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StN IKK e.V. zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Patientenrechtegesetzes

Stellungnahme

Mit dem sog. Patientenrechtegesetz aus dem Jahr 2013 sollte die Patientensouveranitat
weiter gestarkt und den Patientinnen und Patienten mehr Rechtssicherheit gegeben wer-
den. So wurden in den 88 630a ff BGB u. a. die arztliche Aufklarungs- und Dokumentati-
onspflicht, das Recht auf Selbstbestimmung, das Recht auf Einsicht in die Behandlungs-
unterlagen, das Recht auf freie Arzt- und Krankenhauswahl sowie das Recht auf Unter-
stitzung bei vermuteten Behandlungsfehlern geregelt. Das Patientenrechtegesetz stellt
damit einen Fortschritt insofern dar, als zuvor einige dieser Rechte noch nicht gesetzlich
festgeschrieben waren, sondern noch auf sog. Richterrecht, sprich Rechtsprechung, be-
ruhten oder sehr verstreut in unterschiedlichen Gesetzen geregelt waren.

Dessen ungeachtet hat sich aus Sicht des IKK e.V. in den vergangenen Jahren gezeigt,

dass weiterer Nachbesserungsbedarf besteht. Vor diesem Hintergrund ist der vorgelegte
Gesetzesentwurf der Fraktion Buindnis 90/Die Grinen in seiner Zielrichtung ausdrticklich
zu begrifRRen.

|. Gesetzesvorschlage zu den 88 630 a ff BGB

Positiv sieht der IKK e.V. insbesondere die Forderung nach

Klarstellung und Konkretisierung der Organisationsverantwortung medizini-
scher Einrichtungen (8 630a BGB). In diesem Zusammenhang fordern die Innungs-
krankenkassen die Einfihrung verbindlicher Anforderungen an Qualitatssiche-
rungs- und Compliance-Strukturen.

Ausweitung der Informationspflichten Gber Behandlungsfehler und drittverursa-
chende Risiken wie fehlerhafte Arzneimittel, Medizin- oder Blutprodukte (§ 630c
Absatz 2 BGB).

Die Innungskrankenkassen sehen einen besonderen Handlungsbedarf bei im-
plantierten Medizinprodukten. Hier bendtigen Krankenkassen Informationen zu
Herstellern, genaue Produktbezeichnung sowie Chargen- oder Seriennummer, um
Versicherte bei Rickrufen, Sicherheitswarnungen und produktbezogenen Scha-
densfallen zeitnah identifizieren und unterstitzen zu kénnen. Da diese Informatio-
nen bislang grundséatzlich nicht vorliegen, missen Betroffene haufig erst aufwendig
Uber die Behandlungseinrichtungen ermittelt werden. Wir fordern deshalb eine ge-
setzliche Verpflichtung zur standardisierten, moglichst digitalen Ubermittlung dieser
Produktdaten an die Krankenkassen bereits bei Erstimplantation. Datenschutz und
Zweckbindung sind eindeutig zu regeln.
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e Erweiterung der Dokumentationsmoéglichkeiten (Video- und Audioformate) und
-pflichten (Berichtigungen und Anderungen von Eintragungen in der Behandlungs-
akten, 8 630f Absatz 1 BGB).

e Ausdrickliche Einbeziehung drittverursachender Schaden, insbesondere durch
den Hersteller eines Arzneimittels oder eines Medizin- oder Blutprodukts, als Scha-
densverursacher (so z. B. 8 630c Absatz 2 SGB V).

Was die Forderung zur Starkung der Beweisposition von Patientinnen und Patien-
ten angeht (8 630h BGB), so soll nach Willen der Fraktion u. a. dann ein Fehler des
Behandelnden vermutet werden, ,wenn sich ein allgemeines Behandlungsrisiko ver-
wirklicht hat, das fur den Behandelnden voll beherrschbar war und das zur Verletzung
des Lebens, des Korpers oder der Gesundheit des Patienten gefihrt hat".

Die Innungskrankenkassen unterstiitzen die Zielrichtung dieser Forderung. Gleichwohl
stellt sich die Frage, ob — wie der Gesetzesentwurf es vorsieht — die Verwirklichung ei-
nes allgemeine Behandlungsrisikos, das fur den Behandelnden voll beherrschbar war,
in der Praxis, heil3t vor Gericht, tatsachlich eine Beweislasterleichterung darstellt (z. B.
wann ist ein Behandlungsrisiko ,voll beherrschbar®).

