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Zusammenfassung

AOK-Positionen zur
Starkung der Rechte von
Patientinnen und Patienten

bei Behandlungs- und Pflegefehlern sowie Arzneimittel-

und Medizinprodukteschaden

Zusammenfassung

Fir die AOK-Gemeinschatft ist es wichtig, dass
Patientinnen und Patienten die qualitativ best-
mogliche medizinische Versorgung erhalten. Wir
gehen davon aus, dass dies auch ein Ziel aller
im Gesundheitswesen Tdtigen ist. Fehler und
Schadensfdélle werden trotzdem nie vollsténdig
vermieden werden kdnnen. Folglich bedarf es
eines funktionierenden Systems zur Bewdltigung
solcher Fdlle in Form von Patientenrechten.

Zwar gibt es bereits seit 2013 das ,Gesetz zur
Verbesserung der Rechte von Patientinnen und
Patienten”. Allerdings bedarf es aus Sicht der
AOK-Gemeinschaft einer Weiterentwicklung,
damit Patientinnen und Patienten ihre Rechte
besser durchsetzen kénnen. Es bedarf einer
Begegnung auf Augenhdhe zwischen Behan-
delnden und Patientinnen und Patienten. Auch
der Koalitionsvertrag von CDU/CSU und SPD

fur die 21. Legislaturperiode sieht eine Starkung
der Patientinnen und Patienten gegeniliber den
Behandelnden vor. Es braucht in Deutschland
einen ehrlichen Umgang mit Behandlungs-

und Pflegefehlern. Wir miissen die Hiirden fir
die Betroffenen senken, damit sie fiir erlittene
Schaden zumindest einen finanziellen Ausgleich
erhalten. In ihrem mehr als 25-jahrigen Enga-
gement nehmen die spezialisierten Beratungs-
teams der AOK-Gemeinschaft noch immer wahr,

dass Betroffene darauf verzichten, ihre Rechte
durchzusetzen - insbesondere aufgrund der
jahrelangen Verfahrensdauer, der damit verbun-
denen psychischen Belastungen, der hohen
Kosten und des ungewissen Ausgangs. Entschei-
dend ist hierfiir vor allem fir geschddigte Patien-
tinnen und Patienten die hohe Beweislast, deren
Reduzierung unbedingt erforderlich ist.

Fir die Stérkung der Rechte von Patientinnen und
Patienten sind grundlegende gesetzliche Anpas-
sungen erforderlich, damit die Moglichkeiten zur
Durchsetzung der Anspriiche geschddigter Versi-
cherter verbessert werden. Von Bedeutung sind
dabei besonders die folgenden Zielsetzungen:

1. Verbesserte Informationen fiir Patientin-
nen und Patienten, insbesondere durch

- Stdrkung der Transparenzpflichten der Leis-
tungserbringenden gegentliber Versicherten,

Krankenkassen und Aufsichtsbehorden,

- Anpassung der Auskunftspflichten bei dritt-
verursachten Gesundheitsschéden,

- Scharfung der Regelungen zur Inanspruch-
nahme individueller Gesundheitsleistungen.
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2. Starkung der Position der Patientinnen
und Patienten im Schadensfall, insbe-
sondere durch

- Verminderung der Beweislast auf eine tber-
wiegende Wahrscheinlichkeit fur alle Gesund-
heitsschaden,

- Stdrkung der Eigentumsrechte der Patien-
tinnen und Patienten an schadhaften
Produkten,

- Aufnahme von Arzneimittel- und Medizin-
produkteschdden in die Beratungspflicht der
Krankenkassen,

- eigenstdndige Medizinprodukte-Haftungs-
vorschriften,

- Sicherstellung des Patientennutzens im
Rahmen der EU-Richtlinie zur Haftung fir
fehlerhafte Produkte (inklusive digitaler
Produkte, Software und Ki).

3. Absicherung der Durchsetzung von
erlangten Schadensersatzanspriichen,
insbesondere durch

+ Ausbau der Verpflichtungen zum Abschluss
von Haftpflichtversicherungen.

