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Die Gesundheitskasse.

I. Vorbemerkung:

Die Bundesregierung beabsichtigt mit dem vorgelegten Gesetzentwurf, bestehende Pati-
entenrechte transparenter und rechtssicherer zu gestalten und Regelungslicken zu
schlieRen. Die Rechte sollen von allen Beteiligten im Gesundheitswesen starker im Ver-
sorgungsalltag gelebt werden. Der mindige Patient soll sich gemeinsam mit den Behan-
delnden auf Augenhdhe einbringen. Dazu sind folgende Regelungen vorgesehen:

« Kaodifizierung des Behandlungs- und Arzthaftungsrechts im Birgerlichen Gesetz-

buch,

» Forderung der Fehlervermeidungskultur,

e Starkung der Verfahrensrechte bei Behandlungsfehlern,

e Starkung der Rechte gegenlber Leistungstragern,

» Starkung der Patientenbeteiligung,

e Starkung der Patienteninformation.

Aus Sicht des AOK-Bundesverbandes ist das Ziel, die rechtliche Stellung der Patienten zu
starken, ausdricklich zu begrufRen. Leider wird jedoch dieses Ziel durch den vorliegenden
Entwurf nicht erreicht. Der Gesetzentwurf beschreibt im Wesentlichen lediglich den Status
Quo. Zur Erreichung des Zieles ware u.a. die Niederlegung der Patientenrechte in einem
eigenstandigen Patientenrechtegesetz erforderlich gewesen, um die Rechte transparent,
rechtstbergreifend und allgemeinverbindlich zu regeln. Im Mittelpunkt aller Bemihungen
um die Starkung der Patientenrechte muss die Gewahrleistung der verfassungsrechtlich
verbrieften Patientenautonomie stehen. D.h. ein Gesetzentwurf macht nur dann Sinn,
wenn dadurch das bereits bestehende Recht auch umfassend im Versorgungsalltag An-
wendung findet.

Informationsbasis der Patienten verbessern

Entscheidungen kdnnen Patienten nur dann treffen, wenn ihnen die notwendigen Informa-
tionen zur Verfiigung stehen. Vor allem muss das Wissensgefalle zwischen Arzt und Pati-
ent so angeglichen werden, dass Patienten ihrem Arzt - bis zu einem gewissen Punkt -
gleichwertig begegnen kdnnen. Hierzu gehoren neben einer verstandlichen Aufklarung
Uber Qualitat, Risiken und Nutzen einer medizinischen Behandlung, auch nachvollziehba-
re Informationen Uber Leistungen, Wirkungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten
sowie Uber die Leistungsfahigkeit und Qualifikation des Leistungserbringers. Patienten
bendtigen zudem Kenntnisse zum Einfluss der Lebensfihrung auf die Gesundheit, Uber
mdgliche medizinische Behandlungsalternativen und zu den ggf. selbstzutragenden Be-
handlungskosten. Die benannten Punkte greift der vorliegende Gesetzentwurf nur unzu-
reichend auf. So ist zum Beispiel aufgrund der bestehenden Rechtsunsicherheit bezliglich
der Art und des Umfangs der arztlichen Aufklarungspflichten bei der Verwendung von
Medizinprodukten, wie z. B. bei Hiuft- und Knieendoprothesen, Herzschrittmachern oder
Brustimplantaten, eine entsprechende Erganzung der rechtlichen Vorgaben zwingend
erforderlich.

Schutz vor Igel-Leistungen verbessern

Daruber hinaus sind keine wirksamen Regelungen zu finden, die Patienten vor medizi-
nisch nicht notwendigen und ausschlie3lich privat zu zahlenden Leistungen — vor allem
vor den sogenannten Individuelle Gesundheitsleistungen (IGelL) — schitzen. Zwar sollen
Patienten einen schriftlichen ,Kostenvoranschlag” erhalten, ein wirksamer Patienten-
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schutz verlangt allerdings, dass auch tber den nachgewiesenen bzw. gerade nicht nach-
gewiesenen Nutzen informiert wird und warum diese Leistungen nicht im GKV-
Leistungskatalog enthalten sind.

Beweiserleichterung bei Behandlungsfehlern erforderlich

Auch beim Thema Behandlungsfehlerhaftung sind keine wesentlichen Verbesserungen
fur Patienten Uber das bereits geltende Richterrecht hinaus vorgesehen. Bei der Beweis-
lastverteilung verbleibt es beim Status quo. Die vorgesehenen Regelungen zu Beweislast-
erleichterungen und zur Beweislastumkehr sind darlber hinaus fir Patienten nachteilig,
da sie die Rechtsprechung festschreiben und so auch eine Weiterentwicklung des Rich-
terrechts zugunsten von Patienten blockieren. Gerade die Entwicklung in der Rechtspre-
chung beziiglich einer Beweislasterleichterung fir Patienten belegt, dass zur Herstellung
der prozessualen Chancengleichheit zumindest eine ,abgeschwachte Beweislastumkehr
bei Behandlungsfehlern normiert werden muss.

AOK bietet bereits seit 2000 ihren Versicherten Unterstitzung bei Behandlungsfehlern

Im Zusammenhang mit der Behandlungsfehlerhaftung begrif3t der AOK-Bundesverband,
dass die Regelung zur Unterstitzung der Versicherten bei vermuteten Behandlungsfeh-
lern fur alle Krankenkassen verbindlich wird. Hierdurch werden ab 2013 alle Patienten von
einem Service profitieren kénnen, den die AOK bereits im Jahr 2000 gegrindet hat und
den seither mehr als 81.000 AOK-Mitglieder in Anspruch genommen haben. Allerdings
muss im 8§ 66 SGB V konkretisiert werden, wie die Unterstitzungsleistungen auszugestal-
ten sind. Diese Unterstitzung muss ergénzend auch bei vermuteten Schaden durch feh-
lerhafte Medizinprodukte und durch fehlerhafte Arzneimittel erfolgen.

Zeitgemale Qualitatssicherung schliel3t Fehlervermeidung mit ein

Das Vermeiden von unerwinschten Ereignissen und das Verhindern von Schaden bei der
medizinisch/pflegerischen Versorgung von Patienten gehort bereits heute schon zu einer
zeitgemalen Qualitatssicherung durch die Leistungserbringer. Daher ist es nicht erforder-
lich, dass fur eine Beteiligung an einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherungs- oder
Fehlermeldesystemen zusétzliche Vergutungsanspriche geschaffen werden. Alternativ ist
die Forderung konkreter MalRnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit vorstell-
bar.

Bearbeitungsfristen von Leistungsantragen kénnen eingehalten werden, wenn alle rele-
vanten Informationen vorliegen

Durch die Neuregelung der Bearbeitungsfristen im § 13 Absatz 3a SGB V soll eine Ver-
besserung der Leistungsgewadhrung durch die gesetzlichen Krankenkassen erreicht wer-
den. Schon heute liegen die Bearbeitungszeiten beim Gros der genehmigungspflichtigen
Leistungen im Rahmen des Gesetzesvorschlages. Die vorgesehen Neuregelung erfasst
nicht die Leistungen, die unvollstandig oder fehlerhaft beantragt werden. In der Praxis
sind das 35 bis 40 Prozent der Antrage, die bei der AOK gestellt werden. Hier muss der
Gesetzgeber klarstellen, dass eine Verkirzung der Bereitstellung der Leistungen nur dann
erreicht werden kann, wenn die Krankenkassen rechtzeitig die rechtlich vorgeschriebenen
Informationen erhalten.
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Gesetz erzeugt mehr Burokratie als geplant

Die im Gesetzentwurf getroffene Schatzung des burokratischen Erflllungsaufwandes
spiegelt nicht den realen Umsetzungsaufwand der Regelungen des SGB V wider — vor
allem nicht hinsichtlich der Fristenregelung sowie der Teilnahmeerklarungen fir z.B.
Hausarztvertrage oder die integrierte Versorgung. Die vorgesehenen Regelungen des §
13 Abs. 3a fuhren zu erheblichen burokratischen Aufwand. Denn grundsétzlich muss je-
der nicht vollstéandig oder fehlerhaft gestellte Leistungsantrag bei der Kasse erfasst, eine
Information an den Versicherten geschickt, alle Arbeitsschritte dokumentiert und Fristen
mussen Uberwacht werden.

Verwaltungsrate vertreten die Interessen der Versicherten und Patienten

Grundsatzlich miussen alle Ansétze einer Beteiligung von sonstigen Patientenvertretern in
den Landesgremien hinsichtlich deren Legitimation, des Interessenausgleichs und der
fehlenden Finanzverantwortung Uberprift werden. Denn die in den Verwaltungsraten der
gesetzlichen Krankenkassen aktiven Vertreter der Versicherten und Arbeitgeber sind
gleichzeitig Interessenswahrer der Belange von Patienten. Sie garantieren den notwendi-
gen Ausgleich zwischen den Interessen der Patienten und denen aller Beitragszahler. Die
Politik hat dafur Sorge zu tragen, dass diese Balance gewahrt bleibt, um die Akzeptanz
und das Vertrauen der Blrger in die gesetzliche Krankenversicherung zu starken.

Nachfolgend wird zu den Regelungen des Entwurfes eines Patientenrechtegesetzes im
Einzelnen Stellung genommen.
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Il. Gesetzentwurf

Artikel 1 Anderung des Biirgerlichen Gesetzbuchs
Behandlungsvertrag

§ 630a BGB Vertragstypische Pflichten beim Behandlu  ngsvertrag
A Beabsichtigte Neuregelung

Der Arzt schuldet dem Patienten eine Behandlung nach den zum Zeitpunkt der medizini-
schen Behandlung bestehenden anerkannten fachlichen Standards, nicht jedoch den Er-
folg der Behandlung. Der medizinische Behandlungsvertrag ist nicht als Werkvertrag ge-
mal § 631 ff. BGB zu qualifizieren. Wird vertraglich der Erfolg der Behandlung vereinbart,
ist der Anwendungsbereich der 88 630a ff. BGB von vornherein nicht eréffnet.

Die Vorschriften gelten fiir alle Angehérigen der Heilberufe als Behandler (Arzte, Zahnéarz-
te, psychologische Psychotherapeuten, Kinder- und Jugendpsychotherapeuten sowie
auch Hebammen, Masseure, medizinische Bademeister, Ergotherapeuten, Logopaden,
Physiotherapeuten und Heilpraktiker).

Die vertraglichen Regelungen sollen nur fur Vertrdge gelten, die eine medizinische
Behandlung zum Gegenstand haben. Keine Anwendung finden die Vorschriften ins-
besondere auf die spezialgesetzlich geregelten Vertrage tber die Erbringung reiner
Pflege- oder Betreuungsleistungen.

Der Patient ist zur Zahlung der vereinbarten Vergitung verpflichtet, soweit nicht ein Dritter
zur Zahlung verpflichtet ist.

B Stellungnahme

a. Im Gesetzestext sollte in Abs.1 die Gewdahrleistung eines ,sicheren Behandlungspro-
zesses aufgenommen und damit klargestellt werden, dass Patientensicherheit als Patien-
tenrecht eingeschlossen ist. Patienten haben das Recht auf gute und sichere Organisati-
on der Behandlung, d.h. die Organisationspflichten mussen explizit als Gegenstand des
Behandlungsvertrages ausgewiesen werden. Der verwendete Begriff ,fachlicher Stan-
dard“ soll nach der Gesetzesbegrindung zwar fir Behandlung und Organisation gelten,
jedoch passt diese Definition nicht auf den Standard einer guten Organisation. Zudem
muss die Behandlungspflege grundsatzlich umfasst sein, soweit keine spezialgesetzlichen
Regelungen vorhanden sind. Es fehlen dartiber hinaus Regelungen zur Anwendung des
Werkvertragsrechts (z.B. bei Prothetik) und des Krankenhausvertrages. Bezuglich der
Vergutung ist klarzustellen, dass bei Versicherten ein Vergitungsanspruch auch dann
nicht entsteht, wenn der Kostentrager die Kosten nicht Gbernimmt, weil er gegentiber dem
Behandelnden im Innenverhéltnis rechtlich nicht dazu verpflichtet ist (z.B. keine Vergu-
tungspflicht der GKV bei medizinisch nicht erforderlichen Behandlungen).

b. Die Kundigung eines Behandlungsvertrages ist im Entwurf nicht geregelt, so dass
§ 621 BGB anzuwenden ware. Diese Regelung wird jedoch nicht den Besonderheiten
eines Behandlungsvertrages gerecht. In der Praxis stellt die Klindigung zwar ein geringes
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Problem dar, jedoch dient eine Regelung der Transparenz der Rechte und Pflichten und
es ist klarzustellen, dass eine Kiundigung durch den Behandelnden nur mdglich ist, wenn
ein wichtiger Grund vorliegt und dadurch keine Gefahrdung oder Beeintrachtigung der
Gesundheit des Patienten entsteht. Seitens des Patienten kann der Behandlungsvertrag
ohne Angabe von Griinden jederzeit gekiindigt werden.

C Anderungsvorschlag

zu a. Als ergadnzende Formulierung in Abs.1 wird der Anspruch auf eine ,gute und
sichere Organisation der medizinischen Behandlungsprozesse und Behandlungspfle-
ge“ vorgeschlagen sowie zu Abs.2 die Erganzung: eine Definition des Organisations-
standards zumindest in der Gesetzesbegrindung. Zudem sind ggf. in einem neuen
Abs. 3 die Anwendbarkeit des Werkvertragsrechts zu regeln sowie der Krankenhaus-
vertrag zu erganzen. Bezuglich der Vergitung in Abs.1muss klargestellt werden, dass
fur GKV-Versicherte bezogen auf GKV-Leistungen grundsatzlich keine Vergttungs-
verpflichtung entsteht bzw. entstehen kann.

zu b. Die Kiundigung des Behandlungsvertrages ist separat in einem eigenen Absatz oder
Paragraphen zu regeln. Fir den Patienten ist sie jederzeit ohne Angabe von Griinden
zulassig. Die Kindigung durch den Arzt bedarf eines wichtigen Grundes und ist nur dann
madglich, wenn dabei arztliche Pflichten nicht verletzt werden, die Gesundheit des Patien-
ten nicht beeintrachtigt oder gefahrdet wird. Sie bedarf der Schriftform.
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Artikel 1 Anderung des Biirgerlichen Gesetzbuchs

Behandlungsvertrag

8 630b BGB Anwendbare Vorschriften

A Beabsichtigte Neuregelung

Es wird klargestellt, dass auf das Behandlungsverhaltnis die Vorschriften tber das
Dienstverhaltnis, das kein Arbeitsverhaltnis im Sinne des § 622 ist, anzuwenden sind,
soweit hier nichts anderes bestimmt ist.

B Stellungnahme

Der Neuregelung ist zuzustimmen.

Daruber hinaus sollte der § 630b um einige relevanten Regelungen zum Anwen-
dungsbereich und Ausnahmevorschriften erweitert werden. Alternativ konnten diese
auch in gesonderten Paragraphen geregelt werden.

Verortet werden sollte hier die Anwendbarkeit der Vorschriften auf die Behandlungs-
pflege (siehe Vorschlag a. zu § 630a) und auf medizinische Behandlungen, die werk-
vertragliche Elemente enthalten wie bspw. bei zahnarztlichen und kieferorthopadi-
schen Behandlungen.

C Anderungsvorschlag

Es wird vorgeschlagen, die Uberschrift des § 630b wie folgt zu erweitern: Anwendbare
Vorschriften/ Anwendungsbereich/ Ausnahmen

Abs.2 (neu): Die Vorschriften finden auf die Behandlungspflege sowie Behandlungsver-
trage mit werkvertraglichen Elementen Anwendung.
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Artikel 1 Anderung des Biirgerlichen Gesetzbuchs
Behandlungsvertrag

8§ 630c BGB Mitwirkung der Vertragsparteien; Informa  tionspflichten
A Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 1 normiert, dass Patient und Behandelnder einvernehmlich zusammenarbeiten
sollen.

In Absatz 2 Satz 1 wird die Informations- bzw. Aufklarungspflicht des Behandelnden
allgemein festgelegt. Er muss den Patienten in verstandlicher Weise zu Beginn der
Behandlung oder, soweit erforderlich, in deren Verlauf Gber samtliche fir die Behand-
lung wesentliche Umstéande aufkléaren, insbesondere die Diagnose, die Therapie und
die nach der Therapie zu ergreifenden MalRnahmen.

Absatz 2 Satz 2 sieht vor, dass der Behandelnde den Patienten auf Nachfrage Uber
erkennbare Behandlungsfehler zu informieren hat, wahrend Absatz 2 Satz 3 be-
stimmt, dass im Ubrigen der Behandelnde verpflichtet ist, den Patienten tiber erkenn-
bare Behandlungsfehler zu informieren, soweit dies zur Abwendung gesundheitlicher
Gefahren vom Patienten erforderlich ist und Absatz 2 Satz 4 bestimmt, dass fur den
Fall, dass Behandlungsfehler dem Behandelnden selbst unterlaufen sind, diese Infor-
mation nicht zu Beweiszwecken in einem gegen ihn gefuhrten Strafverfahren ohne
seine Zustimmung verwendet werden darf.

Absatz 3 betrifft die wirtschaftliche Aufklarung. Wenn der Behandelnde positive
Kenntnis hat, dass eine vollstandige Ubernahme der Behandlungskosten durch einen
Dritten nicht gesichert ist, muss er den Patienten vor Beginn der Behandlung in Text-
form dartber informieren.

Absatz 4 Nr. 2 legt fest, dass eine Aufklarungspflicht nicht besteht, wenn erhebliche
therapeutische Grinde der Information des Patienten entgegenstehen.

B Stellungnahme

Die Formulierung in Abs. 2 Satz 1 ist zu allgemein gefasst, weil nur von den ,wesentli-
chen Umsténden der Behandlung“ gesprochen wird, ohne diese naher zu bezeichnen.
Es ist klarzustellen, dass es sich bei diesen Informationspflichten um die Sicherungs-
aufklarung (therapeutische Aufklarung) handelt. Der Behandelnde hat den Patienten
Uber dessen eigenes therapiegerechtes Verhalten zur Sicherung des Heilerfolges auf-
zuklaren. Soweit die Sicherungsaufklarung Hinweise auf eine Behandlung enthélt, in
die der Patient einwilligen muss, mussen die Anforderungen aus 8§ 630e erfullt wer-
den. Entweder es wird auf § 630e verwiesen oder die Sicherungsaufklarung wird dort
direkt verortet.

