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1. Vorbemerkung

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf fir ein Gesetz zur Verbesserung der
Rechte von Patientinnen und Patienten (BT-Drucksache 17/10488) - Patienten-
rechtegesetz - macht die Bundesregierung einen ersten Versuch, die zersplit-
terte Gesetzgebung zu biindeln und die Patientenrechte in einem Gesetz zu-
sammenzufassen.

An das Patientenrechtegesetz werden viele Erwartungen und Wiinsche ge-
kntpft. Das tun auch die Ersatzkassen und haben dies in einem Positionspapier
zu den Patientenrechten fixiert. Im Rahmen der vorliegenden Stellungnahme
wird der vorliegende Gesetzentwurf kommentiert und Anderungsvorschliage
unterbreitet, die bereits im Rahmen der Fachanhérung zum Referentenentwurf
am 15. Marz 2012 vorgestellt worden sind. Erganzende Vorschlage machen wir
zu den Themen

e Meldepflichten bei schadhaften Medizinprodukten,
e Medizinprodukteregister,
e |GelL-Leistungen.

Daruberhinaus wird punktuell auf die ebenfalls zur Anhérung stehenden An-
trage

e Individuelle Gesundheitsleistungen eindimmen (BT-Drucksache
17/9061) - Fraktion der SPD

e Mehr Rechte fiir Patientinnen und Patienten (BT-Drucksache 17/6489) -
Fraktion DIE LINKE

e Rechte von Patientinnen und Patienten durchsetzen (BT-Drucksache
17/6348) - Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

eingegangen. Die Anderungsantridge der Ausschussdrucksache BT-Drucksache
17(14)0325 werden gesondert kommentiert.

Die Ersatzkassen wiirden es begriiRen, wenn der Gesetzgeber das Verfahren
zum Patientenrechtegesetz nutzen wirde, um weitere Verbesserungen fir die

vdek-Stellungnahme zum Entwurf eines Patientenrechtegesetzes sowie weiterer Antrage
vom 16.10.2012



vdek:

Patienten zu bewirken. Dabei kann auf die Vorschldge der Ersatzkassen zu-
rickgegriffen werden.

Neben grundsatzlichen Bemerkungen zum Gesetzentwurf und den zur Anho-
rung anstehenden Antragen wird im Weiteren auf ausgewdhlte Themen einge-
gangen. In allen hier nicht aufgefiihrten Punkten schlieRen wir uns der gemein-
samen Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes an.
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2. Grundsatzliche Positionen

Mit der Bindelung der in den verschiedensten Gesetzen, Berufsordnungen und
Vertrdagen zersplitterten Gesetzgebung in einem Patientenrechtegesetz will der
Gesetzgeber die Rechte der Patienten starken. Die Ersatzkassen begriiRen diese
Absicht. Mehr Transparenz lber geltendes Recht soll helfen, die Rechte der
Patienten besser durchzusetzen. Dazu sollen die maRgeblichen Rechte und
Pflichten, die sich aus einem ,Behandlungsvertrag” fiir Patienten wie Behandler
ergeben, im Birgerlichen Gesetzbuch verankert werden. Damit Patienten ihre
Rechte auch tatsachlich besser wahrnehmen, bedarf es neben einem Gesetz
aber auch einer begleitenden Offentlichkeitsarbeit in verstiandlicher Form. Dem
Patientenbeauftragten kommt hier eine wichtige Funktion zu.

Im Patientenrechtegesetz geht es zentral auch um Fragen der Haftung und Be-
weislastverteilung bei Behandlungsfehlern. Dies stellt insofern eine besondere
Herausforderung dar, als dass dabei richterliche Spruchpraxis in gesetzliche
Normen lberfihrt werden muss; mit dem Anspruch, dass es dabei zumindest
zu keiner Einschrankung von Patientenrechten kommt. Dem entspricht der vor-
liegende Gesetzentwurf.

Der Gesetzgeber unterstreicht mit seinem Entwurf auch die Wichtigkeit, die in
diesem Zusammenhang der ,Birokratie” zukommt und verpflichtet die Behand-
ler zur sorgfdltigen und vollstandigen Dokumentation des Aufklarungs- und
Behandlungsgeschehens. Der Grundsatz, dass das, was nicht dokumentiert ist,
als nicht erfolgt gilt, entspricht der gangigen Rechtsprechung zur Beweislast-
verteilung im Arzthaftungsrecht. Bei groben Behandlungsfehlern wird weiterhin
angenommen, dass das Handeln beziehungsweise Unterlassen des Behandlers
als ursachlich fir den Schaden gilt; dieser muss im Zweifel das Gegenteil be-
weisen. Das Gleiche gilt in Fallen, in denen Schaden aufgrund von mdglichen
Behandlungsrisiken eintreten, die aber medizinisch-fachlich als voll beherrsch-
bar gelten. Weitere partielle Beweislasterleichterungen, wie sie die Bundestags-
fraktionen von BUNDNIS 90/DIE GRUNEN oder DIE LINKE in Form der ,widerleg-
baren Vermutung” fordern, sieht das neue Patientenrechtegesetz allerdings
nicht vor. Dies war aber auch nicht die Absicht.

Der Gesetzentwurf enthadlt auch die Verpflichtung der Krankenkassen, ihre Ver-
sicherten bei Behandlungs- und Medizinproduktefehlern auRergerichtlich zu
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unterstutzen. Dies wird heute schon bei den Ersatzkassen gelebt. Um ihrem
Unterstlutzungsauftrag jedoch besser gerecht zu werden, muss im Falle eines
erharteten Verdachts nicht nur dem Patienten, sondern mit Zustimmung des
Versicherten auch der Krankenkasse innerhalb einer verbindlichen Frist das
Recht auf vollstandige Einsicht in die Patientenakte gewdhrt werden.

Nach Meinung der Ersatzkassen missen Patienten das Recht haben, zeitnah
und ohne Aufforderung von ihrer Seite liber Behandlungsfehler informiert zu
werden; insbesondere wenn von diesen eine Gefahr fiir ihre Gesundheit aus-
geht. Dies schlieRt eine entsprechende Information lber schadhafte Medizin-
produkte mit ein.

Medizinproduktesicherheit ist Patientenschutz. Nicht nur die Ereignisse im Zu-
sammenhang mit Brustimplantaten der franzésischen Firma Poly Implantant
Prothése (PIP) haben deutlich gemacht, dass es bei der Versorgung mit Medi-
zinprodukten in Sachen Patientenschutz Nachholbedarf gibt. Dazu sind nicht
nur auf europdischer Ebene Impulse zu setzen. Das Verfahren zum Patienten-
rechtegesetz sollte genutzt werden, in Deutschland die notwendigen Schritte
einzuleiten, damit die Patienten in Deutschland besser vor nicht nutzlichen
oder mangelbehafteten Medizinprodukten geschiitzt werden. Dazu sollten

e die Behandelnden und Anwender von Medizinprodukten konsequenter
verpflichtet werden, ihre Patienten wie auch die Krankenkassen sowohl
uber Behandlungsfehler als auch tiber schadhafte Medizinprodukte in
Kenntnis zu setzen,

e die Hersteller (Betreiber) und Anwender von Medizinprodukten sanktio-
niert werden konnen, wenn sie ihren Meldepflichten nicht vollumfanglich
nachkommen,

e Register fiir Medizinprodukte hoher Risikoklassen zur Langzeitverfol-
gung eingefiihrt werden, damit fehlerhafte und qualitativ schlechte Pro-
dukte identifiziert werden kénnen.

Patientenschutz ist Patientenrecht. Dieses Recht sollte auch im Bereich der frei-
verkauflichen Gesundheitsleistungen in drztlichen Praxen groR geschrieben
werden. Heute werden in zunehmendem Umfang individuelle Gesundheitsleis-
tungen - sogenannte IGeL-Leistungen - verkauft. Es sollte verstarkt darauf
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hingewirkt werden, dass die Patienten vor diesen Leistungen, deren Nutzen
haufig nicht wissenschaftlich erwiesen ist, geschiitzt werden. Dazu muss si-
chergestellt werden, dass der Arzt vor einer derartigen Behandlung seiner Auf-
klarungspflicht umfassend nachkommt; auch in Bezug auf die Nicht-
Leistungspflicht der Krankenkasse. Daneben ist auf eine striktere Begrenzung
des Angebots von IGelL-Leistungen hinzuwirken. Zudem muss den Patienten
hinreichend Zeit eingeraumt werden, solche Angebote zu priifen. Die Ersatz-
kassen wiirden es begriiRen, wenn der Gesetzgeber an dieser Stelle nachbes-
sern wiirde. Eine gute Grundlage bildet nach Meinung des vdek der Antrag der
SPD-Bundestagsfraktion ,Individuelle Gesundheitsleistungen® (BT-Drs.
17/9061). Insbesondere die Forderung, dass bei einem Patienten IGeL-
Leistungen nicht am selben Tag erbracht werden diirfen wie Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) entspricht im Kern den Vorstellungen
der Ersatzkassen nach einer Sperrfrist zur Schaffung der notwendigen Bedenk-
zeit.

An anderer Stelle handelt der Gesetzgeber ohne Not. Die vorgesehenen Frist-
setzungen fir Antragsbescheidungen durch Krankenkassen (drei Wochen be-
ziehungsweise finf Wochen bei gutachtlicher Stellungnahme durch den MDK)
in Verbindung mit der Moglichkeit zur Eigenbeschaffung durch den Patienten
und Kostenilibernahme durch die Krankenkasse erscheinen nicht ganz sachge-
recht. Es bedarf einiger Klarstellungen in Bezug auf die Gutachterverfahren in
der zahnarztlichen Versorgung und in der Psychotherapie. In der Praxis zeigen
sich bei der Leistungsbewilligung keine Probleme, die weitere beziehungsweise
abweichende Regelungen notwendig machen wiirden. Die Krankenkassen ha-
ben im Ubrigen ein eigenes Interesse daran, die Versorgung ihrer Versicherten
zeitnah sicherzustellen. In Fallen kurzfristigen Leistungsbedarfs - zum Beispiel
bei Krankenhausentlassungen - waren Fristen zudem eher kontraproduktiv.
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3. Stellungnahme zum Referentenentwurf Artikel 1 (Anderung des Elften
Buches Sozialgesetzbuch)

Artikel 1 (Anderung des BGB)
Nr. 4 Untertitel 2
§ 630a (Vertragstypische Pflichten beim Behandlungsvertrag)

Beabsichtigte Neuregelung

Der Behandlungsvertrag wird im BGB verankert. Die vertragstypischen Pflichten
auf Seiten der Behandelnden als auch der Patienten werden nachfolgend kon-
kretisiert. Die Formulierung ,ein Dritter* bezieht sich vor allem auf die gesetzli-
chen Krankenkassen, sodass sich die folgenden Regelungen auch auf die ver-
tragsarztliche Behandlung beziehen. Beschrieben wird das Recht des Patienten
auf eine fachgerechte Behandlung.

