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Das APS fordert, die offentliche Aufgabe Patientensicherheit umfangreicher in einem Gesetz
zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten (PatRG) zu beachten.

Dies betrifft insbesondere:

1) Diskussion um einen Schadensfonds

2) Schutz der Daten aus Fehlerberichtssystemen

3) Finanzierung von MalRnahmen zur Vermeidung von Behandlungsfehlern
und zum Ausbau der Patientensicherheit durch die gesetzliche Krankenversi-
cherung

zu 1 Die Diskussion um einen Schadensfonds ist notwendig. Vorschlag fur ein Gut-
achten zur Prifung der bestehenden Mdglichkeiten und Durchfiihrung eines Mo-
dellversuches mit Evaluation.

Eine Beweislasterleichterung bei Behandlungsfehlern fur die Patienten wird von vielen zur
tatsachlichen Verbesserung der Patientenrechte gefordert. Das APS spricht sich wie andere
Institutionen und Verbande prinzipiell daftir aus. Nach der jetzigen Diskussionslage wird man
Eingriffe in das Haftungsrecht scheuen, die an die Behandlungsfehler Kausalitéatsvermutun-
gen anschlieRen. Umso wichtiger sind Regelungen, die unbillige Harten bei geschadigten
Patienten vermeiden, weil Patienten nicht in der Lage sind, die Kausalitdt zwischen Behand-
lungsfehler und dem erlittenen Schaden zweifelsfrei und in angemessenem Zeitraum festzu-
stellen. Fur diese Falle, die flur die Betroffenen schwerwiegendste Konsequenzen haben -
oftmals versterben Behandlungsfehler-Opfer wahrend der langwierigen Prozedur der Be-
handlungsfehler-Abklarung - ist ein Ausgleichsverfahren einzurichten®, das einen gewissen
billigen Ausgleich sozusagen aus Aufopferungsgriinden gewéhrt. Die Finanzierung dieses
Fonds kann nicht durch die Versicherten und Patienten (allein) erfolgen, sondern muss die
Verursacher beteiligen.

! Schon im Gutachten des SVR-Gesundheit aus dem Jahr 2000/2001 und 2003 wird die Priifung der
Mdglichkeit einer verschuldensunabhangigen, d.h. schadensorientierten Haftung gefordert. Es wird
gefolgert, dass damit die vorurteilsfreie Analyse von Fehlern unterstitzt und ein offener Umgang mit
Fehlern geftrdert wird und somit die Patientensicherheit und -zufriedenheit verbessert wird (Nr. 485,
Bt-Drs. 15/530).
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Zum Regelungsumfang (Hartefall-, Entschadigungsfonds. etc.) und zur Finanzierung dieses
"Schadens-Fonds" existieren derzeit keine klaren oder konsentierten Vorstellungen.? Um
diese Fragen zu beantworten und eine fundierte politische Entscheidung tber einen Fonds
zu ermdglichen, wird ein Gutachten gefordert, in dem die offenen Fragen geklart werden und
ein konkreter Umsetzungsvorschlag fur einen Schadensfonds erarbeitet wird. Dieser Vor-
schlag ist in einer Art von Modellversuch zu evaluieren.

Eckpunkte fur einen Schadensfonds bzw. Patientenentschadigungsfonds (PatEF) mit Erpro-
bung in einem Modellversuch aus Sicht des APS sind (s. Stellungnahme von Prof. D. Hart,
September 2012):

1.

Der PatEF sollte als Kompensation eines existierenden ,Gerechtigkeitsproblems” bei
der Unzumutbarkeit einer individuell zu verantwortenden Behandlungsfolge und we-
gen sozialer Uberbelastung konzipiert werden. Das ,Gerechtigkeitsproblem* entsteht
bei behandlungsinduzierten Schéden, die nicht mit ausreichender Sicherheit, aber mit
einer gewissen Wabhrscheinlichkeit auf einem Behandlungsfehler zuriickzufiihren
sind. Der PatEF ist ein eigenstandiges Ausgleichsmodell, das weder die Individual-
haftung tangiert noch ihre Praventionsfunktion beeintrachtigt.