Absatz 2 Satz 2 bis 4 sind zu begrif3en, da sie die Informationspflichten des Behan-
delnden bei eigenen und fremden Behandlungsfehler festlegen. Grundsatzlich wird
hierbei den beiderseitigen Interessen der Beteiligen Rechnung getragen. Schwierig-
keiten im Hinblick auf das Ziel der Vorschriften konnten sich in der Praxis dadurch
ergeben, dass die Beurteilung des behandelnden Arztes Ulber etwaige eigene Be-
handlungsfehler oder die eines Dritten subjektiv sind. Grundsatzlich zu kritisieren ist,
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dass in der Vorschrift die Informationspflichten von mit den vertraglichen Hauptpflich-
ten (Sicherungsaufklarung oder therapeutische Aufklarung), echte Nebenpflichten
(Offenbarungspflichten) sowie Pflichten zur wirtschaftlichen Aufklarung vermischt
werden. Diese sind strikt zu trennen.

In Absatz 3 muss zumindest in der Begriindung klargestellt werden, dass es sich bei
dieser ,Informationspflicht®, um die Pflicht zur wirtschaftlichen Aufklarung handelt. Es
muss aul3erdem aufgenommen werden, dass diese Pflicht die Aufklarung des Patien-
ten Uber den patientenindividuellen Nutzen der beabsichtigten Behandlung umfasst,
um selbstbestimmt die Behandlungsentscheidung treffen zu kénnen. Zudem mussen
die Vorschriften zur Aufklarung gemaf 8 630e Anwendung finden (bspw. Rechtzei-
tigkeit der Aufklarung).

Aufgrund der erheblichen finanziellen Risiken fur die Beteiligten erscheint es erforder-
lich, dass bei Unsicherheiten der Kostentragungspflicht das Schriftftormerfordernis
sowie Widerrufsrechte aufzunehmen.

Absatz 4 Nr. 2 regelt, dass eine Aufklarungspflicht nicht besteht, wenn erhebliche thera-
peutische Grunde der Information des Patienten dagegensprechen. Aus der Gesetzesbe-
grundung ergibt sich, dass hierdurch Falle erfasst werden sollen, in denen der Patient
infolge der Information sein Leben oder seine Gesundheit erheblich gefahrdet. Die Formu-
lierung ist zu weit gefasst und kdnnte Sachverhalte erfassen, die im Widerspruch mit dem
Grundsatz der Patientenautonomie stehen. Der Patient hat auch das Recht, unverniinftig
zu entscheiden und auf eine sinnvolle Behandlung zu verzichten.

C Anderungsvorschlag

Zu Absatz 2 bis 4 wird vorgeschlagen, grundsatzlich den Begriff der Informationspflich-
ten systematisch streng von der Sicherungsaufklarung (Hauptpflicht) und echten Neben-
pflichten (Offenbarungspflichten) sowie der wirtschaftlichen Aufklarung auseinander zu-
halten. .

Absatz 3 sollte klarstellen, dass die allgemeinen Vorschriften zur Aufklarung gelten und
VerstolRe zum Wegfall des Vergutungsanspruchs fihren kdnnen. Weiterhin sind neben
der Schriftform und ,Kostenvoranschlag® Einwilligungssperrfristen und/oder Rucktritts-
rechte aufzunehmen.

Absatz 4 Nr. 2 sollte als Ausnahmetatbestand und unter Bertcksichtigung des Selbstbe-
stimmungsrechts sehr konkret gefasst werden.
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Artikel 1 Anderung des Biirgerlichen Gesetzbuchs

Behandlungsvertrag

§ 630d BGB Einwilligung

A Beabsichtigte Neuregelung

Abs. 1 normiert die vertragliche Pflicht des Behandelnden, vor der Durchfihrung eines
Eingriffs in den Korper, die Gesundheit, die Freiheit, die sexuelle Selbstbestimmung oder
in ein sonstiges absolut geschitztes Rechtsgut des Patienten, dessen Einwilligung einzu-
holen. Bei Einwilligungsunfahigkeit ist die Einwilligung eines hierzu Berechtigten einzuho-
len, soweit nicht eine Patientenverfiigung vorliegt, die den geplanten Eingriff gestattet und
auf die aktuelle Lebens- und Behandlungssituation zutrifft. Kann eine Einwilligung fir ei-
nen unaufschiebbaren Eingriff nicht rechtzeitig eingeholt werden, darf er ohne Einwilligung
durchgefuhrt werden, wenn er dem mutmalflichen Willen des Patienten entspricht.

Abs. 2 bestimmt, dass die Wirksamkeit der Einwilligung voraussetzt, dass der Patient
oder der zur Einwilligung Berechtigte vor der Einwilligung aufgeklart worden ist.

B Stellungnahme

Die Vorschrift regelt die wesentlichen Tatbestéande der Einwilligung. Diese Regelungen
zur Einwilligung sollten allerdings aus systematischen Griinden den Aufklarungspflichten
(8 630e) folgen, da der wirksamen Einwilligung eine ordnungsgemafle Aufklarung voran-
geht. Es ist zudem unversténdlich, weshalb in 8§ 630c die Informationspflichten geregelt
werden und dann dieselben Pflichten mit den wesentlichen Erganzungen in 8§ 630e als
Aufklarungspflichten wiederholt werden. Aufklarungs- und Informationspflichten sind in-
soweit gleichzusetzen.

Da der BGH davon ausgeht, dass Minderjahrige unter gewissen Umstanden eine Behand-
lung ablehnen kénnen, misste dies erganzt werden.

C Anderungsvorschlag

Die Aufklarungspflichten (8 630e) sollten vor der Einwilligung geregelt werden.

§ 630 c sollte die Aufklarungspflichten regeln, § 630 d die Einwilligung und § 630e die
Informationspflicht der Arzte Gber Behandlungsfehler und ggf. die wirtschaftliche Auf-

klarung, soweit diese nicht bei den Aufklarungspflichten geregelt wird.

Ergénzt werden mussten Bestimmungen zur Einwilligung Minderjahriger.
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Artikel 1 Anderung des Biirgerlichen Gesetzbuchs

Behandlungsvertrag

8 630e BGB  Aufklarungspflichten
A Beabsichtigte Neuregelung

Der Behandelnde wird in Abs.1 zur Aufklarung des Patienten verpflichtet. Aufzuklaren ist
Uber alle fur die Einwilligung wesentlichen Umstande. Hierzu zahlen insbesondere Art,
Umfang, Durchfihrung, zu erwartende Folgen und spezifische Risiken des Eingriffs sowie
die Notwendigkeit, Dringlichkeit und Eignung des Eingriffs zur Diaghose oder zur Therapie
und Uber die Erfolgsaussichten des Eingriffs im Hinblick auf die Diagnose oder Therapie.
Der Behandelnde hat zudem auf Behandlungsalternativen hinzuweisen, wenn mehrere
Behandlungsmethoden zu wesentlich unterschiedlichen Belastungen, Risiken oder Hei-
lungschancen fuhren kénnen.

Geregelt wird in Abs.2 Nr.1 bis 3 weiter, dass der Aufklarende hierzu entsprechend quali-
fiziert sein muss. Die Aufklarung hat mindlich, rechtzeitig und verstandlich zu erfolgen,
wobei erganzend auch auf Unterlagen Bezug genommen werden kann, die der Patient in
Textform erhalten hat. Patienten sind die von ihnen unterzeichneten Aufklarungs- und
Einwilligungsunterlagen auszuhandigen. Uber arztliche Eingriffe hat ein Arzt aufzukla-
ren. Bei geringfiigigen Eingriffen gentgt statt der mindlichen Aufklarung die Textform.

Der Aufklarung des Patienten bedarf es nach Abs. 3 Nr. 1 bis 4 nicht, soweit der Eingriff
unaufschiebbar ist, erhebliche therapeutische Grinde der Aufklarung des Patienten ent-
gegenstehen, der Patient auf die Aufklarung ausdriicklich verzichtet hat, oder aufgrund
eigener Fachkenntnisse keiner Aufklarung bedarf.

Bei Einwilligungsunféahigen entsprechend Abs.4 ist die Einwilligung des hierzu Berechtig-
ten einzuholen und dieser ist aufzuklaren.

B Stellungnahme

Bezlglich Risikoaufklarung, Sicherungsaufklarung und Aufklarung Uber standardmafige
Alternativen ist die Rechtsprechung grundséatzlich umgesetzt. Dass Patienten Uber die
Erfolgsaussichten eines Eingriffs im Hinblick auf die Diagnose oder Therapie aufgeklart
werden sollen, ist zu begrifen.

Der Begriff ,Eingriff* bedeutet Behandlung. In der Gesetzesbegrindung zur Einwilligung
(8 630d Absatz 1 Satz 1) setzt die Einwilligung eine medizinische Behandlung voraus, die
mit einem Eingriff in den Korper, die Gesundheit, die Freiheit, die sexuelle Selbstbestim-
mung oder in ein sonstiges absolut geschitztes Rechtsgut des Patienten verbunden ist.
Als sonstiges absolut geschutztes Rechtsgut des Patienten kommt insbesondere sein
allgemeines Personlichkeitsrecht aus Artikel 2 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 1 Absatz
1 Grundgesetz in Betracht. Im Falle des Eingriffs in eines dieser Rechtsguter trifft den
Behandelnden die Pflicht, fur die Durchfiihrung des Eingriffs die Einwilligung des Patien-
ten einzuholen.

Die Regelung in Abs. 1 gibt im Hinblick auf Behandlungsalternativen die derzeitige Recht-
sprechung wieder, wonach tber mehrere Behandlungsmethoden dann aufzuklaren ist,
wenn diese zu wesentlich unterschiedlichen Belastungen, Risiken oder Heilungschancen
fuhren kdnnen. Es sollte dariber hinaus Uber die geplante Behandlung sowie die brauch-
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baren und zur Verfigung stehenden standardmafligen Alternativen, auch im Vergleich zur
Nichtbehandlung durch einen Arzt des jeweiligen Fachgebiets, aufgeklart werden mussen.

Die Regelung in Abs. 2 letzter Satz, wonach bei geringfiigigen Eingriffen die Aufklarung in
Textform genugt, sollte entweder konkretisiert oder gestrichen werden, da nicht Klar ist,
welche Eingriffe darunter fallen kdnnen oder sollen.

Nicht deutlich wird, inwieweit GUber die im Rahmen der Behandlung verwendeten Arznei-
mittel und Medizinprodukte aufzuklaren ist. Art und Umfang der Aufklarung, insbesondere
bei Medizinprodukten der Risikoklassen Il b und Ill, sind zu regein.

Bei medizinisch nicht indizierten Behandlungen ist klarzustellen, dass an die Aufkla-
rung besonders strenge Anforderungen zu stellen sind. Je weniger eine Behandlung
aus medizinischer Sicht erforderlich oder geboten ist, umso umfassender und aus-
drucklicher ist der Patient Giber die Risiken, Erfolgsaussichten und Folgen aufzuklaren.
Bei der Aufklarungspflicht sind die Anforderungen der Rechtsprechung an eine scho-
nungslose Aufklarung umzusetzen.

C Anderungsvorschlag

Es sollte in Abs.1 deutlich gemacht werden, was der Begriff ,Eingriff* bedeutet bzw. ,Be-
handlung“. Des Weiteren wird in Abs.1 die Formulierung, dass Uber die ,geplante Behand-
lung sowie die brauchbaren und zur Verfigung stehende standardmafiige Alternativen
auch im Vergleich zur Nichtbehandlung durch einen Arzt des jeweiligen Fachgebiets in-
formiert werden“ muss, vorgeschlagen.

Erganzt werden sollte in Abs.2 Nr.1 ,....; vom Patienten unterzeichnete Aufklarungsformu-
lare sind ihm vor Behandlungsbeginn in Kopie auszuhandigen.”

In Abs.2 letzter Satz ist zu konkretisieren, was ein ,geringflgiger Eingriff ist oder die Re-
gelung ist zu streichen.

Es sollte zumindest in Grundzigen und unter Bertcksichtigung der Sicherheitsaspekte ein
Rechtsrahmen fur Art und Umfang der Aufklarung normiert werden. Es sollte dabei grund-
satzlich klargestellt werden, inwieweit sich der Behandelnde Uber die Sicher-
heit/Fehlerhaftigkeit der im Rahmen der Behandlung verwendete Arzneimittel und Medi-
zinprodukte zu informieren hat.

Aufzunehmen sind die besonders umfassenden Anforderungen an die Aufklarung
(schonungslose Aufklarung) bei medizinisch nicht indizierten Leistungen.
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Artikel 1 Anderung des Biirgerlichen Gesetzbuchs

Behandlungsvertrag

§ 630f BGB  Dokumentation der Behandlung
A Beabsichtigte Neuregelung

Nach Abs. 1 ist der Behandelnde verpflichtet, zum Zweck der Dokumentation im unmittel-
baren zeitlichen Zusammenhang mit der Behandlung eine Patientenakte in Papierform
oder elektronisch zu fiihren. Berichtigungen und Anderungen von Eintragungen in der
Patientenakte sind nur zulassig, wenn der urspringliche Inhalt erkennbar bleibt.

Der Behandelnde ist zudem nach Abs. 2 verpflichtet, in der Patientenakte sdmtliche aus
fachlicher Sicht fUr die derzeitige und kinftige Behandlung wesentlichen MalRnahmen und
deren Ergebnisse aufzuzeichnen, insbesondere die Anamnese, Diagnosen, Untersuchun-
gen, Untersuchungsergebnisse, Befunde, Therapien und ihre Wirkungen, Eingriffe und
ihre Wirkungen, Einwilligungen und Aufklarungen. Arztbriefe sind in die Patientenakte
aufzunehmen.

Abs. 3 bestimmt, dass die Patientenakte fir die Dauer von zehn Jahren nach Abschluss
der Behandlung aufzubewahren ist, soweit nicht nach anderen Vorschriften eine langere
Aufbewahrungspflicht besteht.

B Stellungnahme

Zur Dokumentation der Behandlung werden im Wesentlichen die Voraussetzungen, die
sich aus den Musterberufsordnungen der Arzte sowie aus der Rechtsprechung ergeben,
kodifiziert. Der Absatz 1 verpflichtet die Behandelnden zur Fihrung einer Patientenakte in
Papierform oder elektronisch. Positiv ist, dass in Absatz 2 auch geregelt ist, dass Ande-
rungen von Eintragungen in der Patientenakte nur dann zul&ssig sind, wenn der urspriung-
liche Inhalt erkennbar bleibt. Diese Regelung in Absatz 1 Satz 2 wird in der Praxis sicher-
lich eine grof3e Rolle spielen, denn in zahlreichen Rechtsstreitigkeiten wird unter anderem
uber die Authentizitat und unberechtigte Anderungen von Behandlungsunterlagen gestrit-
ten. Die Rechtsprechung ist insoweit auch nicht einheitlich und es wirde nunmehr klar
geregelt, dass nachtragliche Anderungen kenntlich zu machen sind. Erkennbar sollte je-
doch zudem sein, wer die Anderungen in der Patientenakte vorgenommen hat.

Absatz 2 regelt den Inhalt der Behandlungsunterlagen und stellt klar, dass darin die fur die
derzeitige und zuklnftige Behandlung wesentlichen Fakten enthalten sein missen. Es
wird insoweit nicht abschlieend (,insbesondere®) die Anamnese, Diagnoseuntersuchun-
gen, Untersuchungsergebnisse, Befunde, Therapien und ihre Wirkung, Eingriffe und ihre
Wirkung, Einwilligungen und Aufklarungen genannt. Zusatzlich sollte klargestellt werden,
dass die Patientenakte die Grundlage der Abrechnung der Behandlung ist. Sie ist deren
~Spiegelbild“ und dem Vergutungsanspruch (8§ 630a Abs.1) zugrunde zu legen.

Absatz 3 gibt die derzeitige rechtliche Lage wieder.

Erganzt werden sollte das Recht des Patienten auf Beseitigung von Fehlern in seiner Do-
kumentation.
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C Anderungsvorschlag

In Abs.1 sollte erganzt werden, dass Anderungen und die Person, welche die Ande-
rungen vorgenommen hat, kenntlich zu machen sind.

Zu erganzen ist in Abs.4 (neu), dass die Patientenakte Grundlage der Abrechnung
bzw. des Vergltungsanspruch (8§ 630a Abs.2) ist.

In einem neuen Abs.5 ist das Recht des Patienten auf Fehlerbeseitigung aufzuneh-
men. Dies koénnte wie folgt formuliert werden: ,Der Patient hat das Recht auf Beseiti-
gung von Fehlern in seiner Behandlungsdokumentation.”
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Artikel 1 Anderung des Biirgerlichen Gesetzbuchs

Behandlungsvertrag

§ 630g BGB Einsichtnahme in die Patientenakte
A Beabsichtigte Neuregelung

Es wird in Abs.1 das vertragliche Einsichtsnahmerecht des Patienten in seine Patienten-
akte geregelt. Er kann jederzeit Einsicht und Abschriften der Patientenakte gegen Kos-
tenerstattung verlangen. Ausnahmsweise besteht dieses Recht dann nicht, wenn erhebli-
che therapeutische Grunde oder die Rechte Dritter entgegenstehen. Die Einsichtnahme
ist dem Patienten unverzlglich zu gewéahren. Die Einsichtnahme hat an dem Ort zu erfol-
gen, an welchem sich die einzusehenden Unterlagen oder Dokumente befinden.

Abs.2 regelt das Recht des Patienten auf Abschriften seiner Patientenakte. Er dafir hat
die entstandenen Kosten zu erstatten.

Im Fall des Todes des Patienten stehen nach Abs. 3 die Rechte seinen Erben zu, soweit
sie vermogensrechtliche Interessen des Patienten geltend machen und die Einsichtnahme
nicht dem ausdriicklichen oder mutmalflichen Willen des Verstorbenen widerspricht. Dies
gilt entsprechend fir die nachsten Angehdrigen des Patienten, soweit sie immaterielle
Interessen des Patienten geltend machen.