Stellungnahme vdek

Im System der GKV hat der Behandelnde gegeniiber seinem Patienten fiir die
Leistungen, die im Rahmen des Leistungskataloges der GKV erbracht werden,
keinen unmittelbaren Vergltungsanspruch. Dem soll im § 630a Absatz 1 durch
den Halbsatz ,soweit nicht ein Dritter zur Zahlung verpflichtet ist“ Rechnung
getragen werden. Dieser Halbsatz kann allerdings dann problematisch werden,
wenn ein Behandelnder seine Leistung unter VerstoR gegen die fiir die Versor-
gung geltenden gesetzlichen und vertraglichen Bestimmungen erbringt. Die
Leistung kann im Ubrigen ordnungsgemaR erbracht sein, allerdings erlischt in
diesen Fallen der Anspruch auf Verglitung. Die obige Formulierung in Absatz 1
kann so verstanden werden, dass - sollte die gesetzliche Krankenkasse auf-
grund von formalen oder sonstigen Vertrags- bzw. RechtsverstoRen nicht zur
Zahlung verpflichtet sein - ein Anspruch gegeniiber dem Patienten bezie-
hungsweise dem Versicherten besteht. Damit aber wiirden die Bestimmungen
des Leistungserbringungsrechts ausgehdhlt mit dem Ergebnis, dass diese ihre
sinnvollen Steuerungsfunktionen nicht erfiillen kdnnten. Dies sollte ausge-
schlossen werden.

Eine Behandlung nach anerkannten fachlichen Standards ist regelmaRig Grund-
lage der Vertragserfiillung der Leistungserbringer und regelmaRig in den Man-
telvertragen geregelt. Zur Sicherstellung, dass die Behandlung immer auf aner-
kannt hohem fachlichen Standard bleibt, sind die Fortbildungsverpflichtungen

9
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der Heilberufler zu erfiillen. Dabei sollten nach Ansicht des vdek die Fortbil-
dungsinhalte streng an den Versorgungsbediirfnissen der Versicherten und
Patienten ausgerichtet werden. Die Pflicht zur Fortbildung ist fur alle Arzte in §
4 Absatz 1 der (Muster-) Berufsordnung fiir die deutschen Arztinnen und Arzte
(MBO-A), die Beachtung des anerkannten Standes der medizinischen Erkennt-
nisse in § 2 Absatz 3 MBO-A geregelt, so auch die Teilnahme an MaRnahmen
der Arztekammern zur Qualititssicherung. § 630a Absatz 2 bezieht sich zwar
nicht explizit auf diese Standards. Dies ist aber vor dem Hintergrund, dass das
Patientenrechtegesetz auch fiir andere Gesundheitsberufe gelten soll, nachvoll-
ziehbar.

Anderungsvorschlag vdek
In § 630a Absatz 1 werden nach dem Wort ,Dritter die Worte ,dem Grunde
nach” eingefiigt.

In der Gesetzesbegriindung sollte erganzend darauf hingewiesen werden, dass
die von der Rechtsprechung aufgestellten Grundsatze zum Verlust des Vergii-
tungsanspruchs eines Leistungserbringers durch die Regelung in § 630a Ab-
satz 1 nicht beriihrt werden.

Artikel 1 (Anderung des BGB)
Nr. 4 Untertitel 2
§ 630c (Mitwirkung der Vertragsparteien; Informationspflichten)

Beabsichtigte Neuregelung
Absatz 1 stellt auf das Zusammenwirken von Behandler und Patient ab.

In Absatz 2 werden Informationspflichten des Behandelnden geregelt, damit
sichergestellt wird, dass samtliche, fiir die Behandlung wichtigen Umstande
grundsatzlich schon zu Beginn offenbart werden. Dazu gehort auch die Infor-
mation des Patienten Uber erkennbare Behandlungsfehler auf Nachfrage sowie
die Verpflichtung, tber erkennbare Behandlungsfehler zu informieren, soweit
dies zur Abwendung gesundheitlicher Gefahren vom Patienten erforderlich ist.
Absatz 3 klart, dass der Patient vor Beginn der Behandlung tiber Behandlungs-
kosten, die er selbst tragen muss, durch den Behandelnden in Textform zu in-
formieren ist.

10

vdek-Stellungnahme zum Entwurf eines Patientenrechtegesetzes sowie weiterer Antrage
vom 16.10.2012



vdek >

Stellungnahme vdek

Absatz 1 stellt klar, dass der Behandlungsvertrag eine Mitarbeit auch des Pati-
enten erfordert. Er ist daher ein Appell an den Patienten sich aktiv einzubringen
und umgekehrt auch des Behandelnden, den Patienten aktiv mit einzubeziehen.
Dies ist sicherlich unstrittig.

Die gesonderte Schaffung von Informationspflichten (Absatz 2) ist ebenfalls
positiv zu sehen. Dies schlieBt die Information tiber Behandlungsfehler, soweit
dies zur Abwendung gesundheitlicher Gefahren vom Patienten erforderlich ist,
mit ein. Diese Pflicht sollte auch die Information liber mangelhafte Medizinpro-
dukte der Klasse Ill mit umfassen. Im Falle der fehlerhaften Brustimplantate
wadre hieraus zum Beispiel flr die Krankenhduser die zwingende Verpflichtung
entstanden, unverziglich ihre Patienten lber die Gefahrdung durch die betref-
fenden Implantate zu informieren. Um diese Informationsaufgabe in Zukunft
besser erfiillen kdnnen, sind im Weiteren besondere Anforderungen an die
Pflege der Patientenakte zu stellen. Grundsatzlich sollten diese so gefiihrt wer-
den, dass in solchen Fallen die betroffenen Patienten schnell selektierbar sind
und eine zeitnahe Benachrichtigung erfolgen kann. Hierzu bietet sich die elekt-
ronische Patientenakte an, in die systematisch die notwendigen Handler- und
Geratehinweise gespeist und damit abgerufen werden kénnen. Dies sollte
Standard werden. Im Weiteren miissen die Behandelnden und die Hersteller von
Medizinprodukten verbindlicher zur Meldung von unerwiinschten Ereignissen
oder Mangeln angehalten werden. Diese Verpflichtung besteht zwar bereits
heute grundsatzlich in der Medizinprodukte-Sicherheitsplanungsverordnung
(MPSV), konnte aber nachdricklicher gefasst werden. Eine Sanktionsbewehrung
bei Nicht-Meldung sollte fir den nétigen Nachdruck sorgen. Daneben ist im
SGB V eine Regelung verankert, nach der bei Hinweisen auf durch Dritte verur-
sachte Gesundheitsschdden eine Verpflichtung besteht, die erforderlichen Da-
ten, einschlieRlich der Angaben lUber Ursachen und den mdéglichen Verursa-
chern, den Krankenkassen mitzuteilen (§ 294a SGB V). Die Verpflichtung wird
nicht mit Leben erfiillt. Deshalb sollte eine gesetzliche Klarstellung und Erwei-
terung erfolgen, dass diese Meldungen unmittelbar und ohne vorherige Auffor-
derung zu erfolgen haben.

In Absatz 3 wird darauf hingewiesen, dass der Gesetzgeber ausdriicklich auch
die Information zu etwaigen Kostenbelastungen des Patienten zahlt. Dies ist
11
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der Begriundung zu § 630c ist zu entnehmen. Vor dem Hintergrund des zu-
nehmenden Verkaufs von individuellen Gesundheitsleistungen (IGeL-
Leistungen) ist dies notwendig und sachgerecht. Es ist richtig, den Behandeln-
den zu verpflichten, dass er in Textform, also schriftlich, dariiber informiert,
wenn eine vollstandige Kostentibernahme durch Dritte nicht sichergestellt ist.
Diese Vorgabe ist in Form und Inhalt zu konkretisieren. So muss sichergestellt
werden, dass die schriftliche Darlegung in jedem Einzelfall erfolgt. Ein einfa-
cher Praxisaushang darf nicht geniigen. AuRerdem muss ausgeschlossen sein,
dass eine schriftliche Information tber eine Nicht-Kostenilibernahme dann als
erfolgt gilt, wenn der Patient eine schriftliche Einwilligung zu einer IGelL-
Leistung gegeben hat. Deshalb sollte hier vor jeder Einwilligung eine 24-
stiindige Sperrfrist verankert werden. Dieser muss eine umfassende Beratung
Uber Nutzen, potentiellen Schaden und Kosten vorausgehen, die vom Patienten
schriftlich bestatigt werden muss. An dieser Stelle wird darauf hingewiesen,
dass der Vorschlag der SPD-Bundestagsfraktion ,Individuelle Gesundheitsleis-
tungen einddmmen” (BT-Drs. 17/9061) grundsatzlich begriit wird. Dies auch,
weil hier beabsichtigt wird, iber verpflichtende Praxisaushdange die Entschei-
dungsgrundlage fiir die Patienten zu verbessern und die Transparenz hinsicht-
lich der Leistungspflicht der Krankenkassen zu erhéhen. Da von der IGelL-
Problematik nur die GKV-Versicherten betroffen sind, ist alternativ eine ent-
sprechende Regelung im SGB V denkbar.

Anderungsvorschlige

§ 630c Absatz 2 Satz 2 ist wie folgt zu dndern: ,Der Behandelnde hat den Pati-
enten uUber erkennbare Behandlungsfehler und ihm bekannte Medizinproduk-
temadngel zeitnah zu informieren, soweit dies zur Abwendung gesundheitlicher
Gefahren vom Patienten erforderlich ist.”

§ 294a Absatz 1 Satz 1 SGB V wird wie folgt gedndert: vor ,mitzuteilen.“ wer-
den die Worte ,unaufgefordert und unmittelbar‘ eingefiigt.