Zusammenfassung

Die Rechte der Patientinnen und Patienten in
Deutschland bediirfen nach zwolf Jahren Proxis
umfassender Reformen. Es hat sich gezeigt,
dass die Betroffenen bei der Durchsetzung

ihrer Anspriiche zu oft an unnétig hohen

Hirden scheitern und die Gesundheitsschdden
ohne Kompensation bleiben. Hier konnen die
Vorschlage der AOK-Gemeinschaft Abhilfe
schaffen.

Der im Zusammenhang mit der Weiterentwick-
lung der Patientenrechte immer wieder disku-
tierte Hartefallfonds ist nicht erforderlich, wenn
die erkannten Schwdchen des Haftungsrechts
reformiert werden. Ein Hartefallfonds wirde die
bestehenden Defizite bei den Patientenrechten
nur Uberdecken, ohne die Patientenrechte
nachhaltig zu stdrken. Zudem widerspricht

ein Hartefallfonds dem Verursacherprinzip des
deutschen Schadensersatzrechts. Entschadi-
gungen aus einem Fonds wiirden zudem deut-
lich unterhalb des Entschédigungsniveaus des
Haftungsrechts bleiben.

Daneben sind auch Anstrengungen zur Quali-
tatssicherung und Prévention von Behandlungs-
und Pflegefehlern sowie Medizinprodukte- und
Arzneimittelschdden notwendig. Dazu kdnnte
zum Beispiel ein Register von vermeidbaren
schwerwiegenden Ereignissen in der medizini-
schen Versorgung, sogenannte Never Events,
beitragen.
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Informationen flr Patientinnen und Patienten verbessern

. Informationen fiir Patientinnen und Patienten

verbessern

1. Patientinnen und Patienten brauchen
Informationen Uuber Behandlungsfehler

Wenn nach einer medizinischen MaBnahme
der von Behandelnden und Patientinnen und
Patienten gewilinschte Behandlungserfolg nicht
eintritt, kbnnen Behandlungsfehler dafir
ursdchlich sein. Eine Information dariber
erhalten Betroffene in der Regel aber nur dann,
wenn sie gezielt danach fragen. Eine Nach-
frage setzt jedoch entsprechende Anhalts-
punkte flr einen méglichen Fehler voraus, die
fur den medizinischen Laien in der Regel nicht
ersichtlich sind.

Gleiches gilt bei drittverursachten Schéden,
beispielsweise durch Hersteller von Medizin-
oder Blutprodukten. Um hier ein Gleichgewicht
zwischen Behandelnden sowie Patientinnen und
Patienten durch effektiv durchsetzbare Rechte
zu schaffen, ist die Anpassung der bestehenden
gesetzlichen Regelung dahingehend notwendig,
dass Betroffene auch ohne Nachfrage entspre-
chend informiert werden miissen. Dabei sind
auch die die Patientenrechte stérkenden Offen-
legungspflichten aus der EU-Produkthaftungs-
richtlinie zu beachten.

2. Patientinnen und Patienten brauchen
Produktinformationen zu Medizin-
produkten

Im Falle des Verdachts auf einen Schaden an
einem Medizinprodukt oder durch ein Medizin-
produkt ist es fur Patientinnen und Patienten
unerldsslich, die genauen Produktinforma.-
tionen zu erhalten. Mit diesen Informationen
kénnen Patientinnen und Patienten beispiels-
weise prifen, ob ein Medizinprodukt von einer
Sicherheitsinformation betroffen ist. Ohne
diese konkreten Produktinformationen sind
alle Anstrengungen, einen Verdacht auf einen

Medizinprodukteschaden aufzukldren, von vorn-
herein vergebens.

Die Angaben zu den verwendeten Medizin-
produkten mussen daher routinemdfig und
verpflichtend in die Abrechnungsdaten von
Arztinnen und Arzten sowie Krankenhéusern
aufgenommen werden. Damit werden auch die
Kassen befdhigt, ihre Versicherten schneller,
besser und konkreter unterstiitzen zu kdnnen.
Als gewollter Nebeneffekt wirde auf diesem
Wege auch die Qualitdt von Implantateregis-
tern verbessert werden, die damit indirekt die
Patientensicherheit erhohen.