Fakt ist: Die Durchsetzung von Schadensersatzansprichen scheitert haufig am Nach-
weis des Ursachenzusammenhangs zwischen Behandlungsfehler und Gesundheits-
schaden. Dabei kénnen auch einfache Behandlungsfehler schwerwiegende Folgen ha-
ben. Deshalb ware es folgerichtig, dass eine Beweislasterleichterung nicht erst bei Fal-
len von grober Fahrlassigkeit greift.

Der IKK e.V. hat sich deshalb in seinem Positionspapier zur Bundestagswahl 2025 flr
einen anderen Weg als Biindnis 90/Die Grinen entschieden und gefordert, dass Be-
weislasterleichterungen fur Patientinnen und Patienten bei Behandlungsfehlern nicht
nur fur grobe Fahrlassigkeit (so derzeit 8 630h Absatz 5 BGB) gelten sollen. Vielmehr
ware eine weitergehende Beweislasterleichterung auch bei einfachen Behandlungsfeh-
lern und strukturellen Organisationsmangeln sinnvoll. Insbesondere sollte eine Kausali-
tatsvermutung geprift werden, wenn ein Behandlungsfehler nachgewiesen und ein me-
dizinisch nachvollziehbarer Zusammenhang mit dem Schaden gegeben ist. Die Infor-
mations- und Wissensasymmetrie zwischen Patienten und Behandlungseinrichtungen
muss bei der Beweislastverteilung starker berticksichtigt werden.

. Gesetzesvorschlag zu § 404b ZPO

Der IKK e.V. begrifit, dass der Gesetzesentwurf verbindliche Mindeststandards, ver-
pflichtende Zusatzqualifikationen, transparente und unabhangige Auswabhlverfahren fir
medizinische Sachverstandige und einheitliche Auswahlkriterien — Qualitatsanforde-
rungen fur medizinische Sachverstandige (8 404b ZPO) — vorsieht.
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Bereits in seinem Positionspapier zur Bundestagswahl 2025 hat der IKK e.V. insofern
gefordert, dass Rechtsstreitigkeiten im Medizinrecht u. a. durch die Etablierung verbind-
licher Standards und Qualitatskriterien fir Behandlungsfehlergutachten (auch fur Medi-
zinische Dienste) zu beschleunigen sind.

Da MD-Gutachten eine wesentliche Grundlage fir Schadensersatzanspriiche nach

8 116 SGB X bilden, sollten qualitatsgesicherte Gutachten auch in gerichtlichen Verfah-
ren starker bertucksichtigt werden. Eine erneute Begutachtung darf nicht allein deshalb

erfolgen, weil eine Haftpflichtversicherung die Feststellungen nicht akzeptiert. Vielmehr
ist eine substanzielle medizinische Auseinandersetzung mit dem vorhandenen Gutach-
ten erforderlich. Die freie richterliche Beweiswirdigung bleibt unberihrt. So lassen sich
Doppelbegutachtungen und Verfahrensverzégerungen vermeiden.

Gesetzesvorschlage zu § 66 SGB V

§ 66 Satz 1 SGB V

Bezuglich der geplanten Neuregelungen der Fraktion zu § 66 Satz 1 SGB V (verpflich-
tende Unterstitzung der Versicherten bei Behandlungsfehlern durch die Kranken-
kassen) ist eine kritische Betrachtung erforderlich.

Derzeit gilt, dass Patientinnen und Patienten bei Behandlungsfehlern von den Kranken-
kassen unterstutzt werden ,sollen®. Dazu sieht § 66 Satz 1 SGB V aktuell vor, dass die
Unterstutzungshandlung der Krankenkassen insbesondere die Prufung der von den
Versicherten vorgelegten Unterlagen auf Vollstéandigkeit und Plausibilitat sowie eine ab-
schlielBende Gesamtbewertung aller vorliegenden Unterlagen umfasst. Rechtlich be-
deutet eine entsprechende ,Soll-Regelung®, dass im Regelfall, d. h. ,grundsétzlich® die
Vorschrift Anwendung finden muss. Allerdings gibt es Sondersituationen (Ausnahme-
falle), in denen von dieser Vorgabe abgewichen werden kann. Insofern besteht ein sog.
Ermessensspielraum fur den Adressatenkreis.

Letzterer ist auch im Rahmen des § 66 SGB V sachgerecht, da es nicht sein kann, dass
die Krankenkassen in jedem angefragten Fall — unabhangig vom Ausmalf3 und dem Vor-
liegen von Verdachtsmomenten — tatig werden ,missen®. Insofern ist entweder an der
derzeitigen Regelung festzuhalten oder aber es sind seitens des Gesetzgebers kon-
krete Fallkonstellationen vorzugeben, aus denen sich ausnahmsweise eine Verpflich-
tung der Krankenkassen ergibt.