Erginzender Anderungsvorschlag ,Meldepflichten“

Behandelnde und Medizinprodukte-Hersteller (Betreiber) miissen verbindlicher
zur Meldung von unerwiinschten Ereignissen oder Mangeln angehalten werden.
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Zwar gibt es grundsatzlich eine Verpflichtung in der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV). GemaR § 3 Absatz 1 MPSV obliegen sowohl
dem Hersteller beziehungsweise dessen Bevollmachtigten fir das Inver-
kehrbringen der Medizinprodukte Meldepflichten bei Vorkommnissen der von
ihnen vertriebenen Medizinprodukte an die zustandige Bundesoberbehorde.
Diese Verpflichtung trifft gemaR § 3 Absatz 2 bis 5 MPSV weitere Personen,
unter anderem Arzte und Zahndrzte. Fir diese Meldungen sind in § 5 MPSV
Fristen geregelt (bis 30 Tage nach Kenntnisnahme; ist Gefahr im Verzuge, un-
verziglich). Daneben hat der Verantwortliche ,korrektive MaRnahmen* vorzu-
nehmen und unter anderem die Anwender zu informieren. Diese haben wieder-
um den Verantwortlichen zu unterstiitzen und zur schnellen Identifizierung
und Erreichbarkeit der betroffenen Patienten zwecks Durchfiihrung der korrek-
tiven MaBnahmen Daten (iber den Patienten sowie das Medizinprodukt aufzu-
zeichnen und 20 Jahre aufzubewahren (§ 16 Absatz 2 MPSV). Eine Benachrich-
tigung der Patienten, zum Beispiel durch Arzte, ist jedoch nicht ausdriicklich
geregelt. Dies geht auch aus einer Antwort der Bundesregierung (BT-
Drucksache 17/8548) hervor. Dort legt die Bundesregierung dar, dass in der
MPSV keine ausdriickliche Informationspflicht der Patienten durch die behan-
delnden Arzte und Krankenh&user verankert ist. Diese Regelungen erscheinen
hinsichtlich ihrer materiellen Konsequenzen fiir die Patienten ,unfertig®. Sie
sind dahingehend zu prazisieren, dass die Betreiber und Anwender die Infor-
mation der betroffenen Patienten selbststandig und unverziiglich vorzunehmen
haben.

§ 16 Absatz 2 MPSV wird wie folgt erganzt: ,Die Betreiber und Anwender haben
die Information der betroffenen Patienten selbststandig und unverziiglich vor-
zunehmen.

In § 5 MPSV wird folgender Absatz angefiigt:

§ 5 Absatz 3 MPSV - neu -: ,Wird der Meldepflicht gemaR § 3 nicht unverziig-
lich nachgekommen, l6st dies ein BuRgeld gemaR § 42 Absatz 3 des Medi-
zinproduktegesetzes aus.”

§ 16 Absatz 3 MPSV - neu-: ,Wird der Informationspflicht gemaR Absatz 2
nicht unverziiglich nachgekommen, gilt die BuBRgeldregelung gemaR § 42 Ab-
satz 3 Medizinproduktegesetz.”
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Erginzender Anderungsvorschlag , Datenaustausch*

Die Bedeutung von implantierbaren Medizinprodukten hat in der Vergangenheit
zugenommen und wird noch weiter zunehmen. Gleichzeitig nehmen Schadens-
falle im Zusammenhang mit implantierten Medizinprodukten zu. Daher miissen
alle MaRnahmen ergriffen werden, um den Schaden fiir Patienten zu reduzie-
ren. Voraussetzung hierfiir ist eine hohere Transparenz. Eine Transparenz liber
die Art und Anzahl implantierter Medizinprodukte gibt es in Deutschland fak-
tisch nicht. Das fuhrt dazu, dass es im Falle von Vorkommnissen nicht moglich
ist, die betroffenen Patienten treffsicher und schnell zu identifizieren. Eine
Riickverfolgbarkeit von Medizinprodukten ist in angemessener Zeit kaum mog-
lich. Die Regelung des § 16 Absatz 2 der MPSV laufen in der Praxis ins Leere.
Um Abhilfe zu schaffen, sollten entsprechende Informationen in den Datenaus-
tausch zwischen Leistungserbringern und Kostentragern aufgenommen wer-
den. Dazu konnten die §§ 301 (Krankenhaus) und 295 SGB V (Abrechnung
arztlicher Leistungen) um Angaben zu den implantierten Medizinprodukten
erganzt werden.

Die Ergdnzung des Datenaustauschs um Angaben zu implantierten Medizin-
produkten sorgt dafiir, dass die Informationen vollzdhlig bei den Kostentragern
vorliegen, eine sichere Identifizierung der Betroffenen liber lange Zeitraume
hinweg mdglich ist und dass die Informationen in einem einheitlichen Format
vorliegen. Dies ist grundsdtzlich unabhdngig von den bestehenden Informati-
onspflichten nach der MPSV, kann aber perspektivisch dazu beitragen, die In-
formationsfliisse zu optimieren.

Die Vollzdhligkeit der Angaben ist dadurch gewdhrleistet, dass der Datenaus-
tausch und die Gbermittelten Angaben fiir die Abrechnung der Leistung erfor-
derlich sind und somit eine sehr hohe Ubermittlungstreue der Leistungserbrin-
ger besteht. Die langfristige Identifizierung der Betroffenen ist darin begriin-
det, dass Versicherte zumindest liber langere Zeitraume bei einer Krankenkas-
se versichert und dort bekannt sind. Daruber hinaus bringt die Regelung den
Vorteil, die Krankenkassen in die Lage zu versetzen, ihre Anspriiche nach

§ 116 SGB X zu regressieren.
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§ 301 Absatz 1 Satz 1 Nr. 6 SGB V wird um folgende Worte ergdnzt: ,sowie An-
gaben zur Identifikation von implantierten Medizinprodukten.”

Nach § 295 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird folgender Satz 6 eingefligt: ,Die Angaben

nach Satz vier werden ergdnzt um solche zur Identifikation von implantierten
Medizinprodukten.”

Erginzender Anderungsvorschlag ,IGelL-Leistungen*

Patientenschutz bedeutet, die Patienten vor Behandlungs- und Produktrisiken
zu schitzen. Dem Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
kommt dabei eine Schutzschirmfunktion zu. Es ist davon auszugehen, dass
evidenzbasierte Leistungen, deren Nutzen und Wirksamkeit in Studien nachge-
wiesen worden sind, zulasten der GKV erbracht werden kénnen. Leistungen mit
schlechter Evidenz oder Leistungen, bei denen der Schaden den Nutzen lber-
wiegt, diirfen nicht in den Leistungskatalog der GKV aufgenommen werden.
IGeL-Leistungen werden heute in zunehmendem Umfang in Arztpraxen ver-
kauft. Es ist darauf hinzuwirken, dass die Patienten vor nicht-evidenzbasierten
Leistungen, deren Nutzen nicht wissenschaftlich erwiesen ist, geschiitzt wer-
den. Zum einen muss sichergestellt werden, dass der Arzt vor einer derartigen
Behandlung seiner Aufklarungspflicht umfassend nachkommt; auch in Bezug
auf die Nicht-Leistungspflicht der Krankenkassen. Zudem muss den Patienten
hinreichend Zeit eingeraumt werden, das Angebot zu prifen. Denn vielfach
sind die angebotenen Leistungen nicht nur tberflissig, sondern kbnnen dem
Patienten sogar Schaden zufligen.

An § 630c wird folgender Absatz 5 angehangen:

(5) - neu: ,Bei individuellen Gesundheitsleistungen (IGeL-Leistungen) ist die
Aufkldarung durch den Behandelnden vom Patienten zu bestdtigen. Die Bestati-
gung bedarf der Schriftform und erfolgt getrennt von einer etwaigen Einwilli-
gung in die Behandlung. Zwischen Bestdtigung und Einwilligung ist ein zeitli-
cher Mindestabstand von 24 Stunden einzuhalten.”
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Alternativ kann auch eine SGB V-Regelung erwogen werden.

Artikel 1 (Anderung des BGB)
Nr. 4 Untertitel 2
§ 630f (Dokumentation der Behandlung)

Beabsichtigte Neuregelung

Der Behandelnde hat die Pflicht, eine in ihrer Historie nachvollziehbare Patien-
tenakte - entweder elektronisch oder als Papierdokument - zur Dokumentation
des Behandlungsgeschehens zu fiihren. Diese dient der Gewdhrleistung einer
sachgerechten therapeutischen Behandlung, Weiterbehandlung und Beweisfiih-
rung.

Stellungnahme vdek

Eine Dokumentation ist erforderlich zur eigenen Gedachtnisstiitze des Arztes,
fur den Informationsfluss bei der Behandlung durch verschiedene Arzte und
andere Leistungserbringer (z. B. im Krankenhaus) beziehungsweise zukunfts-
gerichtet und zur Wahrung der Interessen der Patienten. Sie ist kein Selbst-
zweck, obwohl gerade Arzte und andere im Gesundheitswesen titige Leis-
tungserbringer dieses zu glauben geneigt sind und ihnen die Dokumentations-
pflicht lastig ist. Die vorgenannte Zielrichtung kommt in der Formulierung in
Absatz 1 nicht zum Ausdruck. Deshalb sollte hier aufgenommen werden, was
Zweck der Dokumentation ist. Eine untergesetzliche Regelung zur Dokumenta-
tion gibt es in der MBO-Arzte § 10 Absatz 1 in abstrakterer Form, aber mit der
konkreten Zielrichtung ,Wahrung auch des Interesses des Patienten®. Darli-
berhinaus sollten die Patienten das Recht erhalten, Fehler in ihren Behand-
lungsunterlagen korrigieren zu lassen.

Nicht zuletzt die aktuelle Diskussion um potentielle gesundheitliche Schaden
durch fehlerhafte Medizinprodukte hat rechtliche Liicken erkennen lassen. Die
sich im Rahmen eines Patientenrechtegesetzes bietenden Mdglichkeiten zur
Erhohung des Patientenschutzes im Zusammenhang mit Medizinprodukten
sollten deshalb unbedingt genutzt werden. So sollte schon in Absatz 2 explizit
und verbindlich geregelt werden, dass die Pflicht des Behandelnden zur Doku-
mentation auch die Verpflichtung zur Dokumentation verwendeter Medizinpro-
dukte mindestens der Klasse Ill der Richtlinie 93/42/EWG umfasst. Damit kann
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die Grundlage geschaffen werden, dass die Patientenakte eindeutige Informati-
onen Uber ein verwendetes Medizinprodukt enthalt. Im Zweifelsfall sind so Pa-
tienten identifizierbar, die ein bestimmtes mangelbehaftetes Produkt implan-
tiert bekommen haben. Letzteres stellt besondere Herausforderungen an eine
Patientenakte. Diese sollte so aufgebaut sein, dass eine ldentifizierung betrof-
fener Patienten in kurzer Zeit erfolgen kann.