Perspektivisch kénnten Versicherte, analog zur
derzeitigen Schweigepflichtentbindungserkla-
rung, Krankenkassen auch den Zugriff auf die
Daten in ihrer elektronischen Patientenakte
einrdumen. Dadurch wiirde der biirokratische
Aufwand fir Leistungserbringende und Kassen
erheblich reduziert.

3. Patientinnen und Patienten brauchen
Klarheit liber Hersteller eines Medizin-
produktes

Um als Patientin oder Patient auch mit der
Unterstitzung der Krankenkasse einen
Verdacht auf einen Medizinprodukteschaden
zu verfolgen, bendtigt man neben den oben
genannten Produktinformationen auch die
Information Uber die Identitdt des potenziellen
Haftungsgegners. Mit dem Inverkehrbringen
eines Produktes missen daher die Informa-
tionen zum Haftungsgegner (Hersteller und
Importeur) den Patientinnen und Patienten
offentlich bekannt gegeben werden. Dies
kénnte zum Beispiel mit der Ubergabe des
Implantatpasses erfolgen. Ohne diese Bekannt-
gabe laufen die Betroffenen Gefahr, den
Bedarf nach Verjahrungsverzichten und auch
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Anmeldungen ihrer Forderungen an einen
falschen Haftungsgegner zu richten und mit
ihren Ansprichen ins Leere zu laufen.

4. Patientinnen und Patienten brauchen
Klarheit Uber Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens eines Medizinproduktes

Der Zeitpunkt des Inverkehrbringens eines
Medizinproduktes muss einheitlich normiert
sein, da er den Beginn wichtiger Fristen (unter
anderem Frist zum Erldschen von Anspriichen)
definiert. Wenn dieser Zeitpunkt nicht bekannt
ist, laufen Patientinnen und Patienten Gefahr,
ihre Anspriiche nicht durchsetzen zu kénnen.
So ist beispielweise das Einkaufsdatum eines
Herzschrittmachers durch eine Klinik fir die
Berechnung des Beginns der Verjdahrung rele-
vant. Oftmals ist dies fiir Geschadigte nicht
erkennbar, und es wird erst im Prozess deutlich,
dass keine Anspriiche mehr bestehen.

Es sollte ein Datum gewdhlt werden, das fur
alle Beteiligten klar und einfach erkennbar ist.
Ein solches Datum ist in der Dreiecksbezie-
hung zwischen Hersteller, Leistungserbringer
und Krankenkasse (unter der Beteiligung oder
im Auftrage der Patientinnen und Patienten)
allein der Zeitpunkt der Implantation. Andere
Zeitpunkte wie die Ubergabe des Produktes
an den Importeur oder das Einkaufsdatum des
Leistungserbringers oder Anwenders sind den
Betroffenen (oder der Krankenkasse) nicht
bekannt und kdnnen, wenn Uberhaupt, nur mit
erheblichem Aufwand recherchiert werden.

5. Patientinnen und Patienten brauchen
mehr Informationen Uber Individuelle
Gesundheitsleistungen (IGel)

In den letzten Jahren ist eine Zunahme des
Angebots von sogenannten Individuellen
Gesundheitsleistungen (IGel) zu verzeichnen.
Sie werden in groBem Umfang in drztlichen
Praxen angeboten. Diese Leistungen sind nicht
im Leistungskatalog der gesetzlichen Kranken-
versicherung enthalten, sodass die Patientinnen

Informationen flr Patientinnen und Patienten verbessern

und Patienten Selbstzahlende sind. Oft ist der
medizinische Nutzen dieser Leistungen nicht
belegt. Ein moéglicher Schaden kann den Nutzen
deutlich Gberwiegen. Laut IGeL-Report 2024 des
Medizinischen Dienstes ist nur etwa ein Viertel
der Versicherten (26 Prozent) nach eigenen
Angaben so gut Uber die angebotene individu-
elle und damit medizinisch nicht notwendige
Gesundheitsleistung unterrichtet worden, dass
es eine informierte Entscheidung fiir oder gegen
die IGelL treffen konnte. Es braucht hier daher
dringend klarstellende gesetzliche Regelungen
zur Pflicht der Behandelnden, tiber den individu-
ellen Nutzen und das mégliche Schadensrisiko
aufzukldaren.