B Stellungnahme

Es wird in die derzeitige Rechtslage kodifiziert. In der Praxis wurde die Patientenakte dem
Patienten oft nicht zur Verfligung gestellt oder keine Kopie der Akte ausgehéndigt. Dies
geschah in der Regel nur bei anwaltlichen Aufforderungsschreiben. Das Einsichtnahme-
recht des Patienten wird nunmehr als vertragliches Recht des Patienten festgeschrieben.

Nach diesen Regelungen hat der Patient das Recht, dass ihm unverzuglich, d.h. ohne
schuldhaftes Verzdgern, Einsicht in die Patientenakte gewahrt wird. Dies muss auch
fur seinen Anspruch auf den Erhalt von Abschriften gelten. Zudem ist die Verpflich-
tung aufzunehmen, dass der Behandelnde bei Aushandigung der Abschriften eine
Vollstandigkeitserklarung abgibt.

C Anderungsvorschlag

Abs. 2 ist um den Anspruch des Patienten auf unverzigliche Zurverfiigungstellung
der Abschriften sowie den Anspruch auf Erhalt einer Vollstandigkeitserklarung zu er-
ganzen.

Es ist zu prifen, dass nach dem Tod des Patienten das Einsichts- und Herausgabe-
recht auf ,sonstige berechtigte Dritte”, wie den Sozialversicherungstrager (Inhaber der
nach

8§ 116 SGB X ubergegangenen Schadensersatzanspriiche) bezogen werden muss,
soweit dies nicht anderweitig gesetzlich geregelt wird.
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Artikel 1 Anderung des Biirgerlichen Gesetzbuchs

Behandlungsvertrag

8§ 630h BGB Beweislast bei Haftung fir Behandlungs- und Aufklarungsfehler
A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung soll die bisherige Rechtsprechung zur Beweislastverteilung im Arzthaf-
tungsrecht gesetzlich geregelt werden. Ziel des Gesetzgebers ist es, die von der Recht-
sprechung entwickelten Grundsétze zu den Beweiserleichterungen aus dem Arzthaftungs-
recht in einer Vorschrift zusammenzufassen und auf sdmtliche medizinischen Behand-
lungsvertrage zu erstrecken.

Im Einzelnen:

Abs. 1 regelt, dass ein Fehler des Behandelnden vermutet wird, wenn sich ein allgemei-
nes Behandlungsrisiko verwirklicht hat, das fur den Behandelnden voll beherrschbar war
und das zur Verletzung des Koérpers, der Gesundheit, der Freiheit, der sexuellen Selbst-
bestimmung oder eines sonstigen Rechts des Patienten gefihrt hat.

Der Behandelnde hat nach Abs. 2 zu beweisen, dass er eine Einwilligung eingeholt und
aufgeklart hat. Bei unzureichender Aufklarung, und wenn sich der Patient bei ordnungs-
gemaler Aufklarung in einem ernsthaften Entscheidungskonflikt tber die Vornahme des
Eingriffs befunden hatte, wird vermutet, dass der Patient in den Eingriff nicht eingewilligt
hatte.

Hat der Behandelnde eine medizinisch gebotene wesentliche MaRnahme und ihr Ergeb-
nis nicht in der Patientenakte aufgezeichnet oder hat er die Patientenakte nicht aufbe-
wahrt, wird entsprechend Abs. 3 vermutet, dass er diese MalRnahme nicht getroffen hat.

Abs. 4 regelt, dass dann, wenn ein Behandelnder fir die von ihm vorgenommene Be-
handlung nicht geeignet oder nicht beféhigt war, wird vermutet, dass die mangelnde Eig-
nung oder die mangelnde Beféahigung fur den Eintritt des Schadens ursachlich war.

In Abs.5 wird die Beweislastumkehr bei Vorliegen eines groben Behandlungsfehlers wie
folgt geregelt: Liegt ein grober Behandlungsfehler vor und ist dieser grundsatzlich geeig-
net, einen Schaden der tatsachlich eingetretenen Art herbeizufiihren, wird vermutet, dass
der Behandlungsfehler flir den Eintritt des Schadens ursachlich war. Dies gilt auch dann,
wenn es der Behandelnde unterlassen hat, einen medizinisch gebotenen Befund rechtzei-
tig zu erheben oder zu sichern, soweit der Befund mit hinreichender Wahrscheinlichkeit
ein Ergebnis erbracht hatte, das Anlass zu weiteren Mallhahmen gegeben hatte, und
wenn das Unterlassen solcher MalRBnahmen grob fehlerhaft gewesen ware.
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B Stellungnahme

Grundsatzlich tragt der Patient weiterhin die volle Beweislast fir das Vorliegen eines Be-
handlungsfehlers, den Schaden und Ursachenzusammenhang. Die Rechtsprechung zur
Arzthaftung bzw. Behandlungsvertrag hat zahlreiche Beweislastregelungen entwickelt,
insbesondere um den Wissensvorsprung der Behandlerseite durch Beweiserleichterun-
gen fur Patienten auszugleichen. Zu den entwickelten Fallkonstellationen zahlt auch die
Beweislastumkehr bei einem ,groben” Behandlungsfehler. Hierzu gibt es eine sehr ausdif-
ferenzierte Rechtsprechung wie auch zur Aufklarung. Die Beweislastregelungen der
Rechtsprechung werden Uberwiegend zutreffend in den vorgesehenen Regelungen zu
Absatz 1 bis Absatz 4 kodifiziert und geben insoweit den derzeitigen Stand der Recht-
sprechung zutreffend wieder. Sie umfassen jedoch nicht bzw. nicht vollstandig die ver-
schiedenen Konstellationen bzw. Differenzierungen zu Beweislastregelungen der Recht-
sprechung.

Zu kritisieren ist zudem, dass vom Gesetzgeber lediglich versucht wird, die Rechtspre-
chung nachzuvollziehen. Weder wird das Haftungssystem noch die hdchstrichterliche
Rechtsprechung beziglich der Beweislastverteilung tberprift. Angesichts der jahr-
zehntelangen Forderungen der Patienten, Versicherten, Verbrauchern und Kranken-
kassen bzw. deren Organisationen nach konkreten Verbesserungen der Rechtsstel-
lung Geschadigter ist es offensichtlich, dass die derzeitige Rechtslage nicht auf eine
ausreichende gesellschaftliche Akzeptanz trifft.

Zu den Vorschriften des Gesetzesentwurfs im Einzelnen:

Abs.1 In Abanderung des Referentenentwurfes wird nunmehr der Rechtsguterschutz
und damit Schadensersatz- und Schmerzensgeldanspriche auf Verletzungen des
Lebens, der Gesundheit und des Koérpers begrenzt. Gestrichen wurde ,die Freiheit,
sexuelle Selbstbestimmung oder ein sonstigen Recht“. Diese Rechtsguter sind jedoch
weiterhin von der Einwilligung umfasst (§ 630d). Es ist sicherzustellen, dass damit im
Vergleich zur derzeitigen Rechtslage keine Verschlechterung der Rechtspositionen
von Patienten verbunden ist. In der Rechtsprechung ist bspw. streitig, ob die Unter-
bringung in der geschlossenen Psychiatrie aufgrund einer fehlerhaften Behandlung
schmerzensgeldfahig ist. Fallt die Freiheitsverletzung nicht unter 8 630h, so gabe es
keinen Anspruch oder man musste diese Beeintrachtigung unter "korperlichen/ seeli-
schen* Schaden subsumieren. Diese Rechtsunsicherheit ist zu beseitigen.

Abs.2 Satz 2 kann aufgrund der Formulierung beziglich der Beweislastverteilung bei nicht
ordnungsgemalier Aufklarung missverstanden werden. Nach der Rechtsprechung hat der
Patient nur glaubhaft zu machen, dass er in einen Entscheidungskonflikt geraten ware.
Um Patienten nicht schlechter zu stellen, wére hier eine Klarstellung bzw. Neuformulie-
rung erforderlich. Besonders problematisch sind die Regelungen zum groben Behand-
lungsfehler in Absatz 5. Dieser regelt abschlieRend diejenigen Konstellationen, die zu
einer Beweislastumkehr bei groben Behandlungsfehlern und bei Befunderhebungsfehlern
fuhren sollen. Es wurde bspw. die Rechtsprechung zum einfachen Befunderhebungsfeh-
ler normiert, welche durch die jungste Rechtsprechung des BGH bereits Uberholt ist. Der
Gesetzesvorschlag sieht vor, dass ein Behandlungsfehler auch dann vermutet wird, wenn
es der Behandelnde unterlasst, einen medizinisch gebotenen Befund rechtzeitig zu erhe-
ben oder zu sichern, soweit der Befund mit hinreichender Wahrscheinlichkeit ein Ergebnis
erbracht hatte, das Anlass zu weiteren MaRnahmen gegeben hatte, und wenn das Unter-
lassen solcher MaRBnahmen grob fehlerhaft gewesen ware. Auf der dritten Stufe dieser
Uberprifung eines Befunderhebungsfehlers hatte sich ein so deutlicher und gravierender
Befund ergeben, dass sich dessen Verkennung als fundamental oder die Nichtreaktion



Die Gesundheitskasse.

- @F AK ’ BUNDESVERBAND

auf den Befund als grob fehlerhaft darstellen misste. Der BGH hat mit Entscheidung vom
07.06.2011 (BGH VI ZR 87/10) nochmals klargestellt, dass es nicht Voraussetzung fir die
Beweislastumkehr zugunsten des Patienten ist, dass die Verkennung des Befundes und
das Unterlassen der gebotenen Therapie vollig unverstandlich sind. Dies hatte der BGH
bereits in der vorangegangenen Rechtsprechung so festgelegt (vgl. BGH vom
29.09.2009, VI ZR 251/08; BGH vom 09.01.2007, VI ZR 59/06). Die Rechtsprechung zum
Befunderhebungsfehler wurde seit dem Jahr 2004 immer wieder verfeinert. Dennoch gin-
gen zahlreiche erst- und zweitinstanzliche Gerichte davon aus, dass es Voraussetzung fur
eine Beweislastumkehr sei, dass die Verkennung des Befundes und das Unterlassen der
gebotenen Therapie véllig unverstéandlich sind, also einen groben Behandlungsfehler dar-
stellen wirden. Diese Entwicklung wurde nicht bertcksichtigt. Auch wenn sich dieser
.Fehler” durch den Austausch der Begriffe ,und“ durch ,oder* ersetzen lasst, zeigt dies
das grundsatzliche Problem einer Normierung der Tatbesténde auf.

Es bedirfte zur Absicherung des Status quo zumindest einer Offnungsklausel, um die
Fortentwicklungen der Rechtsprechung zu einer ausgewogenen Beweislastverteilung
bzw. Schaffung einer prozessualen Chancengleichheit zwischen den Beteiligten weiterhin
zu ermdglichen. Dadurch wirde allerdings der derzeitige Zustand fortgesetzt, d. h. der
Zustand mangelnder Transparenz der Rechtslage. Auch das grundséatzliche Problem,
namlich der Herstellung einer interessensgerechten Beweislastverteilung im Arzthaf-
tungsprozess, bliebe ungeltst. Die jahrzehntelangen Entwicklungen in der Rechtspre-
chung bezuglich der Beweislasterleichterungen fir Patienten belegen, dass der heute
noch geltende Grundsatz der vollen Beweislast zu Lasten der Patienten, nicht bzw. nicht
mehr den Rechtsvorstellungen der Gerichte und dem gesellschaftlichen Konsens ent-
spricht. Es wird daher vorgeschlagen eine generelle Anderung der Beweislastverteilung
vorzunehmen. Eine generelle Verlagerung der Beweislast auf die Behandlerseite wirde
einer ,Chancengleichheit* ebenso widersprechen, wie sie allein auf Patientenseite zu be-
lassen. Ein gerechter Ausgleich kénnte dadurch geschaffen werden, dass die Beweislast
fur die einzelnen Tatbestandsmerkmale wie folgt grundsatzlich neu verteilt werden: Der
Patient hat weiterhin die Beweislast dafiir zu tragen, dass ein Behandlungsfehler vorliegt
und ein Schaden eingetreten ist. Hat der Patient dies bewiesen, so wird der Kausalzu-
sammenhang zwischen Fehler und Schaden widerlegbar vermutet, d. h. die Behandlersei-
te muss dann beweisen, dass der Kausalzusammenhang zwischen festgestellten Be-
handlungsfehler und entstandenen Schaden nicht besteht. Im Ubrigen ist darauf hinzu-
weisen, dass die vollstdndige Begrindung fir diesen Vorschlag an dieser Stelle aus
Platzgriinden nicht moglich ist. Sie liegt jedoch vor und musste notwendig in die Geset-
zesbegrindung aufgenommen werden.

C Anderungsvorschlag
8 630h ist neu zu fassen:

Abs. 1 ist zu streichen.

In Abs. 3 ist ergdnzend die Rechtsprechung (BGHZ 129,6) aufzunehmen: Es wird
vermutet, dass sich ein nicht dokumentierter Umstand so ereignet hat, wie ihn der
Patient glaubhaft schildert. Weitergehend wird angenommen, dass ein nicht dokumen-
tierter Befund ein reaktionspflichtiges Ereignis aufgewiesen hatte.

Abs.5 ist zu streichen und wie folgt zu formulieren:
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(1) Die Beweislast fur das Vorliegen eines Behandlungsfehlers und des Schadens
tragt der Patient.

(2) Der Ursachenzusammenhang zwischen Behandlungsfehler und Schaden wird
widerlegbar vermutet.

Alternativ waren samtliche Beweislasterleichterungen fur Patienten und Konstellationen,
die zur Beweislastumkehr fihren und der BGH entwickelt hat, vollstandig aufzunehmen
bzw. es miisste eine Offnungsklausel aufgenommen werden (,insbesondere*). Klarzustel-
len wére ebenfalls in der Gesetzesbegriindung, dass es sich nicht um eine vollstéandige
Wiedergabe des Status quo handelt. Um die Rechtsstellung von Patienten zu verbessern
und eine prozessuale Chancengleichheit herzustellen, misste der Gesetzgeber gleichzei-
tig aufgrund seiner bisherigen Erkenntnisse weitere ,Ungleichgewichte* gesetzlich aus-
gleichen, die bislang von der héchstrichterlichen Rechtsprechung noch nicht entschieden
wurden.
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Artikel 2 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgeset ~ zbuch
Nr. 1 (8 13 Absatz 3a) - Kostenerstattung

A Beabsichtigte Neuregelung

Zur Beschleunigung der Bewilligungsverfahren bei den Krankenkassen wird mit der Er-
ganzung des 8 13 SGB V um einen Absatz 3a eine Entscheidungsfrist von drei Wochen
nach Eingang eines Leistungsantrags - bzw. bei Erfordernis einer gutachtlichen Stellung-
nahme durch den MDK von finf Wochen nach Antragseingang - eingefuhrt. Ist eine Ent-
scheidung innerhalb der genannten Fristen nicht mdglich, muss die Kasse dies den Versi-
cherten mit nachvollziehbarer Begrindung schriftlich mitteilen. Erfolgt keine Mitteilung
eines hinreichenden Grundes, konnen Leistungsberechtigte der Krankenkasse eine an-
gemessene Frist setzen und sich danach die erforderlichen Leistungen selbst beschaffen.
In diesem Fall ist die Krankenkasse zur Erstattung der Kosten in der entstandenen Héhe
verpflichtet. Zudem ist eine Berichtspflicht der Krankenkassen zur Zahl der Félle, in denen
Fristen nicht eingehalten oder Kostenerstattungen vorgenommen wurden, gegeniber dem
GKV-Spitzenverband vorgesehen. Fir Leistungen der medizinischen Rehabilitation gelten
weiterhin die Regelungen des SGB IX (8§ 14,15).

B Stellungnahme

Die AOK unterstiitzt die Beschleunigung von Bewilligungsverfahren zur schnellen Klarung
von Leistungsansprichen. Die Hauptursache flr eine verzogerte Leistungsbewilligung
liegt in einer unvollstandigen bzw. fehlerhaften Leistungsbeantragung sowie in rechtlich
erforderlichen fehlenden Entscheidungsgrundlagen. Das Gesetz muss klarstellen, dass
Entscheidungen der Krankenkassen u.a. von der Vollstandigkeit der fur die Leistungsent-
scheidung erforderlichen Unterlagen (z.B. vollstandig und ordnungsgemalf ausgefilite
Verordnungen) und der Klarung medizinischer Sachverhalte abhéngig sind. Das korres-
pondiert auch mit der Gesetzesbegrindung, die die Leistungsgewahrung an das Vorlie-
gen der Anspruchsvoraussetzungen knupft. Die Anspruchsvoraussetzungen sind wiede-
rum an gesetzliche Vorgaben bzw. die Rechtsprechung gebunden. Ohne die gesetzliche
Klarstellung, dass die Fristen fur die Leistungsentscheidung der Krankenkassen erst zu
dem Zeitpunkt beginnen kénnen, zu dem alle fir die Leistungsentscheidung erforderlichen
Unterlagen vorliegen, wirde eine unverhaltnismalfiige Burokratie aufgebaut, die weder im
Interesse der unmittelbar betroffenen Versicherten noch der Solidargemeinschaft liegen
kann. Vor dem Hintergrund, dass die Kassen nach neuesten Berechnungen des Statisti-
schen Bundesamtes fast 15 Millionen Verordnungen alleine fur Heil- und Hilfsmittel jahr-
lich bearbeiten, steht der Erfillungsaufwand in keinem Verhéltnis zum Ziel der Regelung.

Die geplante Gesetzeséanderung sieht eine schriftliche Mitteilung an den Leistungsbe-
rechtigten unter Darlegung von Grunden vor, wenn eine Krankenkasse nicht innerhalb
von drei Wochen nach Antragseingang — oder, wenn eine gutachtliche Stellungnahme
des MDK eingeholt wird nicht innerhalb von finf Wochen — tber den Leistungsantrag
entscheidet. Eine gutachtliche Stellungnahme des MDK hat innerhalb von drei Wo-
chen zu erfolgen. Die Krankenkasse muss laut Gesetzesbegriindung die genannte
Frist von funf Wochen selbst dann einhalten, wenn der MDK nicht in der fir ihn mali3-
geblichen Drei-Wochen-Frist Stellung nimmt. Diese Konstellation wird einer bedarfs-
gerechten Entscheidung im Interesse der Betroffenen insbesondere dann nicht ge-



Die Gesundheitskasse.