Anderungsvorschlige
In § 630f Absatz 1 BGB wird wie folgt gedndert:

Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefugt: ,Die Dokumentation dient in glei-
chem MaBe als Geddchtnisstiitze fiir den Behandelnden, dem Informationsfluss
unter verschiedenen Behandelnden und somit dem Behandlungserfolg sowie
dem Interesse des Patienten.”

Satz 2 wird Satz 3.
Es wird folgender Satz 4 angehangen: ,Die Dokumentation darf nicht unrecht-
malig verwendet werden. Der Patient kann vom Behandelnden die Korrektur

fehlerhafter Angaben in der Patientenakte verlangen.”

§ 630f Absatz 2 BGB wird wie folgt gedandert: Nach ,ihre Wirkungen,” wird ein-
gefligt ,verwendete Medizinprodukte der Klasse Ill,".

Erginzender Anderungsvorschlag ,Medizinprodukteregister”

Es sollten Register fiir Produkte hoher Risikoklassen zur Langzeitverfolgung
eingefihrt werden (Medizinprodukte Klasse lll/Implantate). Solche Register
kénnen mit dazu beitragen, Erkenntnisse liber die Qualitat der Produkte und
der Behandlung zu generieren. Langfristig kann so die Wahl des fiir einen Pati-
enten optimalen Medizinproduktes gefordert werden. lhnen bleibt eine erneute
Operation, z. B. zum Austausch eines fehlerhaften Produktes, erspart. Ein wei-
terer Vorteil von Registern ist die Moglichkeit zur Identifizierung von Patienten,
die von schadhaften Medizinprodukten betroffen sind. Unerlasslich fir das Ge-
lingen eines Registers ist eine enge Kooperation zwischen Anwendern, Pro-
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duktanbietern und Kostentragern. Ebenfalls von besonderer Bedeutung ist die
wissenschaftliche Aufbereitung der Erkenntnisse aus einem Register und die
Kommunikation der Ergebnisse. Nur wenn die Erkenntnisse an die Anwender
und Produkthersteller zurlickgespiegelt werden, konnen diese darauf reagieren
und es tritt ein Verbesserungsprozess ein. Nur eine Vollanwendung aller Pati-
entenfdlle und aller Produkte innerhalb einer Produktklasse wiirde den mate-
riellen und logistischen Aufwand solcher Register rechtfertigen. Der vdek be-
teiligt sich gemeinsam mit dem AOK-Bundesverband bereits am Endoprothe-
senregister (EPRD). Damit setzen vdek und AOK-Bundesverband freiwillig um,
was die Bundestagsfraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN in ihrem Antrag ,Rechte
von Patientinnen und Patienten durchsetzen® (BT-Drs. 17/6348) fordert; den
Aufbau eines bundesweiten Endoprothesenregisters. Daneben gibt es ein Aor-
tenklappen-Register. Beide Register arbeiten heute noch auf freiwilliger Basis.
Es wdre aber eine gesetzliche Verpflichtung notwendig mit dem Ziel, alle be-
troffenen Anwender und Patienten einzuschlieRen. Insofern wird begriit, dass
die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN das Thema zumindest fiir die En-
doprothetik aufgegriffen hat.

Register eignen sich insbesondere fiir Produkte mit hohem Gefahrenpotential
(Klasse Ill der Richtlinie 93/42/EWG und Richtlinie 90/385/EWG), dazu gehoren
insbesondere Herzschrittmacher, Defibrillatoren, Stents etc. Dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss (G-BA) kime die Aufgabe zu, zu identifizieren, wo es
bereits geeignete Register gibt und wo nicht und fir welche Produkte zwingend
ein Register gefuihrt werden sollte. Dariiber hinaus soll der G-BA methodische
und organisatorische Voraussetzungen definieren, die ein Register erfiillen
muss, damit es als Register ,im Sinne des Gesetzgebers” gilt. Kriterien kdnnten
hier z. B. sein: Sie greifen alle Anwendungsfalle auf und sind wissenschaftlich-
methodisch so angelegt, dass sie die jeweilige Fragestellung valide beantwor-
ten kdnnen. Nur entsprechend methodisch angelegte Register geben hinrei-
chende Auskiinfte dariiber, wie sich das Sicherheitsprofil eines Medizinproduk-
tes im Alltag verhalt, welche Medizinprodukte schadensanfallig sind, eine
nicht-akzeptable Lebensdauer haben und ermdglichen somit ein friihzeitiges
Intervenieren. Register dienen der Sammlung unerwiinschter Wirkungen, aber
es konnen auch umfassende Untersuchungen zu Krankheitszustanden, Thera-
pieoptionen, Therapiekosten oder Lebensqualitat durchgefiihrt werden. Damit
sich der Blrokratieaufwand fiir die Leitungserbringer in Grenzen halt, sollte
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eine zentrale Registerstelle ausgeschrieben und installiert werden. An sie
kdonnten alle Meldungen durch die Leistungserbringer erfolgen. Die Auswertun-
gen finden dann bei den jeweiligen Registern statt, die von der Registerstelle
mit den entsprechenden Informationen bedient werden.

Der vdek regt zudem die Erhebung einer Herstellerabgabe zur (Mit-) Finanzie-
rung eines Medizinprodukteregisters an. In diesem Zusammenhang wird auf
eine Neuregelung des Versorgungsstrukturgesetzes (GKV-VStG) verwiesen,
nach der die Hersteller sich auch an den Kosten von weitergehenden Studien
bei neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden angemessen beteiligen
missen (§ 137e Absatz 6 SGB V).

§ 137h SGB V - neu -

(1) An der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer und
nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser sind verpflichtet, bei der
Versorgung von Patienten verwendete Medizinprodukte der Klasse Il der
Richtlinie 93/42/EWG und Richtlinie 90/385/EWG zu erfassen und an eine
zentrale Registerstelle zu melden. Die Meldung erfolgt in Kombination mit
den patientenidentifizierenden Angaben in pseudonymisierter Form.

(2) Der G-BA legt hierzu in einer Richtlinie fest, fiir welche Medizinprodukte
der Klasse Ill der Richtlinie 93/42/EWG und Richtlinie 90/385/EWG ein Re-
gister vorgehalten werden soll. Er identifiziert, fiir welche dieser Produkte
bundesweit bestehende oder sich im Aufbau befindliche Register existieren
und fir welche nicht und benennt diese in seiner Richtlinie. Er definiert die
methodischen und organisatorischen Anforderungen an ein Register.

(3) Mit der Registrierung der Produkte beauftragt der G-BA im Rahmen einer
Ausschreibung eine zentrale Registerstelle. Die einzelnen Register werden
mit den Daten der zentralen Registerstelle bedient und fiihren Auswertun-
gen und regelmdBlige Berichte durch und stellen sie den Beteiligten zur Ver-
flgung.

(4) Im Fall von Medizinproduktschadensftéllen erfolgt eine Identifizierung der
betroffenen Patienten und eine Information der Krankenkasse.

(5) An den Kosten ftir die zentrale Registerstelle beteiligen sich alle an der ver-
tragsdrztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer und nach §
108 SGB V zugelassenen Krankenhduser, die Krankenkassen und die Medi-
zinproduktehersteller, letztere soweit von ihnen hergestellte und im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes vertriebene Medizinprodukte betroffen sind.
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An den Kosten der einzelnen Register beteiligen sich zu drei gleichen Teilen
die an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
und nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhduser, die Krankenkassen
sowie die jeweils betroffenen Medizinproduktehersteller.

Artikel 1 (Anderung des BGB)
Nr. 4 Untertitel 2
§ 630h (Beweislast bei Haftung fiir Behandlungs- und Aufklarungsfehler)

Beabsichtigte Neuregelung

Die bisherige Rechtsprechung zur Beweislastverteilung im Arzthaftungsrecht
soll hier gesetzlich geregelt und auf samtliche medizinische Behandlungsver-
trage erstreckt werden. Es gilt der allgemeine Grundsatz des Schadenersatz-
rechts, nach dem die Voraussetzungen eines Schadenersatzanspruches im Ein-
zelnen darzulegen und im Streitfall zu beweisen sind. Danach muss der Patient
den Behandlungsfehler, seinen Schaden und den ursachlichen Zusammenhang
zwischen Behandlungsfehler und eingetretenem Schaden beweisen. Der Behan-
delnde muss die Leistung dem medizinischen Standard entsprechend ausfiih-
ren. Eine Pflichtverletzung muss er auch zu vertreten haben, d. h. die fehler-
hafte Behandlung fahrlassig oder vorsatzlich herbeigefiihrt haben. Hier gilt im
Falle des bewiesenen Schadens die Beweislastumkehr, d. h. der Behandelnde
muss beweisen, dass er nicht fahrlassig oder vorsatzlich gehandelt hat.
Daneben soll fur den Fall, dass eine MaBRnahme nicht dokumentiert wurde be-
ziehungsweise die Dokumentation nicht aufbewahrt wurde gelten, dass die
MaRnahme als nicht erfolgt anzusehen ist.

Stellungnahme vdek

Die in der hochstrichterlichen Rechsprechung erarbeiteten Konstellationen ei-
ner Beweislastumkehr im arztlichen Behandlungsvertrag sind in die gesetzli-
chen Regelungen der Absdtze 1 - 5 aufgenommen worden. Die Definition, was
konkret unter einem groben Behandlungsfehler zu verstehen ist, will der Ge-
setzgeber offensichtlich weiterhin der Rechtsprechung lberlassen, da eine sol-
che Definition hier nicht aufgefiihrt ist. Diese Vorgehensweise schrankt die
Rechtsprechung in ihrer Rechtsfortbildung nicht unangemessen stark ein. Die
Vermutung, dass eine MaRnahme unterblieben ist, wenn sie nicht dokumentiert
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wurde sollte nach Ansicht des vdek im Ubrigen auch gelten, wenn dem Patien-
ten beziehungsweise seinen Vertretern das Recht auf Einsichtnahme in die Pati-
entenakte unzuldssig verweigert wird.