6. Patientinnen und Patienten brauchen
Informationen liber Behandelnde

Nicht immer haben Patientinnen und Patienten
Klarheit darliber, wer sie tatsdchlich behandelt
hat. Dies trifft insbesondere bei Behandlungen
in groBeren Einrichtungen, bei komplexen
Behandlungen durch mehrere Behandelnde oder
bei Eingriffen unter Narkose zu.

Die fehlende Information lber die behandelnde
Person kann die Geltendmachung und Durch-
setzung von Schadensersatzanspriichen
erschweren. Daher ist es erforderlich, fir die
betroffenen Patientinnen und Patienten Rege-
lungen zu schaffen, nach denen die Namen des
Vertragspartners und der tatsdchlich behan-
delnden Personen durch den Trager der Einrich-
tung zu nennen sind, in deren Raumlichkeiten
die Behandlung stattfand oder von der sie
veranlasst wurde.

7. Patientinnen und Patienten brauchen
Informationen bei drittverursachten
Gesundheitsschaden

Bestehende Auskunftspflichten sollen den
Patientinnen und Patienten und deren
Krankenkassen ermoglichen, bei drittver-
ursachten Gesundheitsschaden Auskunft
Uber den Schadensfall und den Haftenden
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Stéirkung der Position der Patientinnen und Patienten im Schadensfall

zu erhalten. Die Angaben lber bestehende

Garantieanspriiche des Leistungserbringenden
oder Anwenders gegenuber Herstellern, Vertrei-
bern oder Importeuren gehoren ebenfalls dazu.

Wenn beispielsweise Kosten teurer Cochlea-
Implantate aufgrund eines Garantievertrags

in einer Klinik nicht anfallen, diese aber der
Krankenkasse berechnet werden, entsteht ein
Anreiz, in Zweifelsfdllen einen Wechsel des
Implantats vorzunehmen, statt weniger invasive
Verfahren anzuwenden.

Um die Position der Patientinnen und Patienten
und deren Krankenkassen zu verbessern,
missen die Leistungserbringenden nicht nur zur
Auskunft zu dem Fall verpflichtet werden. Sie
missen darliber hinaus auch Auskunft tUber die
mdoglichen vertraglichen Anspriiche (z. B. Garan-
tieanspriiche) geben, bei denen sie selbst nicht
Geschadigte sind und daher wenig Motivation
haben, Anspriiche aus dem Vertragsverhdiltnis
zu verfolgen.

8. Patientinnen und Patienten brauchen
Sanktionsregeln bei der Verletzung von
Meldepflichten

Bestehende Meldepflichten der Leistungserbrin-
genden an die Krankenkasse der Patientinnen
und Patienten oder an das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
werden nicht immer eingehalten. Dies fihrt
indirekt zur Schwdéchung der Unterstiitzung der
Betroffenen. So kommen die Leistungserbringer
ihrer Pflicht zur unaufgeforderten Mitteilung
von Informationen, die zum Beispiel zur Umset-
zung von Schadensforderungen gegen Dritte
erforderlich sind (unter anderem Angaben Uber
die Ursachen eines Schadens, den madglichen
konkreten Verursacher oder Informationen zu
Vertragspartnern), hdufig nicht nach. Insbeson-
dere die Hersteller, Importeure, Anwender und
sonstige Inverkehrbringer von Medizinprodukten
sind verpflichtet, Vorkommnisse mit Medizin-
produkten an das BfArM zu melden.

Zur wirksamen Durchsetzung der Melde-
pflichten sind im Falle einer Nichteinhaltung
kiinftig Sanktionen wie beispielsweise
BuBgelder einzufihren.