22@]@ AK | BUNDESVERBAND

recht, wenn medizinische Sachverhalte/Klarungen eine Uberschreitung der Drei-
Wochen-Frist erforderlich machen (z.B. Einholen facharztlicher Berichte). Die Drei-
Wochen-Frist birgt daher die Gefahr, dass aufgrund einer nicht qualitatsgesicherten
Begutachtung eine bedarfsgerechte Versorgung unterbleibt oder eine falsche Ent-
scheidung getroffen wird. Vor einer Entscheidung der Kassen auf unsicherer Daten-
basis warnen Vertreter des BSG und aus Sicht der AOK wird damit die Versorgungs-
sicherheit, Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit in Frage gestellt. Die Drei-
Wochen-Frist sollte daher einen Orientierungswert darstellen.

Der Gesetzgeber wollte sich an die Regelung anlehnen, die fur Rehabilitationstrager im
Neunten Sozialgesetzbuch (SGB IX) verankert ist. Dabei ist in § 14 Abs. 2 Satze 2 und 4
SGB IX im Zusammenhang mit der Zustandigkeitsklarung festgelegt, dass der Rehabilita-
tionstrager — wenn kein Gutachten eingeholt werden muss — innerhalb von drei Wochen
nach Antragseingang eine Entscheidung zu treffen hat. Ist ein Gutachten erforderlich, wird
die Entscheidung innerhalb von zwei Wochen nach Vorliegen des Gutachtens getroffen.
Dieser Ansatz ist auch in der vorgesehenen Neuregelung des § 13 Abs. 3a SGB V — lber
die Sonderregelung fur Leistungen zur medizinischen Rehabilitation hinaus — zu verwirkli-
chen, da die Krankenkasse nach Vorlage des MDK-Gutachtens auch bei anderen Leis-
tungen eine der Regelung des 8§ 14 Abs. 2 SGB IX vergleichbare Zeit bendtigt, um das
Gutachten auszuwerten und die erforderliche Leistungsentscheidung zu treffen. Andern-
falls birgt die Neuregelung des 8§ 13 Abs. 3a SGB V die Gefahr, dass Antrage kunftig des-
halb abgelehnt werden, weil MDK-Gutachten nicht oder mit fiir eine Leistungsentschei-
dung noch offenen Fragestellungen vorliegen. Dies liegt weder im Interesse der betroffe-
nen Versicherten noch der Krankenkassen oder des MDK. Dabei hilft auch nicht das vor-
gesehene Regelungskonstrukt, wonach der Krankenkasse die Moglichkeit eingerdumt
wird, Uber die Nichteinhaltung der Frist den Versicherten zu informieren und bei Vorliegen
eines nicht ,hinreichenden Grundes" und nach ,angemessener Frist* ein Anspruch auf
Selbstbeschaffung der Leistung gegen Kostenerstattung entsteht. Dieses Regelungskon-
strukt und die vorgenannten unbestimmten Rechtsbegriffe werden zu zahlreichen Rechts-
streitigkeiten fiihren und den birokratischen Aufwand massiv erhthen. Mit Blick auf die in
der Begrundung vorgesehene Analogie zu den Regelungen des SGB IX ist anzumerken,
dass die Erstattungspflicht des Rehabilitationstragers nach § 15 SGB IX auch unter Wirt-
schaftlichkeitsgrundsétzen zu erfolgen hat. Dies wird in der vorgesehenen Neuregelung —
bis auf die Sonderregelung fur Leistungen zur medizinischen Rehabilitation — komplett
negiert, indem ein ,Alles oder Nichts-Prinzip“ forciert wird, das zusatzliches Konfliktpoten-
zial in sich birgt. Auch hier bedarf es einer konsequenten und uneingeschréankten Analo-
gie zu den Regelungen des SGB IX, insbesondere, um keine unterschiedlichen gesetz-
lichen Regelungen und Fristen bei Bewilligungsverfahren zu entwickeln. Dies wirde
dem Ziel einer gleichartigen Umsetzung von Patientenrechten widersprechen.

Fur die Beschleunigung der Bewilligungsverfahren bei den Krankenkassen ist Vorausset-
zung, dass die Krankenkassen die fur eine Leistungsentscheidung bendtigten Informatio-
nen auch schnell und ohne Umwege erhalten. Erst das Vorliegen aller fur eine Leistungs-
entscheidung relevanten Informationen im Beurteilungsprozess versetzt die Krankenkassen
(und ggf. bei einer Uberprifung der Leistungsentscheidung auch die Gerichte) in die Lage,
eine sachgerechte Entscheidung hinsichtlich der Leistungsvoraussetzungen vorzunehmen.
Dazu gehdrt auch die Entscheidungs- und Beurteilungskompetenz bei der Prifung von me-
dizinischen Tatbestandsvoraussetzungen fir Leistungen sowie das Recht auf den Erhalt
von Entlassungsberichten (Krankenhaus und Rehabilitation) und Arztberichten sowie die
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Maoglichkeit, — mit Einwilligung der Versicherten — die zur Leistungsentscheidung erforderli-
chen Informationen Ubermittelt zu bekommen. Eine ausschlieRliche Ubermittlung dieser
Daten an den MDK flUhrt zur Verzogerung in der Leistungsbewilligung und verhindert ggf.
eine Entscheidung innerhalb der vorgesehenen Frist. Die AOK hat gerade vor diesem Hin-
tergrund bereits mehrfach Klarstellungen im Interesse der Versicherten und zlgiger Leis-
tungsentscheidungen gefordert, zuletzt im Rahmen des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes
(GKV-VStG)

Zur Vermeidung burokratischer Aufwéande ist die Beschrankung der Berichtspflichten ggu.
dem GKV-Spitzenverband auf die Anzahl der Falle, in denen Kostenerstattungen erfolgten,
Zu begrenzen.
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C Anderungsvorschlag

§ 13 Abs. 3a SGB V wird wie folgt gefasst:

»(3a) Kann eine Krankenkasse Uber einen Antrag auf Leistungen nicht innerhalb
von drei Wochen nach Antragseingang entscheiden, teilt sie dies den Leistungs-
berechtigten unter Darlegung der Griinde rechtzeitig schriftlich mit; die Frist von
drei Wochen beginnt frihestens zu dem Zeitpunkt, zu dem der Krankenkasse die
fur die Leistungsentscheidung erforderlichen Unterlagen vorliegen. Sofern fir die
Leistungsentscheidung eine gutachtliche Stellungnahme des Medizinischen
Dienstes erforderlich ist, hat die Krankenkasse diese unverztiglich einzuholen und
die Leistungsberechtigten hieriber zu unterrichten. Der medizinische Dienst soll
innerhalb von drei Wochen gutachtlich Stellung nehmen. Nach Vorliegen des Gut-
achtens bei der Krankenkasse wird die Leistungsentscheidung innerhalb von zwei
Wochen getroffen. Satz 4 gilt ebenfalls fur vertraglich vereinbarte Gutachterverfah-
ren. Erfolgt keine Mitteilung eines hinreichenden Grundes nach Satz 1 oder ist bei
gutachtlicher Stellungnahme des Medizinischen Dienstes der Krankenversiche-
rung die Frist von zwei Wochen nach Vorlage des Gutachtens bei der Kranken-
kasse ohne Leistungsentscheidung verstrichen, kdnnen Leistungsberechtigte der
Krankenkasse eine angemessene Frist fur die Entscheidung tUber den Antrag mit
der Erklarung setzen, dass sie sich nach Ablauf der Frist die erforderliche Leistung
selbst beschaffen. Beschaffen sich Leistungsberechtigte nach Ablauf der Frist eine
erforderliche Leistung selbst, ist die Krankenkasse unter Beachtung des Wirt-
schaftlichkeitsgebots (8 12) zur Erstattung der Aufwendungen verpflichtet. Die
Krankenkasse berichtet dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen jahrlich
Uber die Anzahl der Félle, in denen Kostenerstattungen vorgenommen wurden.*

In § 284 Abs. 1 Satz 1 SGB V wird folgende Nummer 15 angefigt:

.die individuelle Beratung und Hilfestellung der Versicherten bei der Erbringung
von Leistungen nach § 27 Abs. 1 Satz 2 und 8§ 44 Absatze 1 und 2 sowie die Ko-
ordination bei der Erbringung sektorentbergreifender Leistungen im Rahmen des
Entlassmanagements nach 8§ 39 Abs. 1 Satz 4 bis 6"

In § 284 Abs. 1 SGB V wird nach Satz 1 folgender neuer Satz eingeflugt:

,Die Erhebung der in Abs. 1 Satz 1 Nummern 4 und 15 genannten Sozialdaten
bezieht sich dabei insbesondere auf die erforderliche Ermittlung vorhandener
Funktionsstérungen sowie auf die Auswirkungen dieser Funktionsstorungen auf
den Alltag entsprechend der von der WHO empfohlenen Klassifikation der Funkti-
onsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit."

Alle in § 284 Absatz 1 SGB V nachfolgend aufgefuhrten Satze verschieben sich
dann je-weils um eine Ziffer.
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In § 94 Abs. 1 SGB Xl wird folgende Nummer 12 angefugt:

.die individuelle Beratung und Hilfestellung der Versicherten bei der Erbringung
von Leistungen der Pflegeversicherung nach 8§ 28 Abs. 1 Nr. 1 bis 9 und Nr. 13,
die Beschleunigung der Begutachtung zur Feststellung von Pflegebedurftigkeit
bzw. der Pflegestufe sowie die Koordination bei der Erbringung sektorentbergrei-
fender Leistungen im Rahmen des Entlassmanagements nach 8§ 39 Abs. 1 Satz 4
bis 6 des Fiunften Sozialgesetzbuches"

In § 94 Abs. 1 SGB Xl wird folgender neuer Satz 2 angefigt:

.Die Erhebung der in Abs. 1 Nummern 3 und 12 genannten Sozialdaten bezieht
sich dabei insbesondere auf die erforderliche Ermittlung vorhandener Funktions-
storungen sowie auf die Auswirkungen dieser Funktionsstorungen auf den Alltag
entsprechend der von der WHO empfohlenen Klassifikation der Funktionsfahig-
keit, Behinderung und Gesundheit."

Der bisherige 8§ 94 Absatz 1 SGB XI wird ,Satz 1“.
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Artikel 2 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgeset ~ zbuch
Nr. 2 (8 66)

Unterstitzung der Versicherten bei Medizinschaden durch Krankenkassen

A Beabsichtigte Neuregelung

In 8 66 SGB V ist klarzustellen, dass die Unterstitzung der Versicherten auch auf Ereig-
nisse mit vermutlich fehlerhaften Medizinprodukten und Arzneimitteln bezieht, und im Zu-
sammenhang mit medizinischen Behandlungen stehen.

B Stellungnahme

Im Zusammenhang mit medizinischen Leistungen werden Arzneimittel verabreicht und
verordnet sowie Medizinprodukte verwendet (insbesondere Implantate). Bei Gesundheits-
schaden, die im Zusammenhang mit der Behandlung stehen, kommen als Ursachen ne-
ben arztlichen Behandlungsfehlern auch fehlerhafte Arzneimittel oder Medizinprodukte in
Frage. Der Wortlaut der Uberschrift und Vorschrift muss aus Griinden der Transparenz
und Rechtssicherheit entsprechend erweitert werden.

C Anderungsvorschlag

8§ 66 Unterstutzung der Versicherten bei Medizinschaden

.Die Krankenkassen sollen die Versicherten bei der Verfolgung von Schadensersatzan-
spruchen, die bei der Inanspruchnahme von Versicherungsleistungen aus Behandlungs-
fehlern, fehlerhaften Medizinprodukten und fehlerhaften Arzneimitteln entstanden sind und
nicht nach 8§ 116 des Zehnten Buches auf die Krankenkassen Ubergehen, untersttitzen.”
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Artikel 2 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgeset ~ zbuch
Nr. 3 (8 73b Absatz 3)

Widerrufsrecht und Teilnahmeerklarungen bei Selektivvertragen
A Beabsichtigte Neuregelung

a) und b) Versicherte erhalten eine Widerrufsfrist von zwei Wochen, nachdem sie die
Teilnahmeerklarung unterschrieben haben und Uber ihr Widerspruchsrecht informiert
worden sind.

¢) In der Satzung soll auf der Grundlage einer Richtlinie des Spitzenverbands Bund
eine Regelung zur Abgabe von Teilnahmeerklarungen gemacht werden.

B Stellungnahme

Zu Buchstabe a) und b)

Die Regelung ist nicht sachgerecht:

1. In der Praxis von Versorgungsvertrdgen gem. den 88 73b, 73c und 140a SGB V ist es
bisher kaum zu Problemen mit Versicherten gekommen, die nach kurzer Zeit aus dem
Programm ausscheiden wollten. So gibt es bei den Hausarztvertrdgen der AOK Ba-
den-Wirttemberg weniger als 1 % Teilnehmer, die ihre Teilnahme nachtréglich rick-
gangig machen wollten. Trotz Bindungsfrist von einem Jahr hat die AOK Baden-
Wirttemberg einvernehmliche Regelungen getroffen, bei der der Patient tatsachlich
aus dem Versorgungsmodell austreten konnte. Damit besteht kein Handlungsbedarf.

2. Im Falle der Vertrage der integrierten Versorgung nach 8§ 140a gibt es keine Bindungs-
fristen: der Versicherte kann jederzeit seine Teilnahme kindigen. Ein Widerspruchs-
recht ist damit gegenstandslos.

3. Der Gesetzgeber hat im VStG zum 01.01.2012 in 8 87b eine Regelung eingefinhrt, bei
der arztliche Praxisnetze eine besondere Versorgung anbieten kdnnen und daflr eine
besondere Honorarregelung erhalten sollen. Patienten erhalten Uber die Versorgung
in Praxisnetzen keine besonderen Informationen; eine Teilnahmeerklarung ist nicht
vorgesehen. Die Regelungen zu den 88 73b, 73c und 140a SGB V stellen damit un-
verhaltnismafige Hirden bei der Umsetzung von Selektivvertréagen dar.

Die Regelung fuhrt zu Umsetzungsproblemen:

1. Bei vielen Selektivvertragen ist der Anlass fur die Teilnahme an einem Versorgungs-
programm ein Akutereignis: so werden z.B. ambulante Operationen oder Operationen
im Krankenhaus mit anschlieRender Rehabilitation im Rahmen von Selektivvertragen
erbracht. Ein Aufschub der Leistung um zwei Wochen ist oftmals nicht zu verantwor-
ten. Diese Regelung wird dazu fuhren, dass viele Leistungen, die bisher in Selektiv-
vertrdgen erbracht wurden, nicht mehr Gegenstand dieser Vertrage sein kdnnen.
Wenn sie trotzdem erbracht werden kann es sein, dass der Leistungserbringer keine
Vergutung fir die Leistung erhalten kann.

2. Fur die Vertrage gibt es Bereinigungsregelungen fur die Gesamtvergutung. Die Pati-
enten, die an Selektivvertragen teilnehmen, miissen rechtzeitig gemeldet werden, da-
mit die Bereinigung erfolgen kann. Durch die Widerspruchsfrist werden viele Patienten
nicht rechtzeitig fur die Bereinigung der Gesamtvergitung bertcksichtigt werden kon-
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nen; die Krankenkasse bezahlt die Leistungen dann zunéchst zweifach: an die KV und
im Rahmen der Selektivvertrage.

Arzte wissen am Ende des Quartals nicht, ob bestimmte Leistungen gegeniiber der
KV abgerechnet werden kénnen, oder ob diese Leistungen im Rahmen von Selektiv-
vertradgen abzurechnen sind.

Die Krankenkasse erfahrt oft erst geraume Zeit nach der Einschreibung von der Teil-
nahme. Ein Hinweis auf die Widerspruchsfrist durch die Krankenkasse kann so oft-
mals erst mit mehreren Wochen Verspatung beim Versicherten eintreffen. Die Beleh-
rung Uber den Widerspruch kann somit sinnvoller weise nur bei der Teilnahmeerkla-
rung beim Leistungserbringer erfolgen. Die nachtragliche Belehrung durch die Kran-
kenkasse wirde noch weitere Verzégerungen bei der endgultigen Teilnahme bedeu-
ten.

Die Regelung fuhrt zu einer Diskriminierung der Selektivvertrage, weil bei den Versi-
cherten den Eindruck entsteht, dass es aul3erhalb der Regelversorgung besondere
Risiken gibt. Dies fuhrt zur Verunsicherung der Versicherten.

Die Regelung fiihrt zu erh6htem Verwaltungsaufwand bei Leistungserbringern, Kranken-
kassen, Spitzenverband Bund und BMG:

1.

4.

5.

Arzte mussen Patienten (ber die Widerspruchsfrist aufklaren und patientenbezogen
verfolgen, ob ein Widerspruch erfolgt ist, damit sie wissen, wie die Leistungen erbracht
werden kénnen und wie diese vergltet werden.

Krankenkassen missen Widerspruchsfristen verwalten und ggf. Teilnahmen stornie-
ren.

Krankenkassen muissen Satzungsregelungen treffen, die in den Verwaltungsraten
abzustimmen sind.

Der Spitzenverband Bund hat eine Richtlinie tber die Inhalte der diesbeziiglichen Sat-
zungsregelungen zu erstellen.

Das BMG hat diese Richtlinien zu prfen.

Dieser Verwaltungsaufwand steht in keinem Verhéaltnis zum angeblichen Nutzen fur die
Patienten.

Zu Buchstabe c)

Eine Satzungsregelung zur Abgabe von Teilnahmeerklarungen ist nicht erforderlich, well
es bisher keine Probleme gegeben hat. Falls eine Satzungsregelung fur notwendig erach-
tet wird, kann eine Satzungsregelung — analog der Regelung zu Modellvorhaben nach
§ 63 SGB V - durch die Krankenkasse erstellt und der zustandigen Aufsicht vorgelegt
werden.

