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Hinweis:

Aus Granden der Lesbarkeit wird in diesem Dokument darauf verzichtet,
geschlechtsspezifische Formulierungen zu verwenden. Soweit personenbezo-
gene Bezeichnungen nur in mannlicher Form angefihrt sind, beziehen sie sich
auf Manner, Frauen und divers in gleicher Weise.

Dies soll jedoch keinesfalls eine Geschlechterdiskriminierung oder eine Verlet-
zung des Gleichheitsgrundsatzes zum Ausdruck bringen.
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VORWORT

Die Selbstverwaltung der AOK-Gemeinschaft hatte bereits 2010 einen Vorschlag zur
Starkung der Patientenrechte gegendber den Leistungserbringern vorgelegt, um die bis
dahin wenig bekannten Rechte und Pflichten im Behandlungsalltag in bundesgesetzliche
Regelungen zu Uberfihren. Seit 2000 ist der AOK-Gemeinschaft in ihrer taglichen Bera-
tung und Unterstltzung der Versicherten bei vermuteten Behandlungsfehlern deutlich
geworden, dass das bisherige ,Richterrecht”, zum Beispiel zur Information, Aufklarung
oder Dokumentation, in der Praxis nur unzureichend Beachtung fand.

Der im politischen Raum breit diskutierte Vorschlag fand in vielen Passagen in dem 2013
verabschiedeten Patientenrechtegesetz seinen Niederschlag. Erstmalig wurde Transpa-
renz Uber die bestehenden Rechte und Pflichten im Behandlungsvertrag fiir den Versor-
gungsalltag geschaffen. In der Begriindung zum Gesetz heif3t es: ,,Durch Regelungen
auf dem Gebiet des zivilrechtlichen Behandlungs- und Arzthaftungsrechts sowie der
gesetzlichen Krankenversicherung sollte ein Mehr an Rechtssicherheit, Orientierung und
Gleichgewicht geschaffen und so insgesamt die Situation der Patienten in Deutschland
verbessert werden.” Schon damals wurde aus der Perspektive der AOK deutlich, dass
insbesondere der Wunsch des Gesetzgebers nach Erlangung eines Gleichgewichts
zwischen Behandelnden und Patienten durch effektiv durchsetzbare Rechte in vielen
Bereichen nicht in Erflllung gegangen ist und es deutlichen gesetzlichen Anpassungs-
bedarf im Interesse der Rechts- und Patientensicherheit gibt.

Die AOK-Gemeinschaft hat gegentber den jeweiligen Patientenbeauftragten, in ihrer
Positionierung zur Bundestagswahl 2017 sowie in einer Initiative 2019 aktiv auf die Situ-
ation der Versicherten und Patienten aufmerksam gemacht und gefordert, das Patien-
tenrechtegesetz auf den Prifstand zu stellen. Neben den bisher schon aufgezeigten
Vollzugsdefiziten und den zum Nachteil der Patienten nicht ausreichend geregelten
Sachverhalten, u. a. zur Information Uber Behandlungsfehler, zur Einsichtnahme in die
Patientenakte oder zum Eigentum an Medizinprodukten, missen die Rechte auch fort-
laufend an Entwicklungen im Versorgungsalltag angepasst werden.



Mit dem Update legt die AOK-Gemeinschaft nun eine Uberarbeitung vor, die die Erfah-
rungen in der taglichen Unterstltzung der Versicherten bei vermuteten Behandlungs-/
Pflegefehlern widerspiegelt. Das umfasst u. a. die weitere Ausgestaltung der Unterstit-
zung von Patienten bei Behandlungs-/Pflegefehlern durch ihre gesetzliche Kranken-
bzw. Pflegekasse sowie die Schaffung einer Rechtsgrundlage fir die Unterstitzung von
Versicherten, die durch fehlerhafte Medizinprodukte einen Schaden erlitten haben.

Die AOK-Gemeinschaft verbindet ihr Engagement mit dem dringenden Appell, das
Thema nicht, wie in der zu Ende gehenden Legislaturperiode, liegen zu lassen. Die Koali-
tion hat ihr selbst formuliertes Ziel zur Starkung der Patientenrechte nicht erreicht.
DarUber tduschen auch einzelne Fortschritte nicht hinweg, wie zum Beispiel die im
GVWG verpflichtende Berufshaftpflichtversicherung fiir Arzte.