Il. Starkung der Position der Patientinnen
und Patienten im Schadensfall

1. Patientinnen und Patienten brauchen
Erleichterungen bei der Beweislast

Die Darlegungs- und Beweislast ist fir Patien-
tinnen und Patienten, die Schadensersatzan-
spriiche aufgrund eines Behandlungs- oder
Pflegefehlers geltend machen wollen, immens
hoch. Neben dem Vorliegen eines Fehlers und
eines Schadens missen die Betroffenen grund-
s@tzlich darlegen und beweisen, dass der einge-
tretene Schaden durch den Fehler verursacht
wurde. Dies ist medizinischen Laien in der Regel
nicht moglich. Es besteht ein erhebliches Infor-

mations- und Wissensgefdlle gegenliber
Behandelnden, das die Geltendmachung eines
Schadensersatzanspruche in vielen Fdéllen sehr
erschwert.

Um die Position der geschdadigten Patientinnen
und Patienten zu stdrken, muss die Beweis-
last abgesenkt werden: Kiinftig muss es
ausreichen, dass der Beweis fiir die Kausalitat
zwischen Fehler und Schaden als gefiihrt gilt,
wenn der Ursachenzusammenhang mit mehr
als 50 Prozent Gberwiegend wahrscheinlich ist.
Auch die durch die EU-Produkthaftungsrichtlinie
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Stéirkung der Position der Patientinnen und Patienten im Schadensfall

vorgesehenen Verbesserungen der Beweislast
missen in nationales Recht Uberflihrt werden.

2. Patientinnen und Patienten brauchen
Beweiserleichterung bei Arzneimittel-
schaden

Bei Arzneimittelschdden missen Patientinnen
und Patienten in Deutschland tGberhaupt in

die Lage versetzt werden, Schadensersatzan-
spriche durchsetzen zu konnen. Dabei ist die
durch die EU-Produkthaftungsrichtlinie verbes-
serte Rechtsposition von Patientinnen und
Patienten zu bericksichtigen. Bislang missen
Betroffene, die durch ein Arzneimittel gescha-
digt worden sind, den Beweis flihren, dass kein
anderer Umstand als genau die Einnahme
dieses Arzneimittels fur den eingetretenen
Schaden ursdchlich war. Eine solche Beweisfiih-
rung ist praktisch unmaoglich, weil die Entste-
hung von Gesundheitsschdden stets individuell
und multifaktoriell bedingt ist.

3. Patientinnen und Patienten brauchen
eine Klarstellung zum groben Behand-
lungsfehler

Die Regelungen zum Behandlungsvertrag
enthalten bislang keine Definition des groben
Behandlungsfehlers, der in der medizinrecht-
lichen Praxis aber eine bedeutende Rolle spielt
und fiir dessen Vorliegen in den meisten Fdillen
allein die Patientinnen und Patienten beweis-
belastet sind.

Aus Grinden der Klarstellung und Rechts-
sicherheit sowie unter dem Gesichtspunkt

der Kodifizierung der Rechtsprechung zum
Behandlungsvertrag im Rahmen des Patienten-
rechtegesetzes ware es daher sachgerecht,

die vom Bundesgerichtshof fiir den groben
Behandlungsfehler entwickelten Grundsdtze ins
Birgerliche Gesetzbuch aufzunehmen.

4. Patientinnen und Patienten brauchen
Belege

Bei der Geltendmachung von Schadensersatz-
anspriichen im Zusammenhang mit einer
mangelhaften oder mangelnden Aufklarung
fehlt den Betroffenen hdaufig die Abschrift der
Unterlagen, die ihnen von den Behandelnden
hierzu hdatten ausgehdndigt werden mussen.
Ein Beispiel sind die Aufkldrungsbogen. Diesem
Vollzugsdefizit muss mit einer entsprechenden
Sanktionierung begegnet werden, um die
Rechtsstellung der Betroffenen nicht noch
weiter zu verschlechtern.