C

Anderungsvorschlag

Zu a), b) und c)
Streichung der Neutregelung

Alternativ:

Zu C)

Der Halbsatz ,die Regelungen sind auf der Grundlage der Richtlinie nach § 217f
Absatz 4a zutreffen® wird gestrichen.
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Artikel 2 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgeset ~ zbuch
Nr. 4 (8 73c Absatz 2)

Widerrufsrecht und Teilnahmeerklarungen bei Selektivvertragen
A Beabsichtigte Neuregelung

Siehe Art. 2 Nummer 3

B Stellungnahme

Entsprechend der Stellungnahme zu Artikel 2 Nummer 3

C Anderungsvorschlag

Entsprechend der Stellungnahme zu Artikel 2 Nummer 3
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Artikel 2 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgeset ~ zbuch
Nr. 5 (8 99 Absatz 1 Satz 4)

Bedarfsplan

A Beabsichtigte Neuregelung

Mal3gebliche Organisationen fir die Wahrnehmung der Interessen der Patienten, der
Selbsthilfe und der Behinderteninteressen auf Landesebene erhalten Gelegenheit zur
Stellungnahme.

B Stellungnahme

Im Rahmen des GKV-VStG hatten die zustandigen Landesbehérden Gelegenheit zur
Stellungnahme erhalten. Diese Regelung wird jetzt um die o. g. Organisationen erwei-

tert.

C Anderungsvorschlag
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Artikel 2 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgeset ~ zbuch
Nr. 6 - § 135a Abs. 2 Nr. 2

Verpflichtung zur Qualitatssicherung
A Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung beschreibt die Verpflichtung von Krankenh&usern, ein patientenori-
entiertes, systematisches Beschwerdemanagement zu implementieren. Die Patientin-
nen und Patienten sowie Angehorige sind vor Ort entsprechend zu informieren. Die
Kompetenzen von Patientenfursprechern, Ombudsleuten und Qualitéatsbeauftragten
sind klar und transparent zu regeln

B Stellungnahme

Obwohl in der Uberwiegenden Zahl der Krankenh&user entsprechende Vorkehrungen
schon seit vielen Jahren getroffen worden sind, erscheint es sinnvoll, im Rahmen des
Patientenrechtegesetzes diese Festlegung zu verankern. Der Gesetzgeber drickt
darin die Verpflichtung der MaRnahme aus und befreit die Einrichtung eines Be-
schwerdemanagements aus der Freiwilligkeit der einzelnen Krankenhaustrager.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgeset ~ zbuch
Nr. 7 - 8§ 137 Abs. 1 ¢ (neu)

Richtlinien und Beschlisse zur Qualitatssicherung
A Beabsichtigte Neuregelung

Der G-BA wird mit einjahriger Umsetzungsfrist beauftragt, fir den ambulanten und
stationdren Versorgungsbereich in einer Richtlinie wesentliche MaRnahmen zur Ver-
besserung der Patientensicherheit festzulegen. Er soll dabei insbesondere Mindest-
standards fur Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme festlegen.

Zweitens mussen die Krankenhauser kunftig ihre Aktivitaten und Ergebnisse im Be-
reich des klinischen Risiko-Managements in den gesetzlich vorgeschriebenen Quali-
tatsberichten darlegen.

Drittens soll der G-BA Anforderungen an einrichtungsibergreifende Fehlermeldesys-
teme festlegen. Werden diese Anforderungen erfullt, fihrt dies nach einer ebenfalls
vorgesehenen Anderung im Krankenhausfinanzierungsgesetz (§ 17b Abs. 1 Satz 5)
fur die sich daran beteiligenden Krankenhauser zu vereinbarungspflichtigen Vergu-
tungszuschléagen in noch unbestimmter Hohe.

B Stellungnahme
Mindeststandards fur Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme

Es besteht eine deutliche Gefahr, dass der G-BA an der gestellten gesetzlichen Auf-
gabe scheitern wird, wenn er konkrete Maflnahmen und Instrumente zur Erh6hung
der Patientensicherheit fur die sehr heterogenen Einrichtungen des Gesundheitswe-
sens in allen Versorgungssektoren per Richtlinie verpflichtend machen muss. Je nach
Ausgestaltung gilt das Gleiche fir die Festlegung von Mindeststandards fur Risiko-
management- und (einrichtungsibergreifende) Fehlermeldesysteme sowie die hierbei
in der Begriindung geforderte Festlegung des G-BA, wie die Erfahrungen und Belan-
ge von Patienten in das Risiko- und Fehlermanagement einflie3en sollen. Die Griinde
fur diese Einschatzung sind vielféltig:

1. Evidenzmangel

Da die Patientensicherheitsforschung international und national als Teil der gesundheits-
bezogenen Versorgungsforschung stark unterentwickelt ist, fehlen fir fast alle Maf3nah-
men und Instrumente des klinischen Risikomanagements (KRM) ausreichende Belege flr
Wirksamkeit und Nutzen. Expertenempfehlungen beherrschen das Bild, die Praxisvariati-
on ist erheblich. Erst ganz vereinzelt werden Studienergebnisse verfligbar, die kausale
Zusammenhéange zwischen Instrumenten wie z. B. Checklisten zur pra-, peri- und posto-
perativen Prozessstandardisierung und verbesserter Patientensicherheit aufzeigen kon-
nen. Harte wissenschaftliche Evidenz ist in diesem Feld die seltene Ausnahme und nicht
die Regel, so dass der G-BA es sehr schwer haben wird, seine Empfehlungen fachlich
ausreichend ,auf dem aktuellen Erkenntnisstand” (siehe Begriindung) zu legitimieren. Es
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darf dabei nicht vergessen werden, dass manche Sicherheitsmal3nahmen personalinten-
siv sein kdénnen oder auch hoéhere finanzielle Investitionen der Einrichtungen erfordern
kénnen. Evidenzmangel im Sinne eindeutig nachgewiesener Kausalitéat zu verbesserter
Patientensicherheit gilt auch fir lokale und einrichtungsuiibergreifende Fehlermeldesyste-
me, die in der Fachsprache als Critical Incident Reporting Systeme (CIRS) bezeichnet
werden und als Teilkomponente klinischer Risikomanagementsysteme vor allem der Ge-
winnung von Risikoinformationen dienen. Auch die empirisch fundierte Ableitung von Min-
deststandards fur ganze Risiko-Managementsysteme erscheint schwierig, da belastbare
Wirksamkeitsnachweise fur Komplettsysteme oder Systemkomponenten im Gesundheits-
bereich differenziert nach Versorgungsbereichen bislang fehlen. Dies gilt analog fir Quali-
tdtsmanagement-Systeme.

2. Notwendige Systemvarianz steht zu starker Normie  rung und Konkretisierung
entgegen

Risikomanagementsysteme variieren in der Praxis hochgradig und missen je nach Ver-
sorgungsbereich- und Schwerpunkt, Fachgebiet und Einrichtungstyp, nach lokalen Gege-
benheiten und Risikolage sowie nach der Verflgbarkeit von Ressourcen differenziert aus-
gestaltet werden. Eine Normierung durch Vorgabe konkreter Prozess- und Strukturstan-
dards erscheint vor diesem Hintergrund unrealistisch, wenn man dabei deren tatsachliche
Umsetzung in die Praxis erwartet. Der G-Ba musste Vorgaben machen, die sowohl fur
das Krankenhaus der Maximalversorgung, die psychiatrische Klinik, die Rehabilitationskli-
nik wie auf den Hausarzt oder niedergelassen Psychotherapeuten zutreffend sind. Auf
einer fur den G-BA allerdings kaum tiefer zu operationalisierenden Meta-Ebene ist allen
funktionierenden kRM-Systemen lediglich die Orientierung am in der Gesetzesbegriin-
dung mehrfach erwdhnten PDCA-Zyklus gemeinsam. Dass bedeutet in diesem Kontext,
dass Risikoinformationen erhoben und ausgewertet werden mussen, darauf aufbauend
SicherheitsmalBnahmen geplant, umgesetzt und in ihrer Wirksamkeit durch Monitoring
geeigneter Daten (fortlaufend) Uberprift werden missen.

3. Sicherheitskultur als Teil der Organisationskult ur lasst sich nicht verordnen

Gestitzt durch erste Studienbelege und nach Auffassung der meisten Patientensicher-
heitsexperten vergrof3ert sich dann die Patientensicherheit in einer Einrichtung, wenn die-
se eine ausgepragte Sicherheitskultur entwickelt hat und in diesem Kontext auch geeigne-
te Instrumente des klinischen Risikomanagements richtig eingesetzt werden. Auf dem
Top-Down-Weg verordnete kRM-Instrumente in einer Organisation ohne ausgebildete
Sicherheitskultur werden oft nur alibihaft umgesetzt und entfalten wenig bis keine Wirkung
zur Erreichung des Ziels Patientensicherheit. Dies ist besonders dann der Fall, wenn es
im Alltag um in der Hand der einzelnen Mitarbeiter liegende Dinge wie die freiwillige Be-
richterstattung Uber Fehler und Beinaheschaden geht, oder die Compliance mit Hygiene-
malnahmen wie der Handedesinfektion, oder um das Einhalten von zeitraubenden, si-
cherheitsrelevanten Prozessschritten. Insofern sind Instrumente des klinischen Risiko-
Managements haufig nicht per se, sondern erst bei richtiger Anwendung in einem sicher-
heitsorientierten Kontext wirksam. Diese Grenzen von ,Verordnungen“ zeigen auch fol-
gendes Beispiel im fir die Patientensicherheit zentralen Bereich der Hygiene: So hat eine
landerspezifische Auswertung des Deutschen Krankenhausinstituts zur Umsetzung von
HygienemalRnahmen 2011 gezeigt, dass der einzige Unterschied bei Struktur- und Pro-
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zessqualitatsaspekten zwischen den Bundeslandern mit Hygieneverordnung und jenen
ohne war, dass in den Krankenhdusern aus Landern mit Verordnung mehr hauptamtliches
Hygienepersonal angestellt war, was aber Gegenstand der Verordnungen ist. In allen an-
deren Belangen zeigten sich zumindest auf Befragungsebene keinerlei Unterschiede im
Handeln.

Dies lasst es notwendig erscheinen, tiber MaRnahmen und Anreize zu reflektieren, die die
Entwicklung von Einrichtungen im Gesundheitswesen hin zu mehr Sicherheitskultur be-
férdern kdénnen.

4. Einbezug von Erfahrungen und Belangen der Patien ten in das Risiko- und Feh-
lermanagement ist wichtig, aber evidenzarmes Neulan  d

Auch in diesem Bereich wird es der G-BA nicht einfach haben, seine Anforderungen evi-
denzbasiert zu konkretisieren. Im Kontext von einzelnen Projekten, aber noch kaum in der
Routineversorgung, werden die Erfahrungen von Patienten systematisch fir das kRM
erhoben, z. B. durch schriftliche Befragungen, die auch zur Patientensicherheit gezielte
Fragen stellen. Wo heute schon ein Beschwerdemanagement fir Patienten existiert, ist
damit nicht automatisch sichergestellt, das sicherheitsrelevante Vorkommnisse an die fir
das kRM zustandigen Personen in der Einrichtung weiter berichtet werden, da diese Be-
reiche organisatorisch oft getrennt sind und nicht systematisch zusammenarbeiten.
Schlieflich kénnen viele Patienten z. B. schon bei Aufnahme ins Krankenhaus durch ge-
eignete Information und Ansprache dazu motiviert werden, an einer sicheren Gestaltung
ihrer medizinischen Versorgung und Fehlervermeidung in zumutbarer Weise mitzuwirken.
Diese teilweise noch sehr neuen Instrumente fir alle Versorgungsbereiche hinreichend
konkret in Anforderungen des G-BA umzusetzen, dirfte wegen der Vielfalt der betroffenen
Bereiche und dem Fehlen belastbarer Evidenz schwierig sein.

5.0hne geeignetes Uberprifungsverfahren bleiben di e Vorgaben der G-BA-Richt-
linie vermutlich wirkungsarm

Weder aus dem Gesetzvorschlag noch aus der Begriindung geht hervor, wie eine wenigs-
tens stichprobenartige Uberprifung der Richtlinie und der praktischen Umsetzung der
Vorgaben gestaltet werden soll. Dies gilt gleichermal3en fir die zuschlagsbewehrte Teil-
nahme von Kliniken an einrichtungstbergreifenden Fehlermeldesystemen (siehe folgen-
der Teil). Damit fehlt den Vorgaben ein entscheidendes Element der Verbindlichkeit.

Darlegungsverpflichtung in Qualitatsberichten

Eine Darlegungsverpflichtung fir Krankenhauser Uber ihre Aktivitaten und Ergebnisse des
klinischen Risikomanagements wird begrif3t. Es wird die Aufmerksamkeit der Kranken-
hauser fur dieses Thema weiter vergréfRern und kann den Wettbewerb in diesem Bereich
befligeln. Eine gewisse Standardisierung der Berichterstattung ist an dieser Stelle fir
eine bessere Auswertbarkeit und Vergleichbarkeit zu fordern und musste durch den G-BA
veranlasst werden.
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Die Angaben konnen fur Navigatoren systematisch ausgewertet werden, sollten aber
auch fir eine evtl. Uberarbeitung der Richtlinie durch den G-BA selbst genutzt wer-
den, der die Berichte z. B. nach zwei Jahrgéangen hierflr auswerten lasst.

Anforderungen an einrichtungsibergreifende Fehlermeldesysteme

Die meisten einrichtungsibergreifenden internetbasierten Fehlermeldesysteme (von
Klinikverbiinden, Fachgesellschaften, Kammern, Kassenarztlichen Vereinigungen,
Krankenhaus-CIRS-Netz Deutschland usw.) in Deutschland werden vermutlich beim
AZQ (Arztliches Zentrum fir Qualitat in der Medizin — Einrichtung von BAK und KBV)
verwaltet, daneben existieren Systeme flr Hausarzte, die Altenpflege oder spezielle
Fachgebiete (Transfusionswesen). Schlief3lich haben auch manche Klinikverbiinde
bzw. -konzerne einrichtungstbergreifend auf die eine oder andere Art vernetzte
CIRS-Anwendungen oder Austausch.

Trotz einer gewissen Plausibilitat, dass die aktive Teilnahme eines Krankenhauses
oder wesentlicher Teile an einem einrichtungstibergreifenden Fehlerberichts- und
Lernsystem vor Ort mit einer messbaren Erhdhung der Patientensicherheit verknipft
ist, steht ein wissenschaftlich belastbarer Nachweis hierfir aus. Manche Kliniken oder
Klinikkonzerne entschlieBen sich auch bewusst fir andere Schwerpunktinstrumente
zur Sammlung von Risikoinformationen, etwa eine Kombination der Analyse sicher-
heitsrelevanter Kennzahlen aus Routinedaten, von Todes- und Komplikationsfallen,
Zufallsstichproben von Krankenakten und einem Peer-Review-Verfahren (z. B. He-
lios).

Daher erscheint die besondere Bevorzugung des CIRS- bzw. CIRS-Verbund-
Ansatzes durch die Gewahrung von Zuschldgen mindestens hinterfragenswert. Es
durfte zudem fachlich schwierig sein, mit guten Begriindungen bestimmte Merkmale
solcher einrichtungsibergreifenden Systeme per Richtlinie zu Anforderungen zu ma-
chen, hangt doch die Effektivitat der CIRS-Beteiligung fir eine faktische Erhéhung der
Patientensicherheit entscheidend davon ab, ob und wie vor Ort die gewonnenen Risi-
koerkenntnisse in geeignete MalRhahmen der Fehler- und Risikopravention umgesetzt
werden. Wird diese Umsetzung, wie im Begrindungstext als Durchlaufen des kom-
pletten PDCA-Zyklus gefordert, zu einem Anforderungskriterium, stellt sich sogleich
wieder die Frage nach der Uberpriifbarkeit.

Zuletzt ist zu fragen, warum der Gesetzgeber die mit dieser Aufgabenstellung fir den
G-BA verknipfte Anreizbildung lUber Zusatzentgelte nur im Krankenhausbereich vor-
sieht, obwohl das Bemiuhen um klinisches Risiko-Management auch im vertragsarztli-
chen, rehabilitativen oder pflegerischen Bereich wichtig ist.
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Vor dem Hintergrund des Beschriebenen sollte der gesetzliche Auftrag an den G-BA
modifiziert werden. Der G-BA soll in der Richtlinie fur alle Gesundheitseinrichtungen
und Sektoren erstens zur Orientierung allgemeine Verfahrensgrundsatze fur das klini-
sche Risikomanagement formulieren (z. B. Orientierung am PDCA- bzw. kRM-
Zyklus). Dariliber hinaus sollen zweitens in Abstimmung mit den fir die einzelnen
Versorgungsbereiche zustandigen Unterausschissen sektorspezifisch patientensi-
cherheitsrelevante Themen- bzw. Risikobereiche gelistet werden, bei denen die Ein-
richtungen in der Pflicht stehen, systematisch und (theoretisch) nachprifbar Risikoin-
formationen zu erheben und auszuwerten, geeignete Mal3nahmen zur Risiko- und
Fehlervermeidung zu treffen und diese MalBhahmen zu evaluieren. Die dabei zum
Einsatz kommenden konkreten Methoden zur Erhéhung der Patientensicherheit blei-
ben in der Wahl der Einrichtung. Ob eine Klinik die sichere Patientenidentifikation
durch Armbéandchen oder Mitarbeitertraining zur sicheren ldentifizierung (z. B. ,2-
Quellen/Aktiv-Passiv-Prinzip*) erreichen will, und ob sie Risikoinformationen mit
CIRS, Krankenaktenanalysen oder Mitarbeiterbefragungen erhebt, bleibt ihr tGberlas-
sen.

Beispiele fur Themenvorgaben des G-BA:

. Vermeidung der Verwechslung von Patienten durch sichere Patientenidentifi-
kation

Arzneimitteltherapiesicherheit:
Vermeidung von Uberdosierungen,
Vermeidung von Medikamentenverwechslungen
Vermeidung der Verordnung gefahrlicher Arzneimittelkombinationen

o O O

Lickenloser Transfer sicherheitsrelevanter Informationen an den internen und
externen Schnittstellen der Krankenhausversorgung (Aufnahme, Entlassung, Abtei-
lungs- und Schichtwechsel)

. Prozessstandardisierung bei Operationen durch systematische Verifikation
fehlertrachtiger Schritte vor, wahrend und nach dem Eingriff

Mit der Themenliste wére indirekt auch eine Gliederung des neuen Abschnitts zum
klinischen Risikomanagement in den Qualitatsberichten der Krankenhauser vorgege-
ben, wo sie kunftig ihre diesbeziglichen Aktivitaten unter Angabe von Durchdrin-
gungsgraden und Ergebnissen darlegen sollten.