Anderungsvorschlag
§ 630h Absatz 3 wird wie folgt ergdnzt: ,Die Vermutung nach Satz 1 gilt auch,
wenn der Behandelnde seiner Verpflichtung aus § 630g nicht nachkommt.*”
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4, Stellungnahme zum Referentenentwurf Artikel 2 (Anderung des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch)

Artikel 2 (Anderung des SGB V)
Nr. 1
§ 13 (Kostenerstattung)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Bewilligungsverfahren bei den Krankenkassen sollen beschleunigt werden,
indem die Kldrung von Leistungsanspriichen Fristen unterworfen wird. Uber
einen Leistungsantrag muss innerhalb von drei Wochen nach Antragseingang,
wenn eine gutachtliche Stellungnahme des MDK notwendig ist, nach finf Wo-
chen entschieden werden. Der MDK nimmt innerhalb von drei Wochen gutacht-
lich Stellung. Ungeachtet einer Fristeinhaltung durch den MDK gilt fir die Kran-
kenkasse die Flinf-Wochen-Frist. Eine mogliche Verzégerung ist dem Versi-
cherten mit nachvollziehbarer Begriindung schriftlich mitzuteilen. Erfolgt keine
Mitteilung eines hinreichenden Grundes, kdnnen Versicherte nach Setzung und
Verstreichen einer angemessenen Frist (zwei Wochen) die Leistung selbst be-
schaffen. Die Kasse ist dann zur Erstattung der Kosten in entstandener Hohe
verpflichtet. Dabei sind die Versicherten so zu stellen, als hatte die Kasse die
Sachleistung rechtzeitig zur Verfligung gestellt. Fiir Leistungen zur medizini-
schen Rehabilitation gelten zur Zustandigkeitserkldarung und Erstattung selbst
beschaffter Leistungen die §§ 14 und 15 SGB IX vorrangig. Die Krankenkasse
berichtet dem GKV-Spitzenverband jahrlich Gber die Anzahl der Falle, in denen
Fristen nicht eingehalten oder Kostenerstattungen vorgenommen wurden.

Stellungnahme vdek

Die "Fristenregelung" ist in vielen Bereichen unproblematisch, da die Kranken-
kassen oft kiirzere Bearbeitungszeiten pflegen. Die Krankenkassen haben oft
auch ein ureigenes Interesse an einer schnellen Leistungsgewahrung, zum Bei-
spiel bei Krankenhausentlassungen. Ausdriicklich begrift wird, dass das Bun-
desgesundheitsministerium im Nachgang zur Fachanhérung und im Vergleich
zum Referentenentwurf vom 16.01.2012 fir den Bereich der Rehabilitation mit
der Vorrangigkeit der §§ 14 und 15 SGB IX Rechtsklarheit geschaffen hat. Ahn-
liches gilt fiir Antrage auf Genehmigung langfristigen Versorgungsbedarfs mit
Heilmitteln, wo in der Begriindung nunmehr ausdriicklich auf die Vorrangigkeit
von Spezialregelungen wie im § 32 Absatz 1a hingewiesen wird. Dies trdgt den
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seitens des vdek geduRerten Bedenken hinsichtlich der Genehmigung langfris-
tigen Heilmittelbedarfs hinreichend Rechnung. An einigen Stellen kdnnten die
Neuregelungen in ihrer jetzigen Ausgestaltung allerdings immer noch zu Prob-
lemen fiihren. So weist die Neuregelung des § 13 Absatz 3a die grundsatzliche
Unscharfe auf, dass nicht deutlich wird, ob sich der Geltungsbereich der Fristen
ausschlieBlich auf Gutachterverfahren durch den MDK oder ggf. auch auf ande-
re Gutachterverfahren bezieht, wie es sie in der zahnarztlichen und in der psy-
chotherapeutischen Versorgung gibt. Dies muss klargestellt werden. Es ist der
Regelung weiterhin nicht eindeutig zu entnehmen, ob bei Nicht-MDK-
Gutachterverfahren in der Folge die vertraglich vereinbarten Fristen (Zahnarzte:
Bundesmantelvertrag; Psychotherapie: Psychotherapie-Vereinbarung) gelten
sollen oder aber die Drei- Wochen-Frist, die die Krankenkasse ohne Einschal-
tung des MDK gemal § 13 Absatz 3a hat. Letzteres ware unrealistisch kurz.
Auch hier bedarf es einer Klarstellung.

e Zahnarztliche Versorgung/Zahnersatz/Kieferorthopadie: Hier verweisen
wir auf die Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes.

e Psychotherapie: Auch bei der Psychotherapie handelt es sich um eine
antragspflichtige Leistung. Dabei sind die Falle, bei denen eine Lang-
zeittherapie verordnet wird, zwingend zu begutachten. Hierfiir gibt es
ein Verfahren mit benannten Gutachtern; ebenfalls aufRerhalb des Medi-
zinischen Dienstes. GemaR Psychotherapie-Vereinbarung (Anlage 1 Er-
satzkassen-Vertrag) hat die Krankenkasse diese Gutachterverfahren ein-
zuleiten. Zwischen dem Eintreffen der Unterlagen beim Gutachter und
der Absendung des Gutachtens soll in der Regel kein groRerer Zeitraum
als zwei Wochen vergehen. Im Idealfall kann auch hier der Frist entspro-
chen werden. Allerdings sind diese Fristen auch hier regelmaRig idealty-
pischer Natur. Urlaub und Krankheit der Gutachter, aber auch die Not-
wendigkeit der personlichen Riicksprache zwischen Gutachter und Psy-
chotherapeut aufgrund erforderlicher zusatzlicher Informationen fiihren
in der Praxis zu langeren Fristen. Auf diese hat die Kasse keinerlei Ein-
fluss. Im Bereich der Psychotherapie besteht zudem das Problem, dass
teilweise bereits mit der Therapie begonnen wird, obwohl die Kasse die
Behandlung noch nicht genehmigt hat. Dies kdnnte insbesondere bei
Unklarheit hinsichtlich der Geltung und Auslegung des § 13 Absatz 3a
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SGB V zunehmen und im Falle einer Ablehnung der Therapie durch den
Gutachter zu Konflikten zwischen Patient und Kasse fiilhren. Auch hier ist
eine Klarstellung nétig.

Hinsichtlich der Kostenerstattung in § 13 Absatz 3a - neu - liegt eine Abwei-
chung zur geltenden Kostenerstattungsregelung vor. Nach § 13 Absatz 3 SGB V
ist die Erstattungspflicht ebenfalls auf das MaR des Notwendigen begrenzt.

§ 13 Absatz 3a - neu - SGB V nach dem Patientenrechtegesetz kdnnte zu ho-
heren Kostenerstattungen zwingen, da hier die Krankenkasse zur Erstattung
der Kosten in der entstandenen Hohe verpflichtet wird. Diese Abweichung ist
unverstindlich. Das Gleiche gilt im Ubrigen im Verhiltnis zu § 43 Absatz 1

SGB | (Zustandigkeit und Beginn vorlaufiger Leistungen).

Insgesamt gilt auch, dass die vorgesehene regelhafte schriftliche Informations-
verpflichtung - bei Einschaltung des MDK, aber auch bei Verzogerungen der
Leistungsentscheidungen - sehr verwaltungsintensiv ist. Unnoétige Birokratie
entsteht auch durch die Vorgabe des letzten Satzes des § 13 Absatz 3a, der
vorsieht, dass die Krankenkassen dem GKV-Spitzenverband jahrlich tber die
Anzahl der Falle berichtet, in denen Fristen nicht eingehalten oder Kostener-
stattungen vorgenommen worden sind. Dies ist insofern problematisch, als
dass tber alle Fristversaumnisse berichtet werden soll; selbst dann, wenn es in
der Folge zu keiner Kostenerstattung kam, zum Beispiel weil die Sachleistungs-
erbringung anderweitig gesichert war. In diesem Zusammenhang ist auf die
langst etablierten Regelungen zur ,vorlaufigen Kostendeckung“ zu verweisen.
Deshalb sollte im letzten Satz das Wort ,oder” durch das Wort ,und”“ ersetzt
werden. Die Meldungen sollten zudem in bereits etablierte Verfahren (KG 2)
eingebunden werden. Dafiir sind die notwendigen datentechnischen Voraus-
setzungen zu schaffen. Das erfordert eine Vorlaufzeit, weshalb zwischen dem
Inkrafttreten und dem Beginn der Meldung ein Zeitraum von mindestens 6,
besser aber 9 Monaten liegen sollte.

Anderungsvorschlige
§ 13 Absatz 3a Satz 4 ist um den Halbsatz ,soweit die Leistung notwendig war

“

ZuU ergdnzen.
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Hieran anschliefend sind folgende Satze aufzunehmen: ,Psychotherapeutische
Leistungen, fir die bundesmantelvertragliche Gutachterverfahren bestehen,
bleiben von Absatz 3a unberiihrt.”

In Satz 5 wird das Wort ,oder* durch das Wort ,und" ersetzt.

Nach Satz 5 wird folgender Satz eingefligt: ,Liegt die Verantwortung fir die
Nichteinhaltung der Genehmigungsfrist nicht bei der Krankenkasse oder dem
Gutachter, stellt dies einen hinreichenden Grund dar.”

Artikel 2 (Anderung des SGB V)
Nr. 2
§ 66 (Unterstiitzung der Versicherten bei Behandlungsfehlern)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Krankenkassen kdénnen nach geltender Rechtslage ihre Versicherten bei
Behandlungsfehlern unterstitzen. Die Vorgabe bezieht sich auf die Verfolgung
von Schadensersatzansprichen. Diese Vorschrift wird stringenter gefasst, in-
dem die Kann-Vorschrift in eine Soll-Vorschrift geandert wird.

Stellungnahme vdek

Die Unterstlitzung ihrer Versicherten bei Behandlungsfehlern ist fiir die Ersatz-
kassen gelebte Praxis. Die Ersatzkassen halten spezialisierte Fachkrafte vor, die
fiir diese Aufgabe zur Verfligung stehen und an den Schnittstellen zum MDK,
zum Behandler und gegebenenfalls zu den Schlichtungsstellen tatig werden.
Zur Erleichterung dieser Arbeit ist ergdnzend darauf hinzuwirken, dass die
Krankenkassen, begrenzt auf ihren Unterstitzungsauftrag, vollstandig Einsicht
in die Patientenakte nehmen kénnen. Dies muss insbesondere gegeniiber den
Leistungser-bringern deutlicher werden. Die Beratungs- und Unterstltzungs-
arbeit in den Krankenkassen wiirde auch dadurch erleichtert, wenn die Schlich-
tungsverfahren in allen Kammerbezirken nach den gleichen Verfahrens-
grundsatzen laufen wiirden. Insofern ist die Forderung der Bundestagsfraktion
DIE LINKE (BT-Drucksache 17/6489), dass die Qualitiat der Gutachterkommissi-
onen und Schiedsstellen bundeseinheitlich zu sichern ist, zu begriRen.
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Zur besseren Unterstiitzung der Versicherten bei Behandlungsfehlern gehort
auch, dass die Leistungserbringer ihre Pflichten hinsichtlich der Meldung von
drittverursachten Gesundheitsschaden ernster nehmen als bisher. Nach § 294a
SGB V sind Vertragsdrzte und Krankenhauser verpflichtet, durch Dritte verur-
sachte Gesundheitsschdaden mitzuteilen und die erforderlichen Daten ein-
schlieRlich der Angaben iber Ursachen und den moglichen Verursacher den
Krankenkassen zu ubermitteln. Dass dies auch fiir schadhafte Medizinprodukte
gelten muss, sollte aufgrund der Ereignisse im Zusammenhang mit fehlerhaf-
ten Brustimplantaten explizit klargestellt werden. Damit die Vorgabe des §
294a in Zukunft besser umgesetzt wird, sollte die Verpflichtung dahingehend
prdzisiert werden, dass entsprechende Mitteilung an die Krankenkassen kiinftig
unaufgefordert und unmittelbar zu erfolgen haben. Fiir den Krankenhausbe-
reich kdonnte dies Uber den Datenaustausch nach § 301 SGB V erfolgen. Hierzu
musste das DIMDI (Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und In-
formation) eine entsprechende sekundare Schliisselnummer vergeben, die bei
Verdacht auf einen Behandlungsfehler verpflichtend anzugeben ist. Der Ge-
setzgeber sollte den Partnern der Bundesmantelvertrage die Méglichkeit ein-
raumen, VerstoRe gegen § 294a SGB V mit Sanktionen zu belegen. Das Gleiche
ist im stationdren Bereich in den Vertragen nach § 112 SGB V zu verankern.
Konnen sich die Vertragspartner nicht auf Sanktionen verstandigen, sollte eine
Ersatzvornahme per Rechtsverordnung durch das Bundesministerium fir Ge-
sundheit vorgesehen werden.