Die Kombinationslésung von Einrichtung eines PatEF und dessen wissenschatftliche
Begleitung und zeitliche Begrenzung erleichtert den Schritt in eine deutsche terra in-
kognita. Folgenkontrolle ist die Voraussetzung fur einen Reformschritt, der als not-
wendig erachtet wird, aber gleichzeitig mit Unsicherheiten verbunden ist.

Der Zweck des PatEF sollte folgende Ziele kombinieren:

— billiger Ausgleich fiir erhebliche Gesundheitsverletzungen, die aus einer medizini-
schen Behandlung resultieren und die Lebensfiihrung der Geschadigten unzumutbar
beeintrachtigen und

— Ausgleich bei unzumutbaren sozialen Belastungen.

Aus den beiden vorstehend entwickelten Zielsetzungen des PatEF lassen sich die
folgenden Leistungskriterien konkretisieren:

— Behandlungsinduzierte (fehlerbezogene) erhebliche Gesundheitsverletzung, die die
Lebensflhrung unzumutbar beeintrachtigt und

— eine daraus folgende unzumutbare soziale Belastung.

Die Nachweisanforderungen fir die Behandlungsinduziertheit (Fehler und/oder Kau-
salitat) dirfen das Beweismal’ ,uberwiegende Wahrscheinlichkeit* keinesfalls Gber-
schreiten.

Beides zusammen, Behandlungsbezug und soziale Harte legitimieren das aul3er-
gewohnliche Institut PatEF neben einem System Arzthaftung und dem System sozia-
ler Gesundheitssicherung.

Der PatEF bezieht sich auf Behandlungen im stationaren wie ambulanten Bereich.
Ein festzusetzender Entschadigungsbetrag sollte 100.000,-- € nicht Gberschreiten.

Das Verfahren des PatEF fuhrt zu einer verfahrens- wie ergebnisbezogenen Bil-
ligkeitsentscheidung, die begrenzt kontrolliert bzw. angefochten werden kann. Ob der
Rechtsweg gegen Entscheidungen des PatEF — wie in Osterreich — ganzlich ausge-
schlossen werden konnte, ist zu klaren.

? Bundesgesundheitsminister Daniel Bahr in der Plenardebatte zum PatRG am 28.09.2012 im Deut-
schen Bundestag: "Ich kenne, meine Damen und Herren, bisher keinen konkreten umsetzbaren Vor-
schlag fir einen solchen Entschadigungsfonds.” Protokoll 23655
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10. Das Zentrum des PatEF bildet — jenseits von Geschéftsfihrung und sonstigen Orga-
nen der gewéhlten Organisationsform — das Entscheidungsgremium, das von den
Tragern der Organisation berufen wird und im Hinblick auf die Aufgabe und die Ent-
scheidungsqualitat mit bestimmtem professionellen Kompetenzen ausgestattet sein
muss.

11. Das Entscheidungsgremium (Entschadigungskommission [EK]) entscheidet Gber das
Ob und den Umfang der Entschadigung sowie etwaige Riickzahlungen und ihren
Umfang.

12. Medizin, Rechtswissenschaft/Rechtspraxis, Pflege, Qualitatsmanagement, Medi-
zinischer Dienst der Krankenkassen und Patientenvertreter sollten in der EK vertreten
sein. Die Berucksichtigung dieser Kompetenzen/Professionen gewéhrleistet, dass die
Ziele des PatEF in der Entschadigungsentscheidung tatsachlich zum Tragen kom-
men.

zu 2 Daten und Meldungen aus Fehlerberichtssystemen sind zu schitzen:
vertrauensvolle Fehlerkommunikation nicht blockieren.