C Anderungsvorschlag

Entsprechende inhaltliche Aanpassung
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Artikel 4 Anderungen des Krankenhausfinanzierungsge setzes
§ 17b Abs. 1 Satz 5 KHG

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderung ist eine Konsequenz aus der Erganzung des § 137 Abs. 1c (neu) SGB V
und verankert die Vereinbarungsverpflichtung der Selbstverwaltungspartner flr Zuschlage
bei kunftiger Beteiligung von Krankenh&ausern an einrichtungsubergreifenden Fehlermel-
desystemen, die vom G-BA festgelegte Anforderungen erfillen.

B Stellungnahme

Zusammenfassend wird hier unter Verweis auf die in der Stellungnahme zur Erganzung
des 8 137 SGB V vorgebrachten Argumente die Auffassung vertreten, dass eine sinnvolle
(finanzielle) Anreizbildung zur Umsetzung von klinischem Risikomanagement, in dem die
Beteiligung an einrichtungsibergreifendem CIRS nur ein Instrument (unter vielen) ist, zum
einen nicht nur fir den stationaren Bereich stattfinden sollte, sondern zum anderen auch
die vorhandene Vielfalt von in Erprobung befindlichen Ansétzen und Methoden fordern
sollte. Die Neuregelung im 8§ 17 b sollte entfallen.

C Anderungsvorschlag

Die neue Vorgabe im KHG sollte vollstandig entfallen.

Alternativ wird zur winschenswerten Anreizbildung zur Einfihrung von klinischem Risi-
komanagement in allen Einrichtungen und Versorgungsbereichen des Gesundheitswe-
sens vorgeschlagen, fur einen Zeitraum von funf Jahren einen Foérderschwerpunkt far
qualifizierte Patientensicherheitsprojekte im Bereich des klinischen Risikomanagements
einzurichten. Die noch zu definierenden Foérdermittel werden zur Hélfte aus Steuermitteln
und zur Halfte von den Krankenkassen (GKV / PKV) aufgebracht. Die Trager des G-BA
legen gemeinsam mit Vertretern der Arztekammern und des BMG und ausgewéhlten Ex-
perten im Feld des kRM die Auswahlkriterien fur die Projekte und deren Evaluation in ei-
ner Weise fest, dass kein Versorgungsbereich a priori benachteiligt wird. Die Projekte
werden — evtl. mit Unterstitzung eines erfahrenen Projekttragers — in einem transparen-
ten Verfahren fir die Férderung ausgewahlt. Sie missen evaluiert und die Ergebnisse fur
eine allgemeine Nutzbarkeit durch Veranstaltungen und Publikationen veroffentlicht wer-
den. Evtl. sind zwei Férderperioden vorzusehen. Mit dieser Losung kdnnten Einrichtungen
im Gesundheitswesen auch an Fordersummen gelangen, mit denen komplette Projekte
durchfiihrbar wéren und nicht nur Aufwande (z. B. Gebuhren) fir die Teilnahme an Uber-
greifenden Fehlermeldesystemen refinanziert werden.



Die Gesundheitskasse.

38@? AK ‘ BUNDESVERBAND

Artikel 2 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgeset ~ zbuch
Nr. 8 (§ 140a Absatz 2)

Widerrufsrecht und Teilnahmeerklarungen bei Selektivvertragen
A Beabsichtigte Neuregelung

Siehe Art. 2 Nummer 3

B Stellungnahme

Entsprechend der Stellungnahme zu Artikel 2 Nummer 3

C Anderungsvorschlag

Entsprechend der Stellungnahme zu Artikel 2 Nummer 3
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Artikel 2 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgeset ~ zbuch
Nr. 9 (8 140f)

Beteiligung von Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten

A Beabsichtigte Neuregelung

a) Absatz 3 Satz 1: Die o. g. Interessenvertretungen erhalten ein Mitberatungsrecht in
dem gemeinsame Landesgremium nach § 90a SGB V. Das Mitberatungsrecht im
Zulassungsausschuss wird erweitert um die Beratung Uber die durch das GKV-VStG
eingefigte Moglichkeit zur Befristung der Zulassung.

b) Absatz 4 Satz 1: Die 0. g. Interessenvertretungen erhalten Mitberatungsrecht bei
der Festlegung von (Rahmen-)Empfehlungen oder Richtlinien des Spitzenverbandes
Bund zu Hilfsmittel, Krankentransportleistungen, sozialmedizinischen Nachsorge-
maflinahmen und Vorgaben zu den Satzungsregelungen fur die Teilnahmeerklarun-
gen bei Selektivvertragen.

B Stellungnahme

a) a) Es handelt sich um eine Anpassung an die Regelungen des GKV-VStG. Es ist
vorsorglich darauf hinzuweisen, dass die Beteiligung der Interessensgruppen der Patien-
ten aufgrund der fehlenden verfassungsrechtlichen Legitimation und fehlenden Finanz-
verantwortung nach wie vor fraglich ist und jedenfalls Entscheidungsbeteiligungen ausge-
schlossen sind.

b) Die Zahl der Teilnehmer an Beratungen uber die jeweiligen Richtlinien wird erheb-
lich steigen. Komplexitat und Reiseaufwand werden steigen. Der neue § 217f Abs. 4a
wird abgelehnt, deshalb soll dieser Verweis gestrichen werden.

C Anderungsvorschlag

b) Streichung von: ,und § 217f Absatz 4a“
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Artikel 2 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgeset ~ zbuch
Nr. 10 (8§ 140 h, Abs. 2)

Amt, Aufgaben und Befugnisse des Patientenbeauftragten

A Beabsichtigte Neuregelung

Verstandliche Information der Bevolkerung Uber die Patientenrechte

B Stellungnahme

Patientenrechte mussen transparent, verstandlich und fur alle Partner im Behand-
lungsprozess leicht zugéanglich sein, damit sie im Versorgungsalltag gelebt werden
koénnen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 Anderungen des Fuinften Buches Sozialgese  tzbuch
Nr. 11 (8 217f Absatz 4a)

Richtlinie des GKV-SV beziglich Satzungsregelungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen soll eine Richtlinie bezlglich der Vorga-
ben von Satzungsregelungen zur Abgabe von Teilnahmeerklarungen im Rahmen von
Vertragen nach den 88 73b, 73c und 140a SGB V beschlie3en. Die Richtlinie muss vom
BMG genehmigt werden.

B Stellungnahme

Aufgrund der fehlenden Relevanz der Widerrufsrechte der Versicherten sollte von einer
Satzungsregelungserfordernis abgesehen werden.

Dartber hinaus ist der Spitzenverband Bund nicht zusténdig fiur Selektivvertrdge und
kennt sich nicht mit den besonderen Anforderungen fur Selektivvertrdge aus. Die Rege-
lung fahrt nur zu zusatzlichem Verwaltungsaufwand. Die Krankenkasse kann die Satzung
auch eigenstandig andern und die Anderungen der zustandigen Aufsicht vorlegen.

C Anderungsvorschlag

Streichung der Neuregelung
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[ll. Weiterer Regelungsbedarf aus Sicht des AOK-Bundesverbands

Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

In Artikel 2 — Voraussetzung zur Umsetzung des § 13 Abs. 3a ist die Erweiterung
des bestehenden § 284 Abs. 1 Satz 1 SGB V um eine N r. 15 - Optimierung Fallma-
nagement — Klarstellung datenschutzrechtlicher Befu gnisse

A Vorgeschlagene Neuregelung

Um die Beseitigung datenschutzrechtlicher Hemmnisse im Fallmanagement sicherzustel-
len, wird eine Erganzung des § 284 Abs. 1 Satz 1 SGB V um eine neue Nummer 15 vor-
geschlagen.

B Stellungnahme

Im § 284 Abs. 1 Satz 1 Nummern 1 bis 14 SGB V sind die Erfordernisse benannt, in de-
nen Krankenkassen Sozialdaten fir Zwecke der Krankenversicherung erheben und spei-
chern durfen. Eine wesentliche Aufgabe der gesetzlichen Krankenversicherung besteht
darin, auf den individuellen Versicherten zugeschnittene und am konkreten Behandlungs-
bedarf orientierte Unterstitzungsleistungen zu bieten. Die in diesem Kontext generierten
FallmanagementmalRnahmen sollen eine sektoren- und leistungserbringeribergreifende
Koordination ermdglichen. Wesentliches Merkmal des Fallmanagements ist somit, dass
die Managementmalnahmen konkret beim einzelnen Versicherten in seiner individuellen
Bedarfssituation ansetzen. Insofern erganzt das Fallmanagement das Systemmanage-
ment, das sich nicht auf den individuellen Behandlungsfall bezieht, sondern vielmehr die
Gesamtkoordination der an der Versorgung von Versicherten beteiligten Institutionen be-
trifft.

Bestandteil eines zielgerichteten Fallmanagements ist es auch, dass den Krankenkassen
die zur Erfullung der Fallmanagementaktivitdten notwendige Entscheidungs- und Beurtei-
lungskompetenz zugestanden wird. Die Entscheidungs- und Beurteilungskompetenz bei
der Prifung von medizinischen Tatbestandsvoraussetzungen fir Leistungen sowie das
Recht auf den Erhalt von Entlassungsberichten (Krankenhaus und Rehabilitation) und
Arztberichten wird jedoch den Krankenkassen bereits seit langerer Zeit durch den Bun-
desbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) abgesprochen.
Auch das Einholen von Einwilligungserklarungen der Versicherten zur Ubermittlung von
Behandlungsdaten wird vom BfDI als Missachtung des (angeblichen) gesetzlichen Willens
angesehen, wonach ausschlie3lich der Medizinische Dienst der Krankenversicherung zur
Prifung von medizinischen Sachverhalten berechtigt sei.

Bereits im Marz 2008 haben die Spitzenverbande der Krankenkassen dem BMG ein aus-
fuhrliches datenschutzrechtliches Positionspapier Ubermittelt. In der Folge gab es zwar
Anfang 2010 auf Einladung des BMG ein Gesprach mit dem GKV-Spitzenverband und
einem Vertreter des Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI). Allerdings sind keine Initiativen erkennbar, die in absehbarer Zeit zu einer grundle-
genden Beseitigung der Defizite fihren werden.

Insbesondere mit Blick auf die politischen Uberlegungen, die Bewilligungsverfahren von
Sozialversicherungstragern im geplanten Patientenrechtegesetz zu verkurzen, ist fur
Krankenkassen eine Klarstellung in Bezug auf die Erhebung und Speicherung von Sozial-
daten erforderlich.
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Neben einer Vielzahl gesetzlicher Regelungen zu Grundvoraussetzungen der Inan-
spruchnahme von Leistungen der Krankenbehandlung (hier: 8§ 27 ff. SGB V) werden den
Krankenkassen durch stéandige Rechtsprechungen der Sozialgerichtsbarkeit dartber hin-
aus immer weitergehende Prufpflichten zur Feststellung eines Leistungsanspruches des
Versicherten auferlegt. So stellt die »Internationale Klassifikation der Funktionsfahigkeit,
Behinderung und Gesundheit der World Health Organization" (ICF der WHO) beispiels-
weise bei der Bewilligung von Hilfsmitteln (hier: nach § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V) ein we-
sentliches Entscheidungskriterium dar.

Unter anderem auch daraus resultierend weist die Sozialgerichtsbarkeit auf die Notwen-
digkeit folgender, die Beurteilung von Sachverhalten stark unterstiitzender, Informationen
in verwaltungs- und damit sozialgerichtlichen Verfahren hin:

» Ermittlung der vorhandenen Funktionsstorungen
« Auswirkungen der Funktionsstérungen auf den Alltag
¢ Nutzen des beanspruchten Hilfsmittels.

Erst das Vorliegen dieser Informationen im Beurteilungsprozess versetze die Kranken-
kassen und Gerichte in die Lage, eine sachgerechte Entscheidung hinsichtlich der Leis-
tungsvoraussetzungen vorzunehmen. Es ist daher erforderlich, dass diese Informationen
im Entscheidungsprozess der Krankenversicherung erhoben werden und damit auch eine
mogliche Grundlage von notwendigen gerichtlichen Entscheidungen werden konnen.

C Anderungsvorschlag

In 8 284 Abs. 1 Satz 1 SGB V wird folgende Nummer 15 angefugt:

.die individuelle Beratung und Hilfestellung der Versicherten bei der Erbringung von Leis-
tungen nach 8§ 27 Abs. 1 Satz 2 und § 44 Abséatze 1 und 2 sowie die Koordination bei der
Erbringung sektoreniibergreifender Leistungen im Rahmen des Entlassmanagements
nach 8§ 39 Abs. 1 Satz 4 bis 6"

In § 284 Abs. 1 SGB V wird nach Satz 1 folgender neuer Satz eingefugt:

.Die Erhebung der in Abs. 1 Satz 1 Nummern 4 und 15 genannten Sozialdaten bezieht
sich dabei insbesondere auf die erforderliche Ermittlung vorhandener Funktionsstérungen
sowie auf die Auswirkungen dieser Funktionsstorungen auf den Alltag entsprechend der
von der WHO empfohlenen Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Ge-
sundheit.”

Alle in 8 284 Absatz 1 SGB V nachfolgend aufgefiihrten Séatze verschieben sich dann je-
weils um eine Ziffer.
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Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Novellierung der 88 305, 284 SGB V - Qualitatsinfor mationen tber Leistungserbrin-
gung und Leistungserbringer durch Krankenkassen

A Vorgeschlagene Neuregelung

Versicherte und Patienten bendtigen fir ihre Entscheidungen im Medizinbereich vielfaltige
Informationen, insbesondere zur Qualitat der arztlichen Leistungserbringung und zu den
Leistungserbringern selbst. Den Kranken- und Pflegekassen liegen zahlreiche Erkennt-
nisse vor bzw. sie kdnnen bspw. aufgrund der vorliegenden Abrechnungsdaten entspre-
chende Qualitdtsaussagen wissenschaftlich fundiert treffen. Zudem haben sie die Mog-
lichkeit ihre Versicherten zur Qualitat zu befragen und die Ergebnisse auszuwerten. Zur
Starkung der Patientenautonomie, Patientensicherheit und Qualitatssicherung ist es er-
forderlich dieses Wissen zu nutzen und den Krankenkassen rechtssicher zu ermdglichen,
die Erkenntnisse allgemein zugéanglich aufzubereiten (z.B. Arzt- und Krankenhausnhaviga-
toren). Das eigenstandige Aufgreifen von Medizinschadensféallen (Behandlungsfehler,
Arzneimittelschaden, fehlerhafte Medizinprodukte) durch die Kranken- und Pflegekassen
ware zudem damit klarstellend umfasst.

B Sachverhalt/Stellungnahme

Aus Grunden der Rechtssicherheit sollte in § 305 SGB V klar formuliert werden, dass
die Krankenkassen ihre Versicherten und Dritte Uber die Qualitat der Leistungserbrin-
gung und die Leistungserbringer auch unaufgefordert und vergleichend informieren
konnen. Basis der allgemein zuganglichen Informationen bilden die den Krankenkas-
sen vorliegenden Daten (z. B. Abrechnungsdaten) und die Ergebnisse aus Versicher-
tenbefragungen u. a. Die Berechtigung der Krankenkassen zur Information schlief3t
ein, dass sie bspw. Medizinschadensfélle systematisch von sich aus aufgreifen dur-
fen, um Qualitatsbewertungen durchfihren zu kénnen. Datenschutzrechtlich muss
begleitend die Rechtsgrundlage in § 284 SGB V implementiert werden.

C Anderungsvorschlag

Der § 305 SGB V ist um einen 4. Absatz zu erweitern und unter der neuen Uberschrift zu
fassen:

8 305 Auskinfte und Informationen durch Krankenkass en

[...]

(4) Die Krankenkassen kdnnen Versicherte und Dritte Uber die Qualitat der Leistungser-
bringung und der Leistungserbringer auch vergleichend und allgemein zugénglich infor-
mieren. Hierbei kdnnen sie insbesondere Abrechnungsdaten, Ergebnisse aus Versicher-
tenbefragungen sowie aus Qualitats- und Abrechnungsprufungen verwenden. Die Kran-
kenkassen sind ferner dazu erméchtigt, weitergehende Informationen unter Angabe der
Quelle den Versicherten in geeigneter Weise durch Verdéffentlichung allgemein zuganglich
zu machen.
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b) 8 285 Abs.1 SGB V ist um eine Nr. [... ] und bezuglich der Speicherungsmaoglichkeit zu
erweitern.

8§ 284 Sozialdaten bei den Krankenkassen

(1) Die Krankenkassen durfen Sozialdaten fur Zwecke der Krankenversicherung nur er-
heben und speichern, soweit diese fir

1. die Feststellung des Versicherungsverhaltnisses und der Mitgliedschaft, einschlief3lich
der fur die Anbahnung eines Versicherungsverhaltnisses erforderlichen Daten, ...

16. die Informationen zur Qualitat der Leistungserbring ung und Leistungserbringer
nach 8 305 Abs.4 erforderlich sind.  Versichertenbezogene Angaben Uber arztliche Leis-
tungen durfen auch auf maschinell verwertbaren Datentragern gespeichert werden, soweit
dies fur die in Satz 1 Nr. 4, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, [... ] bezeichneten Zwecke erforderlich
ist. Versichertenbezogene Angaben Uber &rztlich verordnete Leistungen durfen auf ma-
schinell verwertbaren Datentréagern gespeichert werden, soweit dies fur die in Satz 1 Nr.
4, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14, ... und 8 305 Abs. 1 und 4 bezeichneten Zwecke erforderlich
ist. Die nach den Satzen 2 und 3 gespeicherten Daten sind zu I6schen, sobald sie fur die
genannten Zwecke nicht mehr benétigt werden. Im Ubrigen gelten fiir die Datenerhebung
und -speicherung die Vorschriften des Ersten und Zehnten Buches.
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Erganzung der 88 301, 295 SGB V - Identifizierbarke it betroffener Patienten bei feh-
lerhaften Medizinprodukten der Risikoklasse Il und implantierbaren Medizinproduk-
ten durch Datenaustausch

A Erganzungsregelung

Die Bedeutung von Hochrisiko-Medizinprodukten bei der Patientenversorgung ist in der
Vergangenheit kontinuierlich angestiegen und wird in der Zukunft noch weiter zunehmen.
Entsprechend steigt die Anzahl von medizinproduktebedingten Schadensereignissen (ak-
tuell bspw. Serienschaden bei Huft- und Brustimplantaten). Daher missen alle Mal3nah-
men ergriffen werden, um den Patientenschutz zu erhdéhen. Eine Voraussetzung hierfir ist
eine hohere Transparenz, d.h. Transparenz uber die Art und Anzahl implantierter Medi-
zinprodukte, was es in Deutschland faktisch nicht gibt. Bei Vorkommnissen ist es nicht
maoglich, die betroffenen Patienten treffsicher und schnell zu identifizieren. Eine Rickver-
folgbarkeit von Medizinprodukten ist in angemessener Zeit kaum maoglich. Die Regelung
des § 16 Abs. 2 der MPSV laufen in der Praxis ins Leere. Um effizient Abhilfe zu schaffen,
sind diese Hochrisiko-Medizinprodukte in den Datenaustausch zwischen Leistungserbrin-
gern und Kostentragern durch entsprechende Ergénzung der 8§ 301 (Krankenhaus) und 8§
295 SGB V (Abrechnung arztlicher Leistungen) aufzunehmen.