In ihrem mehr als 20-jahrigen Engagement nehmen die spezialisierten Beratungsteams
der AOK-Gemeinschaft leider weiterhin wahr, dass Betroffene nach wie vor durch die
hohen Hurden, wie die Beweislast hinsichtlich der Kausalitat zwischen Fehler und einge-
tretenem Schaden, lange Verfahrensdauer und hohe Kosten, Abstand davon nehmen,
ihre Rechte durchzusetzen. Auch die Arbeit der Teams muss besser gesetzlich flankiert
werden, damit Behandlungsfehlervorwirfe leichter aufgeklart werden kénnen und
zeitnah eine zielgenaue Unterstiitzung erfolgen kann.

Die AOK-Gemeinschaft erwartet, dass die Ressorts Gesundheit und Justiz das Thema in
einer gemeinsamen Strategie ganzheitlich aufnehmen. Neben der Uberarbeitung der
Patientenrechte mussen auch Anstrengungen zur Qualitatssicherung und Pravention,
zur Vermeidung von Behandlungs-/Pflegefehlern sowie unerwinschten Ereignissen
unternommen werden. Aus Sicht der AOK-Gemeinschaft braucht es dazu einen opti-
mierten und breiteren Zugang zu Verdachts- und Schadensfallen sowie eine offene
Fehlerkultur in den Einrichtungen des Gesundheitswesens. Erkenntnisse der verschie-
denen Datenhalter, wie Schlichtungsstellen, Medizinische Dienste und Haftpflichtversi-
cherer oder aus bestehenden Fehlermeldesystemen konnten in einem systematisch
aufgebauten zentralen Fehlerregister zusammengefihrt werden, um daraus Lernpro-
zesse zu entwickeln.
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T EINLEITUNG

Das Update zum Positionspapier der AOK-Gemeinschaft zur Starkung der Patienten-
rechte bei Behandlungs-/Pflegefehlern sowie Medizinprodukteschaden gliedert sich wie
folgt:

Die ,Agenda” fokussiert die aus Sicht der AOK-Gemeinschaft fir die betroffenen
Patienten dringend notwendigen gesetzlichen Anderungen in Kurzform. Der , Allge-
meine Teil” enthalt die zusammenfassende Ubersicht der Positionen mit einer Erliute-
rung der Anderungs- und Anpassungsbedarfe. Im ,Besonderen Teil” werden dazu
konkrete Formulierungsvorschldge fir die notwendigen gesetzlichen Anderungen
unterbreitet und aus juristischer Sicht begriindet.

Auf Grundlage der Positionen der AOK-Gemeinschaft zur Starkung der Patientenrechte
aus dem Jahre 2019 wurden die bereits erhobenen Forderungen auf ihre Gultigkeit
geprift und in diesem Update durch weitere Bedarfe erganzt. Auf einige Aspekte sei
hier hingewiesen:

Mit Blick auf den medizinischen Fortschritt und die Komplexitat sowie die Diversifizie-
rung der Gesundheitsversorgung ist es beispielsweise erforderlich, Versicherte der
gesetzlichen Krankenversicherung zukunftig nicht nur bei Behandlungs-/Pflegefehlern,
sondern auch bei Medizinprodukteschaden zu unterstitzen.

Diese stetigen Veranderungen machen es auch notwendig, gesetzlich klarzustellen, dass
die Unterstlitzung der Patienten durch die Kassen auch Begutachtungen auBerhalb der
Medizinischen Dienste erforderlich machen kann.

Versicherte, die zur Prifung eines Verdachtes oder zur Durchsetzung ihrer Anspriiche
Einsicht in ihre Behandlungsunterlagen nehmen mdéchten, missen von den Kopierkosten
entlastet werden. Zum Teil vollig unsachgerechte Kostenforderungen hindern Patienten
daran, ihr Einsichtsrecht wahrzunehmen.

Fur die Realisierung der Schadensersatzanspriiche der betroffenen Patienten ist noch
immer ein Pflichtversicherungsgesetz fir alle Behandelnden und auch fur Medizinpro-
duktehersteller zu fordern. Die gesetzlichen Neuregelungen nach dem GVWG zur Haft-
pflichtversicherung bei Arzten sind ein erster Schritt, aber nicht weitgehend genug, um



vollumfanglich die aus Schaden oder Fehlern entstandenen Anspriiche der betroffenen
Patienten zu erfillen.