Anderungsvorschlag

In § 66 wird folgender Satz 2 angefugt: ,Der Leistungserbringer hat in den Fal-
len nach Satz 1 der Krankenkasse des Versicherten auf dessen schriftliche Ein-
willigung hin vollstandige Einsicht in die Patientenakte zu gewdhren.”

§ 294a Absatz 1 Satz 1 SGB V wird wie folgt gedandert: vor ,mitzuteilen.” wer-
den die Worte ,unaufgefordert und unmittelbar‘ eingefiigt.

Nach Satz 1 werden folgende Satze eingefligt: “Dies gilt insbesondere auch fir
Hinweise auf den Verdacht von drztlichen Behandlungsfehlern und schadhaften
Medizinprodukten. Naheres ist in den Vertrdgen nach §§ 82 und 112 SGB V zu
regeln. Dazu gehdren insbesondere Regelungen tiber Form und Inhalt der Me/-
dung von drittverursachten Gesundheitsschaden. Dardiber hinaus sind Sanktio-
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nen zu vereinbaren, wenn der Verpflichtung nach Satz 1 nicht unverztiglich
nachgekommen wird. Sollten sich die Vertragsparteien nicht bis zu einem noch
festzulegenden Zeitpunkt liber Sanktionen verstandigen, hat das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit das Recht der Ersatzvornahme per Rechtsverordnung.

Artikel 2 (Anderung des SGB V)
Nr. 3
§ 73b (Hausarztzentrierte Versorgung)

Beabsichtigte Neuregelung

Es wird ein Widerrufsrecht eingefiihrt, dass es den Versicherten ermoglicht,
eine erfolgte Teilnahmeerklarung an einer hausarztzentrierten Versorgung
nach § 73b SGB V (Hausadrztliche Versorgung) innerhalb von zwei Wochen wie-
der zurickzuziehen.

Stellungnahme vdek

Eine gesetzliche Verankerung eines Widerrufsrechts im Sinne einer Mindest-
Widerrufsfrist ist grundsatzlich positiv zu bewerten. Insbesondere wenn die
Versicherten nicht ausreichend liber Rechte und Pflichten sowie lber Inhalt und
Ziele der Versorgung aufgeklart worden sind, sollten sie nicht an eine erfolgte
Erklarung gebunden sein. Das Widerrufsrecht ermdglicht es ihnen auch, sich
ergebnisoffen vertieft zu informieren und ihre Entscheidung auf Sinnhaftigkeit
zu Uberprifen. Bei der Umsetzung laufender Vertrage zur hausarztzentrierten
Versorgung gibt es bereits Absprachen zwischen den Vertragspartnern in glei-
cher Form, zum Teil sogar mit langeren Widerrufsfristen. Eine gesetzliche Vor-
gabe von zwei Wochen sollte nur das MindestmaR darstellen. Zur Erhaltung der
notwendigen Flexibilitat ist es sachgerecht, gegebenenfalls langere Widerrufs-
fristen in den Satzungen zu regeln. Weitergehende gesetzliche Regelungen er-
scheinen nicht erforderlich.

Anderungsvorschlag
§ 73 b Absatz 3 wird wie folgt gedandert:

a) Nach Satz 3 werden folgende Sdtze eingefiigt: ,Die Versicherten kénnen die
Teilnahmeerklarung zwei Wochen nach deren Abgabe schriftlich gegentiber der
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Krankenkasse ohne Angabe von Griinden widerrufen. In diesem Fall erléschen
die Verpflichtungen nach Satz 2 und 3. Die Krankenkasse kann eine abwei-
chende Widerrufsfrist festlegen. Das Nahere dazu wie auch zur Durchfiihrung
der Teilnahme der Versicherten, insbesondere zur Bindung an den gewadhlten
Hausarzt, weitere Ausnahmen von dem Uberweisungsgebot und zu den Folgen
bei PflichtverstéBBen der Versicherten, regeln die Krankenkassen in ihren Sat-
zungen.

Satz 4 entfllt.

b) und c) werden gestrichen.

Artikel 2 (Anderung des SGB V)
Nr. 4
§ 73c (Besondere ambulante arztliche Versorgung)

Beabsichtigte Neuregelung

Es wird ein Widerrufsrecht eingefiihrt, dass es den Versicherten ermdglicht,
eine erfolgte Teilnahmeerklarung an einer selektivvertraglichen Versorgung
nach § 73c SGB V (Besondere ambulante arztliche Versorgung) innerhalb von
zwei Wochen wieder zurickzuziehen.

Stellungnahme vdek

Eine gesetzliche Verankerung eines Widerrufsrechts im Sinne einer Mindest-
Widerrufsfrist ist grundsatzlich positiv zu bewerten. Insbesondere wenn die
Versicherten nicht ausreichend liber Rechte und Pflichten sowie tber Inhalt und
Ziele der Versorgung aufgeklart worden sind, sollten sie nicht an eine erfolgte
Erklarung gebunden sein. Das Widerrufsrecht ermoglicht es ihnen auch, sich
ergebnisoffen vertieft zu informieren und ihre Entscheidung auf Sinnhaftigkeit
zu Uberprifen. Eine gesetzliche Vorgabe von zwei Wochen sollte das Mindest-
mal darstellen. Zur Erhaltung der notwendigen Flexibilitdt ist es aber sachge-
recht, gegebenenfalls abweichende Widerrufsfristen in den Satzungen zu re-
geln. Daneben ist zu beriicksichtigen, dass je nach Vertragsform die Teilnahme
am Selektivvertrag bereits mit dem Zeitpunkt der Einschreibung erfolgt. Bei
situativen Einschreibungssituationen ist deshalb zu berilicksichtigen, dass eine
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Riickabwicklung der im Zeitrahmen der Widerrufsfrist erbrachten selektivver-
traglichen Leistungen nicht erfolgen kann, so dass der Widerruf nur fur die Zu-
kunft wirksam werden kann. Weitergehende gesetzliche Regelungen erscheinen
nicht erforderlich.

Anderungsvorschlag
§ 73c Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Satz 2 werden folgende Sdtze eingefiigt: ,Die Versicherten kénnen die
Teilnahmeerkldrung zwei Wochen nach deren Abgabe schriftlich gegeniiber der
Krankenkasse ohne Angabe von Griinden widerrufen. In diesem Fall erléschen
die Verpflichtungen nach Satz 1 und 2. Die Krankenkasse kann eine abwei-
chende Widerrufsfrist festlegen. Das Nahere dazu wie auch zur Durchfiihrung
der Teilnahme der Versicherten, insbesondere zur Bindung an den vertraglich
gebundenen Leistungserbringer, zu Ausnahmen von dem Uberweisungsgebot
und zu den Folgen bei PflichtverstéBBen der Versicherten, regeln die Kranken-
kassen in ihren Satzungen.“

b) wird gestrichen.

Artikel 2 (Anderung des SGB V)
Nr. 5
§ 99 (Bedarfsplan)

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Anderung wird vorgegeben, dass kiinftig auch den auf Landesebene fiir
die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen malRgeblichen Organi-
sationen im Rahmen der Aufstellung oder der Anpassung des Bedarfsplans Ge-
legenheit zur Stellungnahme zu geben ist.

Stellungnahme vdek

Mit der Regelung soll die Patientenperspektive im Rahmen der Bedarfsplanung
starker berilicksichtigt werden. Auch die Ersatzkassen sprechen sich in den
vdek-Positionen zu Patientenrechten fir eine Starkung der Patientenorientie-
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rung aus. Da ist die Einbeziehung von Patientenvertretern in die Verfahren der
Bedarfsplanung nur konsequent. Dariiberhinausgehende Mitwirkungsrechte
werden vom vdek kritisch gesehen. Im Antrag der Bundestagsfraktion BUNDNIS
90/DIE GRUNEN ,Rechte von Patientinnen und Patienten durchsetzen® wird fiir
die Patientenvertreter im Gemeinsamen Bundesausschuss und seinen Unter-
gruppen ein Stimmrecht in Verfahrensfragen gefordert. Vor dem Hintergrund
der noch fehlenden umfassenden demokratischen Legitimierung der entsen-
denden Organisationen lehnt der vdek dies heute noch als zu weitgehend ab.

Anderungsvorschlag
Keiner.

Artikel 2 (Anderung des SGB V)
Nr. 7
§ 137 (Richtlinien und Beschliisse zur Qualitatssicherung)

Beabsichtigte Neuregelung

Der G-BA wird verpflichtet, innerhalb von zwolf Monaten nach Inkrafttreten des
Gesetzes Mindeststandards von Risikomanagement- und Fehlermeldesystemen
festzulegen, um die Verbreitung solcher Systeme in Arztpraxen und Kranken-
hdusern zu unterstiitzen. Uber die Umsetzung der Meldesysteme haben die
Krankenhduser in ihren Qualitatsberichten zu informieren. Der G-BA wird
ebenfalls verpflichtet, Anforderungen fiir einrichtungstibergreifende Fehlermel-
desystem zu definieren. Diese Anforderungen dienen als Grundlage fir die
Vereinbarung eines Vergutungszuschlages.