5. Patientinnen und Patienten brauchen
umfassende Akteneinsicht

Vollzugsdefizite gibt es auch immer noch
hinsichtlich des Einsichtsrechts der Patientinnen
und Patienten in ihre Patientenakte. Die Einsicht
in Protokolle der Hygienekommission, die bei
dem Verdacht auf nosokomiale Infektionen
wichtig sind, gestaltet sich immer wieder pro
blematisch.

Mit Blick auf die weitgehende Digitalisierung
der Behandlungsunterlagen wird zudem eine
rechtliche Klarstellung dahingehend bendtigt,
dass dieses Einsichtsrecht auch die Metadaten
elektronisch gefiihrter Patientenakten umfasst,
die unter anderem Zugriffsrechte und die Ande-
rungshistorie beinhalten. Bei einem entspre-
chend berechtigten Interesse der Betroffenen
muss sich das Einsichtsrecht auch auf weitere
Unterlagen und Aufzeichnungen wie Hygiene-
pldne oder Medizinprodukteblicher erstrecken,
hinsichtlich derer ein Zusammenhang mit der
Behandlung besteht oder bestehen kann.

Die im Zusammenhang mit dem Einsichtsrecht
der Patientinnen und Patienten in ihre Patien-
tenakte nach wie vor bestehenden Vollzugs-
defizite duBBern sich unter anderem darin,

dass eine Einsicht hdufig nur in einen Teil der
Akte gewdhrt wird. Hier bedarf es rechtlicher
Konsequenzen fur den Fall, dass die komplette
Einsichtnahme grundlos verwehrt wird. Darliber
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Stéirkung der Position der Patientinnen und Patienten im Schadensfall

hinaus sollte gesetzlich geregelt sein, wie die
Patientenakte aufzubereiten ist, um insbeson-
dere Nachbehandelnden einen schnellen Uber-
blick Gber durchgefiihrte Behandlungen und
deren Ergebnisse zu ermoglichen. Zudem muss
die Rechtsprechung des Europdischen Gerichts-
hofes zu den Kosten flr die Anfertigung der
ersten Kopie der Patientenakte aufgrund der
bestehenden Divergenz in das nationale Recht
uberfuhrt werden.

6. Patientinnen und Patienten brauchen
erweiterte Beratungsmaoglichkeiten der
Krankenkassen

Die Krankenkassen sollen ihre Versicherten
bisher lediglich bei der Verfolgung von Scha-
densersatzanspriichen unterstitzen, die bei
der Inanspruchnahme von Versicherungsleis-
tungen aus Behandlungs- und Pflegefehlern
entstanden sind. Diese Einschréinkung ist nicht
mehr zeitgeman.

Fur Patientinnen und Patienten ist ein gesetz-
licher Anspruch zu regeln, auch bei der Verfol-
gung von Schadensersatzanspriichen infolge
von Arzneimittel- und Medizinprodukteschdden

von ihren Krankenkassen unterstiitzt zu werden.

Eine nur Behandlungs- und Pflegefehler umfas-
sende Regelung ist mit Blick auf den medizi-
nischen Fortschritt sowie die Komplexitét und
Diversifizierung der Gesundheitsversorgung
nicht mehr zeitgemdB und auch nicht inter-
essengerecht. Bei Medizinprodukteschdden
muss ein Umgang mit den materialtechnischen
Untersuchungen gefunden werden, die nicht
Bestandteil der Beratung durch die Kranken-
kassen sein kénnen.

7. Patientinnen und Patienten brauchen
gute Gutachten

Im Medizinrecht kommt den Sachverstdandi-
gengutachten eine besondere Bedeutung zu.
Sie sind die wichtigste Entscheidungsgrund-
lage im Zusammenhang mit der Geltendma-
chung von Schadensersatzanspriichen bei

Behandlungs- und Pflegefehlern. Die Sach-
verstdndigen haben verschiedene Auftrag-
geber (Patientinnen und Patienten, Gerichte,
Krankenkassen etc.), und die Qualitét der
Gutachten ist sehr unterschiedlich. Verbind-
liche Standards und Qualitdtskriterien sind
notwendig, um Klarheit und Rechtssicherheit
fur alle Beteiligten zu schaffen.