Die Forderungen der AOK-Gemeinschaft nach Neuregelungen, u. a. zur Erleichterung
der Beweisfihrung far Patienten, zu Informationsrechten und zur Ausgestaltung der
Rechtsgrundlage fur die Geltendmachung von Schadensersatzanspriichen bei Arznei-
mittelschaden werden aufrechterhalten.

Um bei Medizinproduktefehlern nicht nur die Patientensicherheit durch Transparenz zu
erhéhen, sondern fur die Betroffenen auch die Durchsetzung von Schadensersatzanspri-
chen spirbar zu verbessern, muss eine Pflicht zur Angabe der Hersteller und der Haftungs-
adressaten in die Medizinproduktesicherheitsplanverordnung und die Medizinproduktebe-
treiberverordnung aufgenommen werden. Dariber hinaus bedarf es einer strukturierteren
Berichterstattung, damit die Gefahrenabwehr als Aufgabe des Bundesinstituts fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) auch qualifiziert umgesetzt werden kann.

AuBerdem gilt es, die Eigentumsrechte der Patienten an den Medizinprodukten zu
sichern. Eine Rechtsverletzung fuhrt hier hdufig dazu, dass dem Patienten die Moglich-
keit genommen wird, anhand des explantierten Produkts den Beweis Uber dessen
Fehlerhaftigkeit zu fuhren. Dies muss insbesondere fir zerstérende Untersuchungen
innerhalb und auch auBerhalb der Risikobewertung gelten.

Im Falle gerichtlicher Auseinandersetzungen bei schadhaften Medizinprodukten muss
der Zeitpunkt des Beginns der Erléschensfrist der produkthaftungsrechtlichen Anspriiche
fur die betroffenen Patienten klar bestimmbar werden, damit diese nicht Gefahr laufen,
durch Fristlberschreitungen ihre Anspriche zu verlieren.

Sanktionen sind zumindest dort erforderlich, wo Patienten ihre bereits gesetzlich veran-
kerten Rechte noch immer nicht oder nur erschwert durchsetzen kdnnen, so unter
anderem bei der Einsichtnahme in die Behandlungsunterlagen oder auch bei grundloser
Verzdgerung der Regulierung berechtigter Schadensersatzanspriiche. Aber auch die
regelmaBige Verletzung der gesetzlich normierten Mitteilungspflichten beim Verdacht
auf drittverursachte Schaden und bei unterlassenen Meldungen von Vorkommnissen an
die zustandige staatliche Behdrde muss an Rechtsfolgen gekntpft werden.

Durch die zunehmende Komplexitat medizinischer Behandlungen und den stetig stei-
genden Einsatz von Medizinprodukten wachst das Wissensgefalle zwischen Patienten
und ihren Behandelnden immens. Das gilt genauso auch gegentber Arzneimittel- und
Medizinprodukteherstellern. Diesem immer gréBer werdenden Wissens- und Informa-
tionsdefizit muss — acht Jahre nach Inkrafttreten des ,Gesetz zur Verbesserung der
Rechte von Patientinnen und Patienten” (PatRG) — ein Aquivalent gegeniibergestellt
werden, das den Bedarfen der Patienten nach Information und Rechtssicherheit auf
Augenhdhe gerecht wird.



2 AGENDA
ZUR STARKUNG
DER PATIENTEN-
RECHTE



2.1 BEHANDLUNGS- UND PFLEGEFEHLER
SOWIE ARZNEIMITTELSCHADEN

1) Beweiserleichterungen

> Patienten brauchen Erleichterungen beim Nachweis der Kausalitdt zwischen Behand-
lungsfehler und eingetretenem Schaden.

> Der Aufklarungsbogen ist dem Patienten auszuhandigen. Unterlassungen mussen
sanktioniert werden.

> Die Einsichtnahme in seine vollstandige Akte ist dem Patienten unverziglich zu
ermoglichen. Verweigerungen missen sanktioniert werden.

> Das Einsichtsrecht des Patienten muss bei einem Fehlerverdacht bedarfsgerecht auf
Unterlagen erweitert werden, die mit der Behandlung im Zusammenhang stehen,
aber nicht patientenindividuell gefiihrt werden.

> Im Zusammenhang mit der Prifung moglicher Behandlungsfehler missen Patienten
von den Kopierkosten entlastet werden.

> Das Einsichtsrecht der Krankenkasse in die Behandlungsunterlagen bei Verstorbenen
ist zu normieren. Verweigerungen mussen sanktioniert werden.