Stellungnahme vdek

Mit der Anderung erhilt der G-BA weitere Aufgaben. Zum einen soll er seine
Richtlinie zum einrichtungsinternen Qualititsmanagement in dem Sinn ergadn-
zen, als dass er Mindeststandards fiir Risikomanagement- und Fehlermelde-
systeme festlegt. Zum anderen soll er Anforderungen an einrichtungsiibergrei-
fende Fehlermeldesysteme festlegen, die dann als Grundlage fiir die Vereinba-
rung eines zusdtzlichen Vergutungszuschlages dienen.
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Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme sind wichtige Instrumente der
Qualitatssicherung. Es ist zu begriiRen, dass der G-BA Mindeststandards hier-
fiir festlegen soll. Dies gilt auch fiir die Pflicht zur Veroffentlichung der Umset-
zung der MaRnahmen in den Qualitatsberichten der Krankenhauser. Die Verof-
fentlichung von diesen Informationen in den Qualitatsberichten der Kranken-
hauser wird in gewissem MaR als Anreiz zur ziigigen Umsetzung dienen, da die
Veroffentlichung von vergleichbaren Informationen fiir Wettbewerb unter den
Krankenhdusern sorgt.

Ein einrichtungsibergreifendes Fehlermeldesystem ist eine sinnvolle Ergdnzung
zu einem einrichtungsinternen Fehlermeldesystem, das eine systematische
Sammlung von Fehlern und ,Beinahe-Fehlern®, deren Analyse und die Entwick-
lung von Strategien zur Vermeidung von Fehlern ermdglicht. Durch die Beteili-
gung mehrerer Einrichtungen wird das ,Lernen aus Fehlern anderer” gefordert
und trdgt damit zur Verbesserung der Versorgung insgesamt bei.

Die Einfihrung eines Verglitungszuschlages als finanzieller Anreiz zur Teil-
nahme an einem einrichtungsiibergreifendem Fehlermeldesystem wird vom
vdek abgelehnt. Ein finanzieller Anreiz wiirde dazu fiihren, dass die Kranken-
hauser sich nur an einrichtungsibergreifenden Fehlermeldesystemen beteili-
gen, um die zusatzliche Vergutung zu erhalten. Hier sollte eher das Prinzip
.Freiwilligkeit“ gelten. So kénnte der G-BA verpflichtet werden, eine technische
Losung im Sinne einer ,CIRS-Plattform* bereitzustellen, tiber die auf freiwilliger
Basis Fehler und ,Beinahe-Fehler” von den Einrichtungen gemeldet werden
kdnnen. Sofern eine Beteilung einer Einrichtung in einem noch vom G-BA zu
definierendem MaRe erfolgt, kann die Einrichtung lber die Teilnahme in sei-
nem Qualitatsbericht informieren. Hierbei muss vom G-BA sichergestellt wer-
den, dass die Anonymitdt von Einrichtungen gewahrt bleibt und gleichzeitig ein
Krankenhaus nur dann eine Teilnahme an dem einrichtungsiibergreifenden
Fehlermeldesystem bestatigt bekommt, wenn es im angemessenen Malke Vor-
gange meldet.

Anderungsvorschlag

In Nr. 7 wird Satz 3 gestrichen und durch folgende Satze ersetzt: , Fir die Mog-
lichkeit zur freiwilligen Teilnahme an einem einrichtungstibergreifenden Feh-
lermeldesystem schafft der G-BA die entsprechenden technischen Vorausset-
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zungen beziehungsweise kooperiert mit einer bestehenden ,,CIRS-Plattform”. In

Jjedem Fall muss diese in besonderem MalSe geeignet erscheinen, Risiken und
Fehlerquellen in der stationdren Versorgung zu erkennen, auszuwerten und zur
Vermeidung unerwiinschter Ereignisse beizutragen.”

Artikel 2 (Anderung des SGB V)
Nr. 9
§ 140a (Integrierte Versorgung)

Beabsichtigte Neuregelung

Es wird ein Widerrufsrecht eingeflihrt, dass es den Versicherten ermdéglicht,
eine erfolgte Teilnahmeerklarung an einer selektivvertraglichen Versorgung
nach § 140a SGB V (Integrierte Versorgung) innerhalb von zwei Wochen wieder
zuriuckzuziehen.

Stellungnahme vdek

Eine gesetzliche Verankerung eines Widerrufsrechts im Sinne einer Mindest-
Widerrufsfrist ist grundsatzlich positiv zu bewerten. Insbesondere wenn die
Versicherten nicht ausreichend liber Rechte und Pflichten sowie lber Inhalt und
Ziele der Versorgung aufgeklart worden sind, sollten sie nicht an eine erfolgte
Erklarung gebunden sein. Das Widerrufsrecht ermdglicht es ihnen auch, sich
ergebnisoffen vertieft zu informieren und ihre Entscheidung auf Sinnhaftigkeit
zu Uberprifen. Eine gesetzliche Vorgabe von zwei Wochen sollte ein Mindest-
maR darstellen. Zur Erhaltung der notwendigen Flexibilitat ist es aber sachge-
recht, gegebenenfalls abweichende Widerrufsfristen in den Satzungen zu re-
geln. Daneben ist zu beriicksichtigen, dass je nach Vertragsform die Teilnahme
am Selektivvertrag bereits mit dem Zeitpunkt der Einschreibung erfolgt. Bei
situativen Einschreibungssituationen ist deshalb zu beriicksichtigen, dass eine
Riickabwicklung der im Zeitrahmen der Widerrufsfrist erbrachten selektivver-
traglichen Leistungen nicht erfolgen kann, so dass der Widerruf nur fir die Zu-
kunft wirksam werden kann. Weitergehende gesetzliche Regelungen erscheinen
nicht erforderlich.

Anderungsvorschlag
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Nach § 140a Absatz 2 Satz 1 werden folgende Satze eingeftigt ,,Die Versicher-
ten konnen die Teilnahmeerkldrung zwei Wochen nach deren Abgabe schriftlich
gegenliber der Krankenkasse ohne Angabe von Griinden widerrufen. Die Kran-
kenkasse kann eine abweichende Widerrufsfrist festlegen. Das Ndhere dazu wie
auch zur Durchfiihrung der Teilnahme der Versicherten, insbesondere zur Bin-
dung an den vertraglich gebundenen Leistungserbringer, zu Ausnahmen von
dem Uberweisungsgebot und zu den Folgen bei PflichtverstoBen der Versicher-
ten, regeln die Krankenkassen in ihren Satzungen.“

Artikel 2 (Anderung des SGB V)
Nr. 9
§ 140f (Beteiligung von Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten)

Beabsichtigte Neuregelung

Folgeregelung aus der im GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) ge-
schaffenen Regelung (§ 90a), ein gemeinsames Landesgremium einzurichten
sowie der Erweiterung der Aufgaben der Zulassungsausschiisse. Die Mitwir-
kungsrechte der auf Landesebene fir die Wahrnehmung der Interessen der Pa-
tientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter
Menschen maRgeblichen Organisationen werden dergestalt erweitert, dass sie
sich kiinftig auch auf die Arbeit in dem fakultativ zu bildenden Landesgremium
nach § 90a (sektoriubergreifende Versorgungsfragen) und Fragestellungen zur
Befristung von Zulassungen in tiberversorgten Gebieten erstrecken.

Stellungnahme vdek

Die Anpassung ist sachgerecht. Die Moglichkeit, ein Landesgremium nach §
90a einzurichten, wurde mit dem GKV-VStG geschaffen, um auf Landesebene
Empfehlungen zu sektorenilibergreifenden Versorgungsfragen abgeben zu
kénnen. Unter b) handelt es sich im Weiteren um redaktionelle Anderungen. Bei
der Erganzung des § 132c handelt es sich um die konsequente Fortsetzung der
Einbeziehung von Interessenvertretungen der Patientenvertreter.

Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 2 (Anderung des SGB V)

Nr. 10

§ 140h (Amt, Aufgabe und Befugnisse der oder des Beauftragten der Bundes-
regierung fur die Belange der Patientinnen und Patienten)

Beabsichtigte Neuregelung

Der Patientenbeauftragte soll eine Ubersicht liber die Patientenrechte erstellen
und zur Information bereit halten. Die Darstellungsform ist dabei so zu wahlen,
dass sie geeignet ist, eine Vielzahl von Interessierten zu informieren.

Stellungnahme vdek

Mit dem Auftrag an den Patientenbeauftragten, eine Ubersicht tiber die Patien-
tenrechte zu erstellen, soll gewahrleistet werden, dass kiinftig flir Patienten
mehr Transparenz Uiber das geltende Recht besteht. Dabei ist die Darstellungs-
form so zu wahlen, dass eine Vielzahl von Interessierten angesprochen wird, d.
h. sie muss allgemeinverstandlich und tbersichtlich sein. Der vdek hat unter
anderem in seinen Positionen zu Patientenrechten darauf hingewiesen, dass
reiner Gesetzestext im Zweifel nicht die gewiinschte Transparenz herstellt und
es einer begleitenden Offentlichkeitsarbeit bedarf. Diesem Vorschlag kommt
die gesetzliche Regelung in § 140h Absatz 2 auf halbem Wege entgegen, in-
dem die Verpflichtung zur Bereitstellung ubersichtlichen und verstandlichen
Informationsmaterials ausgesprochen wird. Allerdings ist die Regelung reaktiv
gehalten. Besser wdre es, den proaktiven Weg zu wahlen und den Patientenbe-
auftragten und das BMG zu beauftragen, mittels einer Offentlichkeitskampagne
die Transparenz zu erhéhen und so auf eine bessere Wahrnehmung von Pati-
entenrechten hinzuwirken. Die Finanzierung erfolgt aus dem Etat fur Offent-
lichkeitsarbeit des BMG.

Anderungsvorschlag

§ 140h Absatz 2 wird um einen weiteren Satz erganzt: ,Gemeinsam mit dem
Bundesgesundheitsministerium wird direkt nach Inkrafttreten des Gesetzes
eine Offentlichkeitskampagne initiiert, mittels derer der Informationsstand der
Bevilkerung tiber Patientenrechte erhéht werden soll.”
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Artikel 2 (Anderung des SGB V)
Nr. 11
§ 217f (Aufgaben des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen)

Beabsichtigte Neuregelung

Der GKV-Spitzenverband wird verpflichtet, allgemeine Vorgaben zur Abgabe
der Teilnahmeerklarungen zu Selektivvertragen nach §§ 73b, 73c und 140a
SGB V festzulegen.