Fehlerberichts- und Lernsysteme (CIRS, critical incident reporting systems) sind wichtige Er-
kenntnisquellen fir Risikosituationen und Fehler bei medizinischen Behandlungen. Sie sind
die wichtigsten Instrumente, um a) alle Mitarbeitenden beteiligen zu kénnen (im Gegensatz
zu anderen Instrumenten im Risikomanagement zur Informationssammlung, wie z. B: M&M-
Konferenzen, Risiko-Audits, etc.) und sie zur Preisgabe ihres Wissens einzuladen und b) ei-
ne Veranderung der vorherrschenden schweigenden bestrafenden Sicherheitskultur hin zu
einer lernenden fairen Sicherheitskultur zu bewirken, gerade weil die CIRS immer prasent
sind und die Kommunikation tiber Fehler beférdern.

Die aus ihnen gewonnenen Daten sind eine Voraussetzung fur ein funktionsfahiges Risiko-
management zur Fehlerverminderung bzw. -vermeidung und damit flr eine Steigerung der
Patientensicherheit. Die Furcht vor einem staatsanwaltlichen oder gerichtlichen Zugriff auf
diese Daten ist gegenwartig ein haufig gebrauchtes Argument, um solche Systeme entweder
nicht einzurichten oder in eingerichtete Systeme keine kritischen Ereignisse oder Schaden
zu berichten.

Es ware im Interesse der allgemeinen Patientensicherheit, diese Daten gesetzlich vor dem
Zugriff in Rechtsverfahren zu schiitzen. Ahnliche Regelungen gibt es in den USA und in Da-
nemark. Die Aufnahme einer solchen Regelung in ein Patientenrechte Gesetz wirde zur
Fehlerverminderung und -vermeidung sehr beitragen und einen positiven Schub fiir das nati-
onale und das Risikomanagement vor Ort auslésen. Es wirde das Recht auf Patientensi-
cherheit nachhaltig stitzen.

Der diesbeziigliche Anderungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU und FDP zum Schutz
von Daten aus Fehlermeldesystemen wird ausdrtcklich begruf3t und unterstitzt.

Wir weisen darauf hin, das im genannten Antrag die gewahlte Formulierung "Meldungen und
Daten aus..." moglicherweise nicht zureicht, da damit nicht die krankenhausinterne Fehler-
Kommunikation ("offene Fehlerdiskussion") umfasst ist. Wir bitten, dies entsprechend in der
Begriindung klarzustellen.

Im Art. | 8 630c Abs. 2 S. 3 PatRG (Info Uber Behandlungsfehler durch den Behandelnden
selbst) haben wir folgende Formulierung:
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" ..., darf sie zu Beweiszwecken in einem gegen ihn gefihrten Strafverfahren oder in einem
Verfahren nach dem Gesetz Uber Ordnungswidrigkeiten nur mit seiner Zustimmung verwen-
det werden".

Die Formulierungen sollten gegeneinander abgestimmt werden.

zu 3 Die Finanzierung von Anliegen zur Pravention von Behandlungsfehlern und zum
Ausbau der Patientensicherheit darf nicht versdumt werden:
Investitionen in Patientensicherheit rechnen sich.

Effiziente Verfahren zur Vermeidung von Behandlungsfehlern sind ethisch geboten ("primum
non nocere"). Es ist zu erwarten, dass sich die Vermeidung von Behandlungsfehlern auch
unter 6konomischen Gesichtspunkten rechnen. Aufgrund dieser Effekte ist es sinnvoll und
notwendig, in die Patientensicherheit zu investieren.

In seiner Stellungnahme vom 09.03.2012 zum Referentenentwurf des PatRG hat das APS
Investitionen in Patientensicherheit gefordert. Zu fordern sind alle Aktivitaten zur Erfor-
schung, Entwicklung und Verbreitung von Methoden zur Verbesserung der Patientensicher-
heit und zum Aufbau des Risikomanagements in der Gesundheitsversorgung. "Irren ist
menschlich, nicht in die Patientensicherheit zu investieren, ist tédlich" (s. Stellungnahme des
APS zum RefE vom 9.3.2012, S. 22f).