> Patienten missen im Falle von Arzneimittelschadigungen eine realistische Chance
bekommen, Schadensersatzanspriiche durchsetzen zu kénnen.

2) Informationspflichten

> Patienten mussen auch ohne Nachfrage Uber einen Behandlungs-/Pflegefehler vom
Behandelnden informiert werden.

> Patienten missen vom Behandelnden Uber den medizinischen und individuellen
Nutzen von IGel aufgeklart werden.

> Patienten sind Uber Vertragspartner und damit Gber mogliche Schuldner zu infor-
mieren.

3) Klarstellungen

> Der Begriff des groben Behandlungsfehlers muss gesetzlich definiert werden.

> Der Begriff der Patientenakte muss gesetzlich definiert werden.

> Versicherte bendétigen Unterstlitzung ihrer Krankenkasse bei Medizinprodukte-
schaden.

> Krankenkassen mussen auf Wunsch des Versicherten alle fur eine Priifung moglicher
Schadensersatzanspriiche aus Behandlungsfehlern relevanten Unterlagen von den
Leistungserbringern anfordern durfen.



> Krankenkassen missen in Abhdngigkeit von der Fallkonstellation und im Versicher-
teninteresse Uber den Auftragnehmer des Begutachtungsauftrages frei entscheiden
kénnen.

> Krankenkassen missen die Behandlungsunterlagen der Leistungserbringer fur die
Unterstltzung der Versicherten erhalten.

> Der Medizinische Dienst muss die zur Unterstlitzung der Versicherten bei Behand-
lungs-/Pflegefehlern erstellten Gutachten vollumfanglich an die Kassen tGbermitteln.

> Die Rechtsgrundlage fur Begutachtungen des Medizinischen Dienstes im Zusammen-
hang mit Regressanspriichen der Kassen zugunsten der Versichertengemeinschaft
muss gesetzlich klargestellt werden.

4) Qualitatsanforderungen

> Die Qualitat medizinischer Sachverstandigengutachten ist durch die Festlegung von
Standards und Qualitatskriterien zu erhdhen.

> Die Qualitdt der medizinischen Versorgung durch freiberuflich tatige Hebammen
muss erhéht und insbesondere der Regressausschluss fur Kranken- und Pflegekassen
gestrichen werden.

5) Beschleunigung bei der Schadensregulierung

> Die Anho6rung von Parteisachverstandigen muss fir den Rechtsstreit gesetzlich
normiert werden.

> Mediation kann Rechtsstreite deutlich verktrzen und muss im Medizinrecht grund-
satzlich obligatorisch werden.

> Kassen mussen die zur Unterstiitzung ihrer Versicherten bei Behandlungs-/Pflege-
fehlern sowie bei Medizinprodukteschaden erlangten Daten mit deren Einverstandnis
auch fur die Rickfihrung von Geldern an die Versichertengemeinschaft nutzen
durfen.

> Die grundlose Verzégerung der Regulierung von Schadensersatzanspriichen muss
verhindert und daher sanktioniert werden.

> Die Meldung von drittverursachten Gesundheitsschaden an die Krankenkassen durch
die Behandelnden muss umgesetzt werden. Unterlassungen sind zu sanktionieren.

6) Haftpflichtversicherung
> Alle Behandelnden mussen eine ausreichende Haftpflichtversicherung nachweisen.



2.2 MEDIZINPRODUKTESCHADEN

1) Mitteilungs- und Meldepflichten sowie Sanktionen

> Die Mitteilungspflicht bei drittverursachten Gesundheitsschaden an die Kranken-
kassen muss umgesetzt werden. Bei einem konkreten Vorkommnis sind alle Behand-
lungsunterlagen herauszugeben. Ein Unterlassen ist zu sanktionieren.

> Vorkommnisse sind dem BfArM zu melden. Ein Unterlassen ist zu sanktionieren.

2) Eigentumsrechte

> Die Eigentumsrechte der Patienten an explantierten Medizinprodukten mussen
gewahrt werden. Deren ungenehmigte Zerstérung oder Verwerfung auch auBerhalb
der Risikobewertung sind zu sanktionieren.

3) Produktinformationen
> Angaben Uber die verwendeten Medizinprodukte missen in die Abrechnungsdaten
von Arzten und Krankenhausern verpflichtend aufgenommen werden.

4) Haftpflichtversicherung
> Hersteller von Medizinprodukten mussen eine ausreichende Haftpflichtversicherung
nachweisen.