8. Patientinnen und Patienten brauchen
eine zligige Schadensregulierung

Im Rahmen von Rechtsstreiten wegen Behand-
lungs- und Pflegefehlern geben Gerichte immer
wieder zeit- und kostenintensive Gutachten bei
Sachversténdigen in Auftrag. Grundsdtzlich

ist es aber auch maglich, ein von einer Partei
zuvor eingeholtes Gutachten zu verwerten,
ohne ein neues Gutachten durch einen vom
Gericht bestellten Sachverstdndigen einzu-
holen. Zudem wdre es nur konsequent, wenn

in solchen Rechtsstreiten auf Antrag oder von
Amts wegen auch der Parteisachverstdndige
angehort werden muss. Dies kdnnte zu kiirzeren
und weniger kostenintensiven Verfahren fiihren.

Haufig wird die Regulierung der von den Pati-
entinnen und Patienten geltend gemachten
Schadensersatzanspriiche erheblich verzégert,
ohne dass es hierfiur objektiv nachvollziehbare
Grunde gibt. Es muss daher fiir die Betroffenen
eine Norm geschaffen werden, nach der sie

fur solche Verzégerungen eine entsprechende
Entschadigung in Form der Erhéhung des
Schmerzensgeldes erhalten. Dies entspricht der
stdndigen Rechtsprechung. Gleichwohl wird im
Arzthaftungsrecht noch immer eine Vielzahl von
Rechtsstreiten in Kenntnis einer Zahlungsver-
pflichtung gefiihrt oder die Regulierung unter
dem Vorwand sachfremder Griinde verzdgert.

Fir Rechtsstreite bei Medizinprodukteschdden
miuissen daruber hinaus Spezialkammern bei
den Gerichten eingerichtet werden, um die
Verfahren durch eine Konzentration der fachli-
chen Expertise zu verkirzen.
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9. Patientinnen und Patienten brauchen
Recht auf Mediation

In Arzthaftungsprozessen wird von den
Gerichten hdufig die Durchfiihrung einer Media-
tion angeregt, obwohl die zugrunde liegende
Norm derzeit nur als Kannbestimmung mit einer
Vorschlagsoption ausgestaltet ist. Die Umset-
zung scheitert meist an der mangelnden Bereit-
schaft zur Teilnahme seitens der Haftpflichtver-
sicherungen der Behandelnden. Eine gesetzlich
verankerte Mussvorschrift kénnte zu einer kurz-
fristigen Einigung der Parteien fiihren, wenn der
von den Betroffenen vorgetragene Behand-
lungsfehler durch ein Gutachten bestdétigt
wurde und nach summarischer Priufung des
Gerichtes Anhaltspunkte flir Schadensersatzan-
spriiche bestehen. Die Einholung eines gericht-
lich bestellten kostenintensiven Gutachtens
kdnnte dadurch vermieden werden; langwierige
Arzthaftungsprozesse wiirden beschleunigt.

Absicherung der Durchsetzung von Schadensersatzanspriichen

10. Patientinnen und Patienten brauchen
die Wahrung ihrer Eigentumsrechte

Patientinnen und Patienten haben bei der
Durchsetzung ihrer Anspriiche oft das Problem,
dass Explantate wie Knieprothesen nicht mehr
auffindbar sind oder zerstérend untersucht
wurden. Die Explantate sind aber Eigentum der
Patientinnen und Patienten.

In der Praxis kdnnen Leistungserbringende und
Hersteller zudem unter dem Deckmantel der
gesetzlich geregelten Risikoanalyse auf die
Betroffenen einwirken und erreichen, dass diese
das Explantat dem Hersteller Gberlassen, ohne
Uber die Konsequenzen ausreichend aufgekléart
worden zu sein. Dies fiihrt unter anderem dazu,
dass die Betroffenen ihre Anspriiche mangels
Moglichkeit zur Beweisfliihrung nicht weiterver-
folgen kdnnen.