Dartber hinaus gilt: Die Unterstitzung nach 8 66 SGB V muss durch ausreichende
Handlungsmaglichkeiten und einen rechtssicheren, vollstdndigen und zeitnahen Zu-
gang zu den erforderlichen medizinischen Unterlagen gestarkt werden. Perspektivisch
sollte mit ausdricklicher Einwilligung der Versicherten ein gezielter, zeitlich begrenzter
Zugriff auf relevante Daten der elektronischen Patientenakte (ePA) ermdglicht werden.
Datenschutz, Zweckbindung und Zugriffsprotokollierung sind verbindlich zu regeln.
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Auch muissen die nach 8§ 116 SGB X auf die Krankenkassen tibergegangenen Scha-
densersatzanspriche wirksam durchgesetzt werden kénnen. Die Krankenkassen tra-
gen die Kosten von Behandlungsfehlern zunachst im Rahmen der solidarischen Ge-
sundheitsversorgung; bei Vorliegen der haftungsrechtlichen Voraussetzungen miissen
die verantwortlichen Schadiger beziehungsweise ihre Haftpflichtversicherer diese Auf-
wendungen erstatten.

8§ 66 Satz 3 Alternative 2 und Satz 4 SGB V

Der Gesetzesentwurf sieht mit dieser Regelung vor, dass die Krankenkassen auch
nach dem Tod des zu Schaden gekommenen Versicherten zur Untersttitzung verpflich-
tet sein sollen. Im Falle des Todes eines Versicherten sollen die Hinterbliebenen oder
sonstige gesetzliche Vertreter die Unterstitzung in Anspruch nehmen kénnen.

Der Tod eines Patienten stellt gerade fir Hinterbliebene eine schwierige Situation dar.

§ 66 SGB V ist jedoch — wie es bereits die Uberschrift ,Unterstiitzung der Versicherten
bei Behandlungsfehlern® besagt — systemgerecht allein auf die Unterstiitzung von Versi-
cherten konzipiert. Grund dafir ist, dass die Unterstiitzungsleistung der Krankenkassen
keine versicherungsfremde, sondern eben eine versichertenbezogene Leistung dar-
stellt. Insofern ginge eine dartberhinausgehende Untersttitzungshandlung sachfremd
Uber den Aufgabenkreis der Sozialversicherung hinaus. Dies gilt insbesondere fiir die
Unterstitzung bei der Durchsetzung eigenstandiger zivilrechtlicher Anspriiche Dritter

(z. B. Hinterbliebener nach § 844 BGB), die nicht einmal mehr ,geerbte®, also Uberge-
gangene Anspruche darstellen.

Die vorgesehene Anderung bzw. Erweiterung des § 66 Satz 2 und Satz 4 SGB ist vor
diesem Hintergrund abzulehnen. Auf die Frage der im Entwurf fehlenden konkreten Be-
stimmung des Personenkreises — im Birgerlichen Gesetzbuch (BGB) gibt es keine ein-
heitliche oder allgemeingultige Definition fur den Begriff ,Hinterbliebene® — ist daher
nicht naher einzugehen.

IV. Evaluation zur méglichen Einrichtung eines Hartefall- bzw. Entschadigungsfonds

Im Rahmen einer Evaluation soll gepruft werden, ob erganzende Unterstlitzungsmecha-
nismen fiir besonders schwer geschadigte Patienten — wie z. B. die mdgliche Einrich-
tung eines Hartefall- oder Entschadigungsfonds — erforderlich sind.

Bereit im Zusammenhang mit dem Patientenrechte 2013 wurde in Deutschland tber die
Einfuhrung eines Patientenentschadigungsfonds bzw. eines Hartefallfonds diskutiert;
dieser Gedanke wurde aber damals bewusst nicht weiter verfolgt.

Grundsatzlich gilt: Ein Hartefall- bzw. Entschadigungsfonds kénnte Patienten unterstit-
zen, die trotz schwerwiegender Gesundheitsschaden ihre Anspriiche aus tatséchlichen
oder beweisrechtlichen Griinden nicht durchsetzen kdnnen oder wo die Durchsetzbar-
keit aufgrund der Lange des Verfahrens nicht zumutbar ist.
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Tatsachlich ist das Thema Hartefall- oder Entschadigungsfonds komplex und begegnet
— bei allem Wunsch nach Absicherung dieser vulnerablen Gruppe — einer Reihe
schwerwiegender Bedenken.