Stellungnahme vdek

Siehe auch die Stellungnahme zu Artikel 2 Nr. 3, 4 und 8. In den Satzungen der
Krankenkassen wird das Notwendige zur Durchfiihrung der Teilnahme der Ver-
sicherten an Selektivvertragen geregelt. Weitergehende gesetzliche Regelungen
sind nicht erforderlich. Daher kann auch die Festsetzung einer Richtlinie durch
den GKV-Spitzenverband entfallen. Da es sich bei Wahltarifen um ein wettbe-
werbliches Angebot der Krankenkassen handelt, ist die Ermachtigung des GKV-
Spitzenverbandes zum Erlass einer Richtlinie zudem ordnungspolitisch zweifel-
haft.

Anderungsvorschlag

Nr. 11 wird gestrichen. In der Folge ist auch die in Artikel 2 Nummer 3 vorge-
sehene Regelung zu streichen, wonach die Satzung der Krankenkasse Regelun-
gen auf der Grundlage der Richtlinien nach § 217f Absatz 4a SGB V zu treffen
hat.
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5. Stellungnahme zum Referentenentwurf Artikel 4 (Anderung des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

Artikel 4 (Anderung des KHG)
§ 17b (Pauschaliertes Entgeltsystem fiir DRG-Krankenhduser)

Beabsichtigte Neuregelung

Bei Beteiligung der Krankenhduser an einrichtungsibergreifenden Meldesyste-
men ist ein zusatzlicher Qualitatssicherungszuschlag abrechenbar. Der Zu-
schlag ist von den Selbstverwaltungspartnern auf Bundesebene zu vereinbaren.
Das Vorliegen der Voraussetzungen fiir den Zuschlag ist auf Antrag zu prifen.

Stellungnahme vdek

Siehe auch Stellungnahme zu Artikel 2 Nr. 7 §137 Abs. 1¢ - neu - (Richtlinien
und Beschliisse zur Qualitatssicherung). Die Einflihrung eines Vergltungszu-
schlages als finanzieller Anreiz zur Teilnahme an einem einrichtungsiibergrei-
fendem Fehlermeldesystem wird vom vdek abgelehnt. Der finanzielle Anreiz
wirde dazu fihren, dass sich die Krankenhduser nur beteiligen, um die zu-
satzliche Vergiltung zu erhalten. Dagegen sollten Anreize gesetzt werden, die
den wettbewerblichen Umgang der Einrichtungen untereinander fordern. Sofern
eine Beteiligung einer Einrichtung in einem noch vom G-BA zu definierendem
Male erfolgt, kann die Einrichtung dartber in ihrem Qualitatsbericht informie-
ren.

Seitens des G-BA sollte allerdings das Prinzip ,Freiwilligkeit” gelten. So kénnte
der G-BA verpflichtet werden, eine technische Losung im Sinne einer ,CIRS-
Plattform* bereitzustellen, tber die auf freiwilliger Basis Fehler und ,Beinahe-
Fehler” von den Einrichtungen gemeldet werden kénnen. Hierbei muss vom G-
BA sichergestellt werden, dass die Anonymitat von Einrichtungen gewahrt
bleibt und gleichzeitig ein Krankenhaus nur dann eine Teilnahme an dem ein-
richtungsiibergreifenden Fehlermeldesystem bestdtigt bekommt, wenn es im
angemessenen Male Vorgange meldet.

Anderungsvorschlag
Die Regelung ist zu streichen.
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6. Stellungnahme zur den Anderungsantriagen der Ausschussdruck-
sache 17(14)0325)

Anderungsantrag 1, 2 und 4

Artikel 2 Nummer 3 Buchstabe a, Nummer 4a Buchstabe a, Nummer 8 (§§ 73b,
73¢,140a SGB V) - Hausarztzentrierte Versorgung, Besondere ambulante arztli-
che Versorgung, Integrierte Versorgung

Sachverhalt
Es wird klargestellt, dass Versicherte ihre Teilnahmeerkldarung zu einer der ge-
nannten Versorgungsformen innerhalb von zwei Wochen widerrufen kénnen.

Stellungnahme vdek
Die Anderung dient der Klarheit.

Anderungsvorschlag
Keiner.

Anderungsantrag 3
Artikel 2 Nummer 6a - neu - (§ 135a SGB V) - Schutz vor Daten aus Fehlermel-
desystemen

Sachverhalt

Die Meldungen und Daten aus einrichtungsinternen und einrichtungsiibergrei-
fenden Fehlermeldesystemen diirfen zum Schutz der Melder in der Strafverfol-
gung nicht genutzt werden. Das gilt nicht fir Daten und Meldungen, die zur
Verfolgung von Straftaten, die im HochstmaR mit mehr als funf Jahren Frei-
heitsstrafe bedroht sind oder besonders schwer wiegen, notwendig sind. Es gilt
auch nicht, wenn andernfalls die Ermittlung des Aufenthaltsortes des Beschul-
digten nicht moglich ist.

Stellungnahme vdek
Wenn sich Fehlermelde- und -lernsystem zu wichtigen Erkenntnisquellen fiir
Risikosituationen bei medizinischen Behandlungen oder systematischen
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Schwadchen in den Versorgungsprozessen entwickeln sollen, miissen die
Schwellen zur Meldung von Fehlern oder Beinahe-Fehlern méglichst niedrig
sein. Aus diesem Grund ist der hohe Vertrauensschutz, der den Daten und
Meldungen innerhalb solcher Systeme zukommen soll, unerldsslich. Daneben
sollen Fehlermeldesysteme nicht als Instrument zur Verfolgung arbeitsrechtli-
cher betrieblicher Anliegen genutzt werden kénnen. Dies ist auch nicht ihre
Aufgabe. Nicht verbunden sein darf mit der Implementierung von Fehlermelde-
systemen, dass Arbeitnehmer grundsatzlich sanktionsfrei gestellt werden. Dies
ware ein Missverstandnis und ist hier auch nicht beabsichtigt. Die Ausnahme-
regelung fur besonders schwerwiegende VerstoRe beziehungsweise Straftaten
dient der Wahrung der VerhdltnismaRigkeit.

Anderungsvorschlag
Keiner.

Anderungsantrag 5
Artikel 4a und 4b - neu (Zulassungsverordnung fiir Vertragsarzte und Zulas-
sungsverordnung fiur Vertragszahnarzte)

Sachverhalt
Redaktionelle Anpassungen aufgrund der Anderung des § 99 Absatz 1 Satz 4
SGB V in Artikel 2.

Stellungnahme vdek

Es handelt sich um Folgednderungen, die sich aus dem Umstand ergeben, dass
nach Artikel 2 Nummer 5 (Bedarfsplan) den Interessensvertretungen der Pati-
enten Gelegenheit fir Stellungnahme bei der Aufstellung und Anpassung der
Bedarfspldne zu geben ist. Dies ist aus Sicht des vdek unkritisch.

Anderungsvorschlag
Keiner.
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Anderungsantrag 6
Artikel 4c - neu (Bundesarzteordnung) - Ruhen der Approbation bei fehlender
oder nicht ausreichender Haftpflichtversicherung

Sachverhalt

Die vorliegende Anderung dient dazu, einen VerstoR gegen die landes- oder
standesrechtliche Pflicht zum Abschluss einer Berufshaftpflichtversicherung
bundesrechtlich zu sanktionieren. Die Ermessensvorschrift bewirkt, dass in Fal-
len nicht bestehender oder nicht ausreichender Haftpflichtversicherung das
Ruhen der Approbation angeordnet werden kann.

Stellungnahme vdek

Bereits in seinen Positionen zu Patientenrechten hatte der vdek kritisiert, dass
niedergelassene Arzte heute lediglich zum Zeitpunkt der Approbation gegen-
uber ihrer Arztekammer nachweisen miissen, dass sie eine Berufshaftpflicht-
versicherung abgeschlossen haben und angemahnt, dass dies im weiteren Ver-
lauf ihrer beruflichen Tatigkeit weder tberprift noch anderweitig sichergestellt
ist. Damit einher geht, dass nicht sichergestellt ist, dass flir etwaige Schaden
ein vollstandiger Ausgleich gewahrleistet ist und auch groRere Schadenersatz-
leistungen umfassend bedient werden kénnen.

Die Uberpriifung liegt im Rahmen der Kompetenz der Liander und ist Aufgabe
der Arztekammern. Die hier vorgeschlagene bundesrechtliche Regelung stellt
sicher, dass VerstoRe mit dem Ruhen der Approbation sanktioniert werden
kénnen und bildet fiir die weiteren notwendigen Schritte zur Sicherstellung ei-
ner ausreichenden und fortdauernden Berufshaftpflicht eine notwendige und
wichtige Grundlage. Obwohl die Regelung nur als Ermessensvorschrift ausges-
talten werden soll, begriiRt der vdek dieses als wichtigen ersten Schritt. Darii-
berhinaus sollte darauf hingewirkt werden, dass die Arztekammern regelméRig
und vollumfanglich tiber Anderungen oder Kiindigungen des Versicherungs-
schutzes zu informieren sind. Entsprechende Anderungen wiren in den Berufs-
ordnungen zu verankern. Daneben sollte auch geprift werden, die Versiche-
rungsunternehmen zu verpflichten, Vertragsanderungen, Vertragskiindigungen
und Uber langere Zeit nicht veranderte Vertragsverhaltnisse an die zustandigen
Kammern zu melden. Die Kammern hadtten dann die Moglichkeit, tatig zu wer-
den und zu prifen, ob der Versicherungsschutz tatsachlich noch dem berufs-
bedingten Schadensrisiko entspricht. In diesem Zusammenhang unterstiitzt der
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vdek den Antrag der Bundestagsfraktion der SPD ,Patientenrechte wirksam
verbessern“ (BT-Drs. ...), mit welchem die Bundesregierung aufgefordert wird,
auf die Lander einzuwirken, damit diese eine gemeinsame Regelung treffen,
mit der alle Arzte verpflichtet werden, in regelmaRigen Abstinden nachzuwei-
sen, dass sie Uiber eine Haftpflichtversicherung verfiigen, die den gesamten
Umfang ihrer Tatigkeit umfasst und in ausreichendem MalRe abdeckt. In die
gleiche Richtung zielt auch der Antrag der Bundestagsfraktion von BUNDNIS

90/DIE GRUNEN ,“Rechte von Patientinnen und Patienten durchsetzen“ (BT-Drs.
17/6343).

Anderungsvorschlag
Keiner.

Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek)
Askanischer Platz 1

10963 Berlin

Tel.: 030/2 6931 -0

Fax: 030/2 69 31 - 2900

info@vdek.com
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