B Stellungnahme

Die Erganzung des Datenaustauschs um Angaben zu implantierten Medizinprodukten
stellt sicher, dass die Informationen vollstandig bei den Kostentragern vorliegen, eine si-
chere Identifizierung der betroffenen Patienten Uber lange Zeitrdume hinweg mdglich ist
und dass die Informationen in einem einheitlichen Format vorliegen. Dies ist grundséatzlich
unabhangig von den bestehenden Informationspflichten nach der MPSV, kann aber per-
spektivisch dazu beitragen, die Informationsflisse zu optimieren. Die Mdglichkeit zur
Identifizierung der Betroffenen ist insbesondere dadurch gewahrleistet, dass Versicherte
Uber langere Zeitraume bei einer Krankenkasse versichert und dort bekannt sind. Dartber
hinaus bringt die Regelung den Vorteil, die Krankenkassen betroffene Patienten schneller
unterstitzen kdnnen (8 66 SGB V) und im Interesse der Versichertengemeinschaft eben-
so ihre eigenen Schadensersatzanspriche (8 116 SGB X) regressieren kdnnen.

C Anderungsvorschlag

§ 301 Abs. 1 S. 1 Nr. 6 SGB V wird um folgende Worte erganzt: ,sowie Angaben zur Iden-
tifikation von Medizinprodukten der Risikoklasse Il sowie allen implantierten Medizinpro-
dukten.” Nach § 295 Abs. 1 S. 5 SGB V wird ein neuer Satz 6 eingeflugt: ,Die Angaben
nach Satz 4 werden ergénzt um solche zur ldentifikation Medizinprodukten der Risiko-
klasse Il sowie allen implantierten Medizinprodukten.”
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Im Artikel 2 Klarstellung des 8§ 294 a — Mittelung v on Krankheitsursachen und
drittverursachten Gesundheitsschaden

A Vorgeschlagene Neuregelung

Nach § 294 a Abs. 1 Satz 1 sind Arzte und Krankenhauser verpflichtet, den Krankenkas-
sen unaufgefordert drittverursachte Gesundheitsschaden einschlief3lich der erforderlichen
Daten, Angaben Uber Ursachen und mdglichen Verursacher, mitzuteilen. Dieser Verpflich-
tung wird in der Praxis insbesondere bei Medizinschaden Uberwiegend nicht nachge-
kommen. Die Vorschrift ist zu konkretisieren und durch einen Absatz 3 um Sanktionsbe-
stimmungen zu ergénzen.

B Sachverhalt/Stellungnahme

Die Verpflichtung der Leistungserbringer zur unaufgeforderten Mitteilung drittverursachter
Gesundheitsschaden und der dazugehdrigen Informationen muss in § 294a SGB V aus-
dricklich klargestellt werden, da dieser Verpflichtung in der Praxis Uberwiegend nicht
nachgekommen wird. Zwischenzeitlich hat der BGH mit Urteil vom 23.03.2010 - VI ZR
327/08 - explizit auf die Verpflichtung der Leistungserbringer bei Kenntnis von Schéden,
diese den Krankenkassen mitzuteilen und nicht erst bei konkreter Anfrage, hingewiesen.
Um Vollzugsdefizite zu minimieren, sollte eine gesetzliche Klarstellung erfolgen. Zudem
sind fur VerstdRe Sanktionen einzufiihren.

C Anderungsvorschlag
§294 a
(1) ... liegen Hinweise auf drittverursachte Gesundheitsschaden vor, haben die an der

vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen sowie die Kran-
kenh&user nach § 108 die erforderlichen Daten, einschlie3lich der Angaben Uber Ursa-
chen und den moglichen Verursacher, den Krankenkassen unaufgefordert und unverzig-
lich zu melden. Fir die Geltendmachung von Schadenersatzanspruchen, die nach § 116
des Zehnten Buches auf die Krankenkassen tbergehen, tbermitteln die Kassenéarztlichen
Vereinigungen den Krankenkassen die erforderlichen Angaben versichertenbezogen.

@) ...

(3) Bei verspéateter Mitteilung und bei Verletzung der Informationspflichten nach Ab-
satz 1 und 2 haben die Krankenkassen gegen den zur Information Verpflichteten An-
spruch auf Ersatz ihres dadurch entstandenen Schadens.
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Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch

In Artikel 4 - Erweiterung des bestehenden § 94 Abs. 1 SGB Xl um eine Nr. 12 - Op-
timierung Fallmanagement - Klarstellung datenschutzrechtlicher Befugnisse

A Vorgeschlagene Neuregelung

Um die Beseitigung datenschutzrechtlicher Hemmnisse im Fallmanagement sicherzu-
stellen, wird eine Erganzung des 8§ 94 Abs. 1 SGB XI um eine neue Nummer 12 vor-
geschlagen.

B Stellungnahme

Im § 94 Abs. 1 Nummern 1 bis 11 SGB Xl sind die Erfordernisse benannt, in denen
Pflegekassen personenbezogene Daten fur Zwecke der Pflegeversicherung erheben,
verarbeiten und nutzen durfen.

Die Entscheidungs- und Beurteilungskompetenz bei der Prifung von medizinischen
Tatbestandsvoraussetzungen fir Leistungen sowie das Recht auf den Erhalt von Ent-
lassungsberichten (Krankenhaus und Rehabilitation) und Arztberichten und die Ein-
sichtnahme in die Pflegedokumentation wird jedoch den Pflegekassen bereits seit
langerer Zeit durch den Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit (BfDI) abgesprochen. Auch das Einholen von Einwilligungserklarungen der
Versicherten zur Ubermittlung von Behandlungsdaten wird vom BfDI als Missachtung
des (angeblichen) gesetzlichen Willens angesehen, wonach ausschliel3lich der Medi-
zinische Dienst zur Prifung von medizinischen Sachverhalten berechtigt sei.

Bereits im Marz 2008 haben die Spitzenverbande der Krankenkassen, gleichlautend
handelnd als Spitzenverbénde der Pflegekassen, dem BMG ein ausfihrliches daten-
schutzrechtliches Positionspapier tbermittelt. In der Folge gab es zwar Anfang 2010
auf Einladung des BMG ein Gesprach mit dem GKV-Spitzenverband und einem Ver-
treter des Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI). Allerdings sind keine Initiativen erkennbar, die in absehbarer Zeit zu einer
grundlegenden Beseitigung der Defizite fihren werden.

Insbesondere mit Blick auf die politischen Uberlegungen, die Bewilligungsverfahren
von Sozialversicherungstragern im geplanten Patientenrechtegesetz zu verkurzen, ist
eine Erweiterung der Legitimierung fur Pflegekassen zur Erhebung und Speicherung
von Sozialdaten erforderlich.

Neben einer Vielzahl gesetzlicher Regelungen zu Grundvoraussetzungen der Inan-
spruchnahme von Leistungen der Sozialen Pflegeversicherung werden den Pflege-
kassen durch stéandige Rechtsprechungen der Sozialgerichtsbarkeit dariber hinaus
immer weitergehende Prifpflichten zur Feststellung von Leistungsansprichen aufer-
legt:
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So sind beispielsweise Krankenkassen zur Versorgung von Versicherten mit Hilfsmit-
teln grundsatzlich unabhéngig davon verpflichtet, ob sie in einer eigenen Wohnung
oder in einem Pflegeheim leben. Dieser Grundsatz erfahrt jedoch beim Versiche-
rungsfall der vollstationaren Pflegebedurftigkeit, also bei der vollstationdren Pflege in
einem Pflegeheim (8§ 71 Abs. 2 SGB Xl), eine Einschrankung:

Die Pflicht der gesetzlichen Krankenversicherung zur Versorgung der Versicherten mit
Hilfsmitteln endet nach der Konzeption des SGB V und des SGB Xl dort, wo bei voll-
stationarer Pflege die Pflicht des Heimtragers auf Versorgung der Heimbewohner mit
Hilfsmitteln einsetzt. Bei vollstationarer Pflege hat der Trager des Heimes fur die im
Rahmen des ublichen Pflegebetriebs notwendigen Hilfsmittel zu sorgen, weil er ver-
pflichtet ist, die Pflegebedurftigen ausreichend und angemessen zu pflegen und sozial
zu betreuen. Die Heime mussen das fir die vollstationare Pflege notwendige Inventar
bereithalten. Die Abgrenzung der Leistungsverpflichtung der gesetzlichen Kranken-
versicherung bei der Hilfsmittelversorgung in Pflegeheimen von der Vorhaltepflicht
des Heimtragers hat danach zu erfolgen, ob noch eine Krankenbehandlung und ein
Behinderungsausgleich im Sinne medizinischer Rehabilitation stattfindet oder aber
ganz Uberwiegend die Pflege im Vordergrund steht, weil eine Selbstbestimmung und
gleichberechtigte Teilhabe am Leben in der Gesellschaft nicht mehr mdglich ist.

Diese Grundsatze gelten auch fur vollstationare Einrichtungen der Behindertenhilfe im
Sinne des § 43a SGB XI. Zu beachten ist aber, dass diese Einrichtungen haufig
uberwiegend anderen Zwecken dienen und die Pflege nur am Rande mit durchfuhren,
so dass es z.B. anhand der Vereinbarungen oder des Leistungsangebots der Einrich-
tung der Feststellung bedarf, ob das konkrete Hilfsmittel zur sachlichen Ausstattung
der Einrichtung gehort.

Aus diesem Grunde kann die Abgrenzung der Leistungspflicht fir notwendige Hilfsmit-
tel nicht allgemeinverbindlich und rein produktspezifisch vorgenommen werden. Viel-
mehr ist in der Praxis jeder einzelne Versorgungsfall insbesondere auch unter Be-
ricksichtigung der Einrichtungsstruktur und Bewohnerklientel (hier: Heranziehung des
Pflegeprofils) individuell zu prufen; ggf. auch stationsweise.

Mit der Erganzung des 8§ 94 Abs. 1 SGB Xl um die Nummer 12 wird letztlich die vor-
geschlagene neue Regelung fir die Gesetzliche Krankenversicherung (hier: 8§ 284
Abs. 1 Satz 1 Nr. 15 SGB V) auch konsequent auf die Soziale Pflegeversicherung
adaptiert.

C Anderungsvorschlag
In 8 94 Abs. 1 SGB Xl wird folgende Nummer 12 angeflgt:

xdie individuelle Beratung und Hilfestellung der Versicherten bei der Erbringung von
Leistungen der Pflegeversicherung nach § 28 Abs. 1 Nr. 1 bis 9 und Nr. 13, die Be-
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schleunigung der Begutachtung zur Feststellung von Pflegebedurftigkeit bzw. der
Pflegestufe sowie die Koordination bei der Erbringung sektorentbergreifender Leis-
tungen im Rahmen des Entlassmanagements nach § 39 Abs. 1 Satz 4 bis 6 des Funf-
ten Sozialgesetzbuches"

In 8 94 Abs. 1 SGB Xl wird folgender neuer Satz 2 angefugt:

,Die Erhebung der in Abs. 1 Nummern 3 und 12 genannten Sozialdaten bezieht sich
dabei insbesondere auf die erforderliche Ermittlung vorhandener Funktionsstorungen
sowie auf die Auswirkungen dieser Funktionsstérungen auf den Alltag entsprechend
der von der WHO empfohlenen Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und
Gesundheit."

Der bisherige 8§ 94 Absatz 1 SGB Xl wird ,Satz 1“.
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Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Einsicht von Krankenkassen in die Patientenakte im Regressfall gegen stationare
Pflegeeinrichtungen - § 104 Abs.1 a neu

A Vorgeschlagene Neuregelung

Fir das Akteneinsichtsrecht von Krankenkassen im Regressfall (8 116 SGB X) gegen
stationare Pflegeeinrichtungen ist eine Rechtsgrundlage zu schaffen.

B Sachverhalt/Stellungnahme

Der BGH hat im Urteil vom 23.03.2010 - VI ZR 327/08 - darauf hingewiesen, dass
eine entsprechende Mitteilungspflicht fur Pflegeeinrichtungen bisher nicht in das Sozi-
algesetzbuch aufgenommen wurde, obwohl im Schrifttum auf die fur Pflegeeinrichtun-
gen bestehende Gesetzesliicke hingewiesen und dem Gesetzgeber zur Schlie3ung
dieser Licke ein Gesetzesvorschlag unterbreitet worden ist. Diese Regelungsliicke ist
nunmehr im SGB XI zu schliel3en.

C Anderungsvorschlag

§ 104 SGB Xl wird um einen Absatz la erganzt

.Die Pflegeeinrichtungen haben den Krankenkassen und Pflegekassen Behandlungsun-
terlagen, Pflegedokumentation (z.B. Aufnahme-, Pflegeanamnese) sowie (ggf.) Dienstpla-
ne einschlieRlich einer Ubersicht tiber den Personalbestand mit Qualifikationsbeschrei-
bungen zur Verfliigung zu stellen, sofern diese bendétigt werden, um Erstattungs- und Er-
satzanspriche nach § 116 des Zehnten Buches beurteilen und verfolgen zu kénnen.*
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Anderung im Arzneimittelgesetz (AMG)

Auskunfts- und  Haftungsanspruch  geschadigter Arzne imittelverbraucher
- 88 84, 84a AMG

A Vorgeschlagene Neuregelung

Auskunfts- und Haftungsanspruch geschadigter Arzneimittelverbraucher sind neu zu fas-
sen.

B Sachverhalt/Stellungnahme

In der Arzneimittelhaftung bestehen auch nach der Novellierung des AMG im Jahr 2002
grundlegende Defizite, die sich bezlglich der Anspruchsdurchsetzung sehr nachteilig fur
geschadigte Arzneimittelverbraucher auswirken. Die Regelungen der 88 84 und 84a AMG
haben sich in den letzten 10 Jahren in weiten Teilen als praxisuntauglich erwiesen, wie
die rund 200 Vioxx®-Prozesse zeigen. Es musste mehrmals der BGH angerufen werden,
um grundlegende Rechtsfragen zu klaren, da der Gesetzeswortlaut missverstandlich und
zum Teil widersprichlich ist. Da nach der neusten Rechtsprechung des BGH Auskunfts-
und Haftungsanspruch (entgegen der Gesetzesbegriindung und der bisher herrschenden
Meinung) nicht im Wege der Stufenklage geltend gemacht werden kénnen, sondern nur
im Wege der Klageh&ufung, ist auch die Frage des Verjahrungsbeginns nicht geklart und
muss geregelt werden. Es ist absehbar, dass der BGH weitere Fragen aufgrund der ,ver-
ungluckten“ Fassung zu beantworten hat. Dadurch herrscht ein hohes Mal3 an Rechtsun-
sicherheit, der Prozessaufwand und die Prozessdauer fiir Geschadigte sind zum Teil un-
zumutbar. Hier ist eine zeitnahe L6sung erforderlich.

C Anderungsvorschlag
§ 84 Abs. 2 AMG (neu)

(2) Ist das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet,
den Schaden zu verursachen, so wird vermutet, dass der Schaden durch dieses Arznei-
mittel verursacht ist. Die Eignung im Einzelfall beurteilt sich nach der Zusammensetzung
und der Dosierung des angewendeten Arzneimittels, nach der Art und Dauer seiner be-
stimmungsgemassen Anwendung, nach dem zeitlichen Zusammenhang mit dem Scha-
denseintritt, nach dem Schadensbild und dem gesundheitlichen Zustand des Geschadig-
ten im Zeitpunkt der Anwendung sowie allen sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall
fur oder gegen die Schadensverursachung sprechen. Die Vermutung gilt nicht, wenn ein
anderer Umstand nach den Gegebenheiten des Einzelfalls mit Gberwiegender Wahr-
scheinlichkeit  geeignet ist, den Schaden allein zu verursachen. Ein anderer Umstand
liegt nicht in der Anwendung weiterer Arzneimittel, die hach den Gegebenheiten des Ein-
zelfalls geeignet sind, den Schaden zu verursachen, es sei denn, dass wegen der An-
wendung dieser Arzneimittel Anspriche nach dieser Vorschrift aus anderen Grinden als
der fehlenden Ursachlichkeit fir den Schaden nicht gegeben sind.

§ 84a Abs. 1 AMG (neu)

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begriinden, dass ein Arzneimittel den Scha-
den verursacht hat, so kann der Geschadigte von dem pharmazeutischen Unternehmer
Auskunft verlangen, es sei denn, diese Kenntnis ist zur Feststellung, ob ein Anspruch
auf Schadensersatz nach § 84 besteht, nicht erforderlich. Der Anspruch richtet sich auf
dem pharmazeutischen Unternehmer bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und Wech-
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selwirkungen sowie ihm bekannt gewordene Verdachtsfalle von Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen und samtliche weiteren Erkenntnisse, die fur die Bewertung der Ver-
tretbarkeit schadlicher Wirkungen von Bedeutung sein kénnen. Die 88 259 bis 261 des
Burgerlichen Gesetzbuchs sind entsprechend anzuwenden. Ein Auskunftsanspruch be-
steht insoweit nicht, als die Angaben auf Grund gesetzlicher Vorschriften geheim zu hal-
ten sind oder die Geheimhaltung einem Uberwiegenden Interesse des pharmazeutischen
Unternehmers oder eines Dritten entspricht.
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Anderungen im Medizinproduktegesetz (MPG) und dess  en Verordnungen

A Vorgeschlagene Neuregelung

Verbesserungen im Medizinprodukterecht

B Sachverhalt/Stellungnahme

Die Vorschlage betreffen Verbesserungen der Rechtsstellung von Patienten bei Vor-
kommnissen, der Patientensicherheit (Melde- und Uberwachungsvorschriften) auf Grund-
lage geltenden EU-Rechtes sowie Ansatzpunkte fir zu schaffende Regelungen durch den
europaischen Gesetzgeber.