Wichtig ist es insbesondere darauf hinzuweisen, dass zuallererst die bestehenden haf-
tungsrechtlichen Regelungen zu beachten sind und die Haftungsverpflichtung beim Ver-
ursacher eines Behandlungsschadens verbleiben muss. Ausweichkonstruktionen wur-
den demgegenuber das bestehende Haftungssystem aushohlen, den eigentlichen Ver-
ursacher aus der Haftung entlassen und dem Geschadigten in der Regel nur eine unzu-
langliche Kompensation anbieten.

Auch darf ein Hartefall- oder Entschadigungsfonds nicht zum ,Ersatzbirgen® werden,
wenn z. B. Arzte nicht hinreichend versichert sind. Besser ware es, hier eine ,greifende”
Berufshaftpflichtversicherung sicher zu stellen. Insofern wére eine Voraussetzung die
klare Definition der Anspruchskriterien und eine gesicherte Finanzierung.

Insgesamt ware es zielfuhrender, statt der Einfihrung eines Hartefall- bzw. Entschadi-
gungsfonds beim bestehenden Arzthaftungsrecht und ,Behandlungsfehlerverfahren®
anzusetzen und dementsprechend das Patientenrechtegesetz 2013 im Sinne der Pati-
enten weiterzuentwickeln. Die Finanzierung eines Hartefall- bzw. Entschadigungsfonds
aus Beitragsmitteln scheidet in jedem Fall aus.

V. Ergénzender Bedarf — zivilrechtliche Aufbewahrungsfristen flr fehlerhafte Medizinpro-
dukte sowie Meldepflicht flir sog. Never Events

Im Zusammenhang mit der Konkretisierung und Erweiterung der Patientenrechte ge-
rade beziiglich Beweislasterleichterungen ist es zudem erforderlich, eine gesetzliche
Frist fur die Aufbewahrung von fehlerhaften Medizinprodukten zu bestimmen.

Zwar diirfen grundsatzlich Kliniken und Arzte fehlerhafte Implantate nach der Explanta-
tion nicht ohne Weiteres vernichten oder eigenmachtig entsorgen. Auch missen sie bei
schwerwiegenden Vorkommnissen diese gegeniber dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte melden. Das geschieht aber in der Praxis — ohne dass damit ein
Schuldvorwurf einherginge — leider nicht immer. Vor diesem Hintergrund ware es ziel-
fuhrend, wenn es eine gesetzlich zu definierende, ausreichende Verwahrungsfrist gabe,
innerhalb derer z. B. die Patienten eine ausreichende Uberlegungszeit hatten, die ihnen
gehdrenden Explantate freizugeben oder deren Aufbewahrung zu bestimmen. Die Pati-
enten waren uber dieses Recht ausdricklich zu unterrichten.

Daruber hinaus fordern die Innungskrankenkassen eine Fehlerkultur zur Reduzierung

von vermeidbaren unerwiinschten Ereignissen zu etablieren. Dazu gehort insbesondere
die Etablierung einer Meldepflicht fur sog. ,,Never Events“ (schwerwiegende, durch
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geeignete Sicherheitsvorkehrungen und Standards vermeidbare Behandlungsfehler in
der medizinischen Versorgung, die nicht auftreten dirfen).

Eine solche Meldepflicht wiirde dazu dienen, aus schwerwiegenden Fehlern zu lernen,
wie beispielsweise bei Eingriffsverwechslungen (z. B. Operationen am falschen Korper-
teil, an der falschen Person oder die Anwendung einer falschen Methode), verbliebenen
Fremdkorpern (versehentlich im Korper des Patienten zurtickgelassene OP-Tupfer, In-
strumente oder andere Materialien), Transfusions- und Transplantationsfehlern (z. B.
Verwechslungen bei Blutgruppen), Medikationsfehlern (Fehldosierungen, falsche Ver-
abreichungswege oder eine zu schnelle Gabe von Hochrisiko-Medikamenten), techni-
schen Pannen (z. B. metallische oder nicht-kompatible Objekte im MRT-Magnetfeld).

Die Innungskrankenkassen fordern dazu einheitliche Meldekriterien, zentrale und sekto-
rentbergreifende Auswertungen sowie verbindliche Ursachenanalysen und Praventi-
onsmalinahmen. Datenschutz und Zweckbindung missen die rechtssichere Nutzung
der Daten fur Lern- und Praventionszwecke gewahrleisten.
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