Anstelle eines einzelnen "CIRS-Zuschlages”, der von den Krankenkassen mit der Deutschen
Krankenhausgesellschaft vereinbart wird - diese Regelung wird vom GKV Spitzenverband
abgelehnt -, sollten die Krankenkassen die Mdglichkeit erhalten, bestimmte praventive Mal3-
nahmen zur Erhéhung der Patientensicherheit und zum Ausbau des klinischen Risikomana-
gements finanzieren zu kénnen.

Das Thema Patientensicherheit zu finanzieren ware verninftiger als die (minimalen) finanzi-
ellen Anreize, sich an tGbergreifenden Berichtssystemen zu beteiligen — was sowieso aus
haftungsrechtlicher Perspektive erfolgen muss.

Zur exakten Bestimmung der MafRnahmen koénnte etwa der GKV Spitzenverband unter Hin-
zuziehung fachkundiger Organisationen einen Katalog mit MalRnahmen zusammenstellen,
die prinzipiell finanzierbar sind.

Fur den definierten Umfang der fakultativen Ausgaben kénnte das Gesetz Obergrenzen fest-
legen.

Der Bundesrat hat in seiner 899. Sitzung am 6. Juli 2012 Anderungsvorschlage zum PatRG
unterbreitet. In Vorschlag Nr. 30 wird ein Paragraf 65¢ zur Forderung von Malinahmen zur
Vermeidung von Behandlungsfehlern gefordert.

Wir unterstiitzen als APS diese Forderung als einen Weg zur nachhaltigen Finanzierung von
Verfahren zur Reduktion von Behandlungsfehlern.
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Zu der Kritik und teilweisen Ablehnung dieser Forderung ist anzumerken:®

Zum einen wird ein Mithnahmeeffekt aufgrund unbestimmter Férderregelungen be-
hauptet, zum anderen wird bei konkretisierten Forderleistungen eine Einengung von
Krankenkassen beklagt.

Diese Gefahren sind mit einer unbirokratischen und klaren Regelung zu beseitigen.
Die befirchteten Mitnahmeeffekte hangen von der technisch-konkreten Ausfiihrung
der Bestimmungen ab und missen sich keineswegs prinzipiell realisieren.

Prinzipiell korrekt ist die Feststellung, dass jede Sachleistung die durch die gesetzli-
che Krankenversicherung finanziert wird, per se qualitatsgesichert und auch sicher zu
erbringen ist. Diese Feststellung verkennt jedoch den Versorgungsalltag, negiert die
Vielzahl der Behandlungsfehler-Opfer und lasst jeglichen Impetus zu Verbesserung
der Patientensicherheit vermissen. Mit der Zielsetzung eines Gesetzes zur Verbesse-
rung der Situation von Patienten ist dies nicht in Einklang zu bringen, eben so wenig
mit dem Auftrag und der Verpflichtung der gesetzlichen Krankenversicherung fir eine
bestmdgliche Versorgung der Versicherten zu sorgen. Dazu gehort auch die Minimie-
rung der vermeidbaren Behandlungsfehler.

Gefordert wird daher weiterhin eine Rechtsgrundlage, die der gesetzlichen Krankenversiche-
rung die Finanzierung der Pravention von Behandlungsfehlern ermdglicht.

APS Vorstand, 15.10.2012

Kontakt:

Hardy Muller
APS-Geschéftsfihrer
Tel. 040 6909 2439
Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V.
c/o Institut fir Patientensicherheit der Universitat Bonn
Stiftsplatz 12, 53111 Bonn
Email: info@aps-ev.de
www.aps-ev.de

% vergl. Kommentar zur Position 30, 31 in der GegenauBerung der Bundesregierung zu der Stellung-
nahme des Bundesrates zum Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen
und Patienten (Bt.-Drs. 312/12 - Beschluss)