Reguliert der Hersteller nicht, ergeben sich fur den geschadigten Patienten im Haftungs-
prozess erhebliche Schwierigkeiten in der Beweisfiihrung. Ihn trifft insoweit die Beweislast
daflrr, dass das Medizinprodukt fehlerhaft im Sinne des 8§ 3 ProdHaftG ist und dass die
Fehlerhaftigkeit zu dem Schaden des Patienten fihrte (vgl. 8 1 Abs. 4 ProdHaftG). Diese
Situation ist in Fallen von Serienschaden dem Geschadigten nicht zumutbar. Aus der Me-
dizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung ergibt sich auch eine Meldepflicht der Anwender
bei Versagensfallen. Dartuber hinaus werden die Anwender tGber den Ruckruf eines Medi-
zinproduktes und sonstige MalRnahmen von den Herstellern informiert. Hieraus leiten sich
Aufklarungspflichten des behandelnden Arztes ab. Es fehlt bisher an ausreichenden
rechtlichen Mechanismen, um Vollzugsdefizite zu beheben und die Patientensicherheit
sicherzustellen. Ebenso ist die Durchsetzung von Schadensersatz- und Schmerzensgeld-
ansprichen fur Geschadigte zu erleichtern.

C Anderungsvorschlage
1.  Verbesserungen der Zulassungsverfahren zur Patie  ntensicherheit

Eine Verbesserung des Zulassungsverfahrens kann nur tber den europdischen Verord-
nungsgeber erreicht werden. Allerdings fehlt der GKV dort der entsprechende Einfluss.
Eine Vertretung der GKYV ist sicherzustellen.

2.  Gesetzliche Sicherstellung von Patienteninforma  tionen bei Zwischenfal-
len/bundesweites und allgemein zugéngliches Implant ateregister

Ein Implantate- und Endoprothesen-Register konnte transparent bei fehlerhaften Produk-
ten die notwendigen Informationen fiir Patienten und Arzte liefern und helfen Behand-
lungsdefizite bspw. in Krankenhausern frihzeitig zu erkennen. Vorbilder sind Register,
wie sie in skandinavischen Landern bereits seit langem existieren. Abgesehen vom EPRD
(mal3geblicher Initiator war auch der AOK-BV) fehlen Register. Diese sollten zeitnah ge-
fordert und umgesetzt werden.

3. Implementierung einer Gesetzesnorm fur die Einb  eziehung der Sozialversi-
cherungstrager in die Informationen Uber fehlerhaft e Medizinprodukte

Medizinprodukthersteller missen die Krankenkassen und ggf. andere Sozialversiche-
rungstrager (SVT) in die Rlckrufaktionen als Adressaten einbeziehen und ihnen diesbe-
zuglich Zwischen- und Abschlussberichte Uber die ausgetauschten Produkte zur Verfi-
gung stellen, weiter alle relevanten Produktinformationen wie Garantiebedingungen, Ku-
lanzregelungen pp. den Krankenkassen weitergeben; durch diese Transparenz kénnten
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die in der Praxis festzustellende Vorgehensweise der Hersteller, fehlerhafter Produkte
LStill“ nur mit dem Geschadigten zu regulieren, entgegengewirkt werden. Oft werden diese
finanziell ungiinstigen Abfindungsvergleiche sofort nach der Revisionsoperation (z.B. Aus-
tausch von gebrochenen Huft-TEPs), gemacht und beinhalten Schweigeverpflichtungen.
Im MPG muss daher fur die SVT sichergestellt werden, dass sie Uber fehlerhafte Medizin-
produkte informiert werden.

4.  Gesetzliche Konkretisierung des § 29 MPG

Im § 29 Abs.3 MPG zum Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystem ist die ,Zu-
sammenwirkung“ des BfArM u.a. mit dem MDS geregelt. Allerdings existiert keine Konkre-
tisierung dieser Zusammenwirkung. Der MDS wird nur auf die Webseite des BfArM ver-
wiesen. Es sollten dartiber hinaus auch die Krankenkassen und ihre Verb&nde in die Zu-
sammenarbeit eingeschlossen werden. Das Zusammenwirken ist daher rechtlich zu kon-
kretisieren. Insbesondere muss im Fall fehlerhafter Medizinprodukte aufgenommen wer-
den:

e Datum der ersten Meldung

* Anzahl der Meldungen

* Inhalt der Meldungen

» Inhalt der korrektiven Mal3nahmen (falls verfugt)
» Inhalt der Gutachten (falls beauftragt/vorliegend)

5. BulRgeldbewehrung fur verspatete Meldungen nach § 5 MPSV

Es ist geboten im 8§ 5 MPSV (Verordnung Uber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von
Risiken bei Medizinprodukten) die verspatete Abgabe einer Meldung, respektive das Un-
terlassen einer Meldung, zumindest als Ordnungswidrigkeit mit BuR3geld zu belegen. Die-
ser Vorschlag des MDS wurde mit in die Bundestagsanhorung zur 4. MPG-Novelle ge-
nommen, allerdings ohne Erfolg. Bei besonders schwerwiegenden oder fortgesetzten
VerstoR3en ist die Implementierung einer Strafbewehrung sowie ein Vertriebsverbot ange-
messen.

6. Konkretisierung des 8 12 Abs. 4 der Medizinprod  ukte-Sicherheitsplan-Verord-
nung (MPSV)

Ab dem Inkrafttreten der 4. MPG- Novelle (21.03.2010) heif3t es: ,Anwender und Betreiber
haben dafiir Sorge zu tragen, dass Medizinprodukte und Probematerialien, die im Ver-
dacht stehen, an einem Vorkommnis beteiligt zu sein, nicht verworfen werden, bis die
Untersuchungen abgeschlossen sind“. Hier wéare, um ein Leerlaufen der Norm zu vermei-
den, eine Sanktionierung fur VersttRe notwendig.

7. Implementierung einer Gefahrdungshaftungs- und Auskunftsnorm in das MPG

Bei Medizinprodukten handelt es sich um Gegenstande, die zu medizinischen Zwecken
fur bzw. am Menschen verwendet werden. Der Unterschied zu Arzneimitteln ist insoweit
gering und in der Regel auf deren physikalische Wirkung beschréankt. So sollen folgerich-
tig die Voraussetzungen fur klinische Studien denen der Arzneimittel angeglichen werden.
Das Schutzerfordernis flr Patienten ist unstreitig besonders hoch anzusiedeln. So hatte
man sich auch in der EU flr eine Ausgliederung der Gesundheitsdienstleistungen aus der
Dienstleistungsrichtlinie entschieden. Die Rechtslage fur eine Durchsetzung von Schmer-
zensgeld- und Schadensersatzansprichen bei fehlerhaften Medizinprodukten ist fur Ge-
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schadigte in Deutschland nicht ausreichend und vor allem nicht spezifisch genug geregelt.
So enthalt das MPG Uberhaupt keine eigenen Anspruchsnormen, die den Auskunfts- und
Haftungsanspruch regeln. Geschadigte mussen auf das ProdHaftG bzw. das BGB aus-
weichen. Im Vergleich mit den ubrigen Produkten, die bei Schaden unter den Anwen-
dungsbereich des ProdHaftG oder des BGB fallen, kommt den Medizinprodukten auf-
grund ihrer Anwendung am Menschen eine herausgehobene Stellung zu. Entsprechend
liegt nahe - analog dem AMG - eine spezifische Auskunfts- und Haftungsnorm in das
MPG zu implementieren. Die Rechtspraxis hat gezeigt, dass es bei Schaden infolge feh-
lerhafter Medizinprodukte fir betroffene Patienten bisher sehr schwierig ist, ihre Anspri-
che durchzusetzen. Es bedarf eines patientenfreundlicheren gesetzlichen Schutzes. So-
weit die Auffassung vertreten wird, dass dies nur der ,europdaische Gesetzgeber* machen
dirfe, so sollte auf dieser Ebene europaweit eine entsprechende Anderung herbeigefiihrt
werden.
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IVV. Antrage der Fraktionen

Antrag der Fraktion der SPD ,Individuelle Gesundhei tsleistungen eindammen*
BT-Drucksache 17/9061

Die SPD macht in ihrem Antrag deutlich, dass mit dem Ausnutzen des Wissensgefalles
zwischen Arzt und Patient und der vordergrindigen zusatzlichen Einnahmequelle das
Arzt-Patienten-Verhaltnis beschadigt wird. Gefordert wird u. a., dass IGeL von gesetzli-
chen Leistungen getrennt zu erbringen sind. Grundsatzlich muss ein schriftlicher Behand-
lungsvertrag geschlossen werden. Fehlt dieser oder eine schriftliche Rechnung, muss der
Patient die Leistung nicht zahlen. Jede Arztpraxis, die IGelL anbietet, hat eine Information
der Bundesregierung auszuhéngen, auf der die Patienten informiert werden, warum das
keine Leistungen der Krankenversicherung sind. Bei der Zulassung muss sichergestellt
werden, dass die arztliche Arbeitszeit Uberwiegend fur die Behandlung von GKV-
Versicherten mit Kassenleistungen zu erfolgen hat.

Der AOK-Bundesverband teilt im Wesentlichen die im Antrag vorgesehen Regelungen.
Aus Sicht des AOK-Bundesverbandes sollte nicht nur die schriftliche Information, dass die
Leistung nicht von der Krankenversicherung finanziert wird, im BGB verankern werden. Im
Behandlungsvertrag sollten auch Informationen zum nachgewiesenen Nutzen und warum
die Kasse die Leistung nicht finanziert aufgenommen werden. Sicherzustellen ist auch,
dass die Information durch einen Arzt zu erfolgen hat.

Schon heute informieren die Krankenkassen ihre Versicherten evidenzbasiert Uber den
Nutzen von IGeL. Sowohl Uber den IGeL-Monitor, auf www.aok.de und in den AOK-
Versichertenmagazinen wird regelmaiig aufgeklart.

Erforderlich ist, dass die notwendigen Aufklarungsinformationen fur die Arztpraxis aufbe-
reitet werden, damit diese in den schriftlichen Behandlungsvertrag aufgenommen werden
konnen.
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Antrag der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN ,Rechte v on Patientinnen und Pati-
enten durchsetzen" BT-Drucksache 17/6348

In diesem Antrag wird die Bundesregierung aufgefordert, die grundlegenden Rechte und
Pflichten der Patienten im Blrgerlichen Gesetzbuch, in der Zivilprozessordnung im Ge-
richtsverfahrensgesetz und im Funften Buch Sozialgesetzbuch sowie dem Versicherungs-
vertragsgesetz verbindlich zu regeln.

Vor allem die vorgeschlagenen Regelungen im BGB zielen auf eine Verbesserung der
Informations- und Aufklarungsrechte der Patienten Uber den Status quo hinaus ab. Dies
wird vom AOK-Bundesverband ausdriicklich begruf3t. Positiv zu bewerten ist, dass analog
dem Vorschlag des AOK-BV eine Beweiserleichterung bezuglich der Kausalitéat in Form
einer ,widerlegbaren Vermutung® fur den Patienten gefordert wird, wenn Behandlungsfeh-
ler und Schaden feststehen.

Eine Starkung der Versichertenrechte gegentiber den Kostentragern kann es nur geben,
wenn es ein deutliches Bekenntnis gibt, dass die Krankenkassen rechtzeitig die Informati-
onen erhalten, Uber Leistungen zu entscheiden. Dazu hat der AOK-BV einen Vorschlag
zu den § 284 SGB V und § 94 SGB Xl vorgelegt. Zu vielen Leistungen gibt es bereits zeit-
liche Vorgaben, die der GKV-SV in seiner Stellungnahme aufgelistet hat. Rechtsgrundla-
gen und die Rechtsprechung geben den Kassen einen eindeutigen Entscheidungsrahmen
vor. Schon aus Haftungsgriinden dirfen Mitarbeiter von Kassen nicht auf Grund einer
unsicheren Datenlage entscheiden. Auch besteht die Gefahr, dass Fehlentscheidungen
den Therapieverlauf behindern.

Neben der Unterstitzung der Versicherten bei vermuteten Medizinschaden (einschlief3lich
Schéaden durch Arzneimittel und fehlerhafte Medizinprodukte) ist die Verbesserung der
Patientensicherheit von besonderer Bedeutung. Neben dem verbesserten internen Quali-
tatsmanagement, welches aus Sicht des AOK-BV neben den Kliniken auch andere Ein-
richtungen des Gesundheitswesens vorhalten missen, ist das Lernen aus Fehlern von
besonderer Bedeutung. Daher sollten in einem ersten Schritt die bestehenden Strukturen,
wie vorhandene Fehlerregister und der freiwillige Zusammenschluss wesentlicher Akteure
im Aktionsbindnis Patientensicherheit weitere Standards entwickeln, Lernschleifen initiie-
ren, die mdglichst schnelle Verbreitung finden.

Soweit der zlgige Aufbau eines bundesweiten Endoprothesenregisters gefordert wird, ist
dem zuzustimmen (Anderungsantrag 11.3.) und zu ergéanzen, dass es auf der Grundlage
der bereits laufenden Vorarbeiten zum EPRD zu erfolgen hat und die gesetzlichen Vorga-
ben um die verpflichtende Teilnahme der Leistungserbringer zu ergdnzen sind. Dartber
hinaus hat der ,PIP-Skandal“ erneut gezeigt, dass erhebliche Mangel bei der Identifizie-
rung der betroffenen Patienten vorhanden sind. Dieses Defizit gilt generell fir die Medi-
zinprodukte der Risikoklasse Il sowie fir alle implantierbaren Medizinprodukte. Daher ist
es dringend geboten, dass Uber entsprechende Ergéanzungen in den 88 301, 295 SGB V
Abnhilfe geschaffen wird. Ein Vorschlag mit Begriindung findet sich unter Punkt Ill. ,Weite-
re Regelungsbedarf aus Sicht des AOK-BV — Anderungen des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch®.

Ein Entschadigungsfonds sollte aus Sicht des AOK-Bundesverbandes erst diskutiert wer-
den, wenn alle Hirden, die z. Z. in den Verfahrensablaufen liegen, wie zeitnaher Erhalt
falschungssicherer Dokumente, unabhangige Gutachter, Fristen fir die Prozessfihrung,
Klarung von Haftpflichtfragen etc., abgebaut wurden. Es darf zu keiner Schwéachung des
Haftungsrechts kommen. Patienten haben den Anspruch auf eine vollstandige Entschadi-

gung.
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Antrag der Fraktion DIE LINKE ,Mehr Rechte fur Pati  entinnen und Patienten”
BT-Drucksache 17/6489

Im Antrag wird das Recht auf gute und menschenwirdige Behandlung bezuglich Aufkla-
rung, Dokumentation, 1GelL, Fehlermanagement, gesundheitliche und informelle Selbst-
bestimmung, Rechte gegenlber Kostentragern, Rechte im Schadensfall sowie mehr Pati-
entenbeteiligung gefordert.

Aus Sicht des AOK-BV entspricht das Recht auf gute Behandlung grundsétzlich der aktu-
ellen Rechtslage. Wichtig ist, wie im Antrag formuliert, die Rechte der Patienten bei der
Aufklarung tber IGeL zu starken. Erforderlich ist eine Erganzung im BGB, in der neben
der schriftlichen Information Uber die Kosten der IGeL auch eine Aufklarung tber deren
Nutzen im Behandlungsvertrag aufzunehmen ist.

Ein richtiger Schwerpunkt des Antrages gilt der Pravention von Behandlungsfehlern. Das
erfordert allerdings, dass Fehler ausgewertet, Standards und konkrete Umsetzungsschrit-
te in der Praxis entwickelt werden. Notwendig ist nicht, vorhandene Fehlermeldesysteme
zu zentralisieren, sondern aus den bestehenden zu lernen. Im Aktionsbindnis Patienten-
sicherheit haben sich wesentliche Akteure aus dem Gesundheitswesen zusammengefun-
den. Hier gilt es, aus Sicht des AOK-BV die Aktivitaten weiterzuentwickeln, damit Er-
kenntnisse schnell in die Praxis umgesetzt werden konnen.

Beziglich der Rechte der Patienten im Schadensfall ist vor allem die im Antrag geforderte
Verbesserung der Beweislast wesentlich. Erforderlich ist fir den AOK-BV eine ,abge-
schwachte Beweislastumkehr®. Die Betroffenen von Behandlungsfehlern sollen kiinftig nur
noch den Schaden und den Behandlungsfehler nachweisen. Der Ursachenzusammen-
hang wird widerlegbar vermutet. D. h., dass der Behandlungsfehler nicht urséchlich fir
den Schaden war, muss dann der Behandelnde nachweisen.

Ein Entschadigungsfonds sollte aus Sicht des AOK-Bundesverbandes erst diskutiert wer-
den, wenn alle Hirden, die z. Z. in den Verfahrensablaufen liegen, wie zeitnaher Erhalt
falschungssicherer Dokumente, unabhangige Gutachter, Fristen fir die Prozessfiihrung,
Klarung von Haftpflichtfragen etc., abgebaut wurden. Es darf zu keine Schwachung des
Haftungsrechts kommen. Patienten haben den Anspruch auf eine vollstandige Entschadi-

gung.

Grundsatzlich ist es im Interesse der Kassen, den Versicherten zeitnah Leistungen zu
bewilligen. Das kann aber nur auf Basis der notwendigen Entscheidungsgrundlagen erfol-
gen. Hierzu liegt Seitens des AOK-BV ein Vorschlag vor, der anstatt einer Fristenldsung
einen besseren zeitnahen Informationsaustausch zur Leistungsbereitstellung gewahrleis-
tet und somit eine zligige Bereitstellung der Leistungen ermdglicht.