Damit die Explantate fiir die Patientinnen und
Patienten verfugbar bleiben, sollen Leistungs-
erbringende verpflichtet werden, die Explantate
nach einer Re-Operation drei Jahre lang zu
archivieren. Im Rahmen dieser Archivierungs-
pflicht sollen verpflichtend die Explantatdaten
in einem Explantatebuch gespeichert werden.

lll. Absicherung der Durchsetzung von
Schadensersatzanspruchen

Mit dem Gesundheitsversorgungsweiterent-
wicklungsgesetz (GVWG) hat der Gesetzgeber
einen ersten Schritt zur Absicherung von Patien-
tinnen und Patienten in Behandlungsfehler-
fallen getan, indem er Vertragsdrztinnen und
-arzte, Vertragszahndrztinnen und -arzte sowie
Vertragspsychotherapeutinnen und -thera-
peuten verpflichtet, sich gegen die sich aus ihrer
Berufsauslibung ergebenden Haftpflichtge-
fahren zu versichern.

In einem zweiten Schritt ist es dringend
geboten, die Pflicht zur Absicherung von Haft-
pflichtgefahren auf alle Behandelnden im
Gesundheitswesen auszuweiten. Auch andere
Berufsgruppen, beispielsweise in der Pflege oder
in der Osteopathie, miissen bei Behandlungs-
fehlern entsprechend versichert und die behan-
delten Patientinnen und Patienten missen auch
bei Nebenrisiken, zum Beispiel im Falle von
Vertretungen oder bei Bereitschaftsdiensten,
abgesichert sein.
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Auch potenziellen Risiken von Medizinprodukten
miissen durch eine entsprechende Haftpflicht-
versicherung fur nationale und grenziberschrei-
tende Sachverhalte abgedeckt werden. Das
haben verschiedene Fdlle von Medizinprodukte-
schdden deutlich gemacht, etwa die schad-
haften kiinstlichen Hiftgelenke vom Hersteller
Exatech, die fehlerhaften kiinstlichen Band-
scheiben der Firma Ranier Technology, vor
allem aber der Skandal um das Unternehmen
Poly Implant Prothese (PIP), das die soge-
nannten PIP-Brustimplantate herstellte und
nach Bekanntwerden der minderen Qualitdt

IV.Weiterer Bedarf

Mit dem GKV-Versorgungsstdrkungsgesetz
wurde das Recht der Kranken- und Pflege-
kassen massiv eingeschréankt, Schadensersatz-
anspriiche wegen Schaden aufgrund von
Behandlungsfehlern in der Geburtshilfe gegen-
Uber freiberuflich tétigen Hebammen geltend
zu machen. Die Neuregelung ist aus unserer
Sicht verfassungswidrig. Sie durchbricht das
dem Schadensersatzrecht zugrunde liegende
Verursacherprinzip und stellt damit einen
gesetzlichen Haftungsausschluss dar, indem sie
nicht den Verursachern, sondern der Gemein-
schaft der gesetzlich Krankenversicherten die
Fehlerfolgekosten auferlegt. Die Versicherer der
Hebammen werden vor der Erfullung dieser
Schadensersatzanspriiche bewahrt, was eine
Schwdchung der Patientensicherheit sowohl fiir
die Kinder als auch fur deren Mitter bedeutet.
Zudem hat sich diese Regelung in der Praxis
nicht bewdhrt. Weiteres Ziel muss es sein, die
Qualitat der Versorgung zu verbessern und
somit weniger Haftpflichtschdden auszuldsen.

Weiterer Bedarf

des in den Implantaten verwendeten Silikons
Insolvenz angemeldet hat. Bei den ergéinzenden
Regelungen zur Haftpflicht sind nicht nur die
Hersteller, sondern auch Importeure zu
beachten. Denn selbst wenn die Geschadigten
den Fehler des Medizinproduktes, den Schaden
und den urséichlichen Zusammenhang zwischen
Fehler des Medizinproduktes und Schaden nach-
weisen kénnen, hilft ihnen das im Falle einer
Insolvenz des Herstellers nicht. Ein Vorbild fir
die Umsetzung kénnte die Kfz-Haftpflichtversi-
cherung sein.
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