert zu-
nehmend zu der Rechtsauslegung, dass ein Nutzennachweis, der i. d. R. auch eine Risikoanalyse
umfasst, nach allgemein anerkannten MaRstdben bei Hilfsmitteln nicht notwendig ist. Dabei ist es
unbestritten ethische wie auch gesellschaftliche Pflicht der gesetzlichen Krankenversicherung,
Versicherten notwendige und wirksame Gesundheitsleistungen zur Verfiigung zu stellen, sie aber
auch vor Anwendungsrisiken zu schiitzen.

C) Anderungsvorschlag

Um die Patientensicherheit bei der Versorgung mit Medizinprodukten nachhaltig zu verbessern,
sind daher einige Anderungen in der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung dringend er-
forderlich. Der GKV-Spitzenverband fordert die Bundesregierung auf, die folgenden Anderungs-
vorschlage zu beriicksichtigen:

e Meldepflicht von sicherheitsrelevanten Vorkommnissen und Durchfiihrung korrektiver

MaRnahmen

In § 3 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) werden Meldepflichten von
sicherheitsrelevanten Vorkommnissen geregelt. In § 16 MPSV wird ferner konkretisiert,
dass Betreiber und Anwender zur Mitwirkung an der Umsetzung korrektiver MaBnahmen
verpflichtet sind. Es fehlen jedoch Regelungen liber Sanktionsmaoglichkeiten durch die
Bundesoberbehorde fiir den Fall, dass Anwender den genannten Pflichten nicht nach-
kommen. Der GKV-Spitzenverband fordert daher, der verantwortlichen Bundesoberbehor-
de das Recht einzurdumen, Sanktionen in Form von BuRgeldern gem. § 42 Abs. 3 MPG zu
verhdngen und diese in § 5 MPSV zu regeln.
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e Riickverfolgbarkeit von Medizinproduktimplantaten:

In § 16 Abs. 2 MPSV ist geregelt, welche Daten zur schnellen Identifizierung von Patien-
ten durch Anwender fir eventuell vorzunehmende korrektive MaRnahmen vorgehalten
werden missen. Der Skandal um die Brustimplantate des Herstellers PIP fiihrt vor Augen,
wie notwendig diese Regelung ist, um liberhaupt eine gezielte korrektive MaRnahme in
der geltenden Rechtlage in Deutschland vorzunehmen. Die Anlage zu diesem Paragraphen
legt fest, fur welche Medizinproduktklassen diese Regelung gilt. Der GKV-Spitzenverband
fordert dringend, diese Anlage zu erweitern und folgende Produktklassen mit aufzuneh-
men:

- Kniegelenksendoprothesen

- andere Gelenksendoprothesen

- Wirbelsdulenimplantate

- Vagusnervstimulatoren

- andere Nerven- und Rezeptorstimulatoren.

Anderungsvorschlag fiir die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
In § 5 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) wird folgender Absatz 3 eingefiigt:

(3) Wird der Meldepflicht gemdB § 3 dieser Verordnung nicht unverziiglich nachgekommen, kann
die zustindige Bundesoberbehdrde dies als Ordnungswidrigkeit behandeln und ein Bulgeld ge-
mak § 42 Abs. 3 des Medizinproduktegesetzes verhingen.

In § 16 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) wird folgender Absatz 3 eingefiigt:

(3) Wird der Verpflichtung zur Mitwirkung an korrektiven MaBnahmen durch die genannten Perso-
nenkreise nicht nachgekommen, kann die zustindige Bundesoberbehdrde dies als Ordnungswid-
rigkeit behandeln und ein BuBgeld gemal § 42 Abs. 3 des Medizinproduktegesetzes verhdangen.
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In der Anlage zu § 16 Abs. 2 Satz 1 MPSV werden folgende Erganzungen vorgenommen:

1.4

1.5

2.5

2.6

2.7

Vagusnervstimulatoren

andere Neuro- und Rezeptorstimulatoren
Knie-Endoprothesen
Wirbelsdulenimplantate

andere Gelenks-Endoprothesen

Anderung § 139 SGB V Abs. 4 Hilfsmittelverzeichnis, Qualititssicherung bei Hilfsmitteln

In § 139 SGB V Absatz 4 werde in Satz 1 die Worte ,soweit erforderlich® gestrichen.