5) Transparenz

> Der Beginn der Erléschensfrist bei der Verfolgung von Schaden aus Medizinprodukten
muss transparent sein. Es muss auf das Datum der Implantation abgestellt werden.

> Erweiterte Angaben bei korrektiven MaBnahmen wie Rickrufen und Sicherheitsinfor-
mationen sind erforderlich.

6) Schadensregulierung

> Spezialkammern flr Rechtsstreite im Medizinprodukterecht sind zu etablieren.

> Aufwands-/Verwaltungspauschale zugunsten der Versichertengemeinschaft bei
korrektiver MaBnahme ist zu etablieren.



3 ALLGEMEINER
TEIL

Bei Behandlungs-/Pflegefehlern ist es fur Patienten noch
immer schwierig, Informationen zum Behandlungsgeschehen
oder gar zeitnah Schadensersatz zu erlangen. Fir Medizin-
produktefehler fehlt es darlber hinaus an einer gesetzlichen
Grundlage fur die Unterstitzung der Betroffenen durch ihre
Krankenkasse. Bei Arzneimittelschaden fehlt es mangels
suffizienter Rechtsgrundlage sogar an einer realistischen
Chance, eingetretene gesundheitliche oder materielle
Schaden ersetzt zu bekommen. Mit dem Patientenrechtege-
setz aus 2013 wurde vor allem das sogenannte Richterrecht in
Normen Uberfuhrt. Mit Blick auf den medizinischen Fort-
schritt und die sich stetig wandelnden Gesundheitsversor-
gungsprozesse sind gesetzliche Anpassungen erforderlich,
um den insbesondere auf Seiten der Patienten bestehenden
Defiziten zu begegnen. Das folgende Kapitel erlautert die
Handlungsbedarfe.



3.1 BEHANDLUNGS- UND PFLEGEFEHLER
SOWIE ARZNEIMITTELSCHADEN

3.1.1 BEWEISERLEICHTERUNGEN

3.1.1.1 Beweislastverteilung

Patienten brauchen Erleichterungen beim Nachweis der Kausalitat
zwischen Behandlungsfehler und eingetretenem Schaden.

Ein Patient, der Schadensersatzanspriiche aufgrund eines Behandlungs-/Pflegefehlers
geltend machen will, muss darlegen und beweisen, dass

> ein Behandlungs-/Pflegefehler vorliegt,

> ein (zum Beispiel gesundheitlicher oder wirtschaftlicher) Schaden bei ihm eingetreten
ist und

> dieser Schaden durch den Fehler verursacht wurde.

Bereits die Darlegung des Fehlers stellt flir die meisten Patienten eine groBe Hirde dar,
weil sie medizinische Laien sind. Ihnen ist daher die notwendige Formulierung eines
VerstoBes gegen anerkannte Regeln der arztlichen Wissenschaft kaum maoglich. Die
Darlegung des eingetretenen Schadens gelingt — zumindest partiell — den meisten
Patienten. Sie scheitern dann aber am notwendigen Ursachenzusammenhang zwischen
dem Schaden und dem Behandlungs- bzw. Pflegefehler. Um den betroffenen Patienten
verstarkt die Chance zu geben, Schadensersatzanspriiche durchsetzen zu kénnen, brau-
chen sie eine — zumindest teilweise — Entlastung hinsichtlich des Nachweises der Kausa-
litdt zwischen Fehler und Schaden. Dabei sollte der Schadiger und nicht der Geschadigte
eine groBere Beweislast tragen, wenn der Fehler nachgewiesen ist. Der Beweis soll daher
als geflihrt gelten, wenn die Kausalitat zwischen Fehler und Schaden Uberwiegend
wahrscheinlich ist. Das entspricht einer Wahrscheinlichkeit von mehr als 50 Prozent.
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3.1.1.2 Aushandigung des Aufkldarungsbogens an den Patienten

Der Aufklarungsbogen ist dem Patienten auszuhandigen. Unterlas-
sungen mussen sanktioniert werden.

Behandelnde sind gesetzlich verpflichtet, dem Patienten die Abschriften von Unterlagen,
die er im Zusammenhang mit der Aufklarung oder Einwilligung unterzeichnet hat,
auszuhandigen.

In der Praxis funktioniert das haufig nicht, was sich insbesondere dann fir den Patienten
negativ auswirken kann, wenn er Schadensersatzanspriiche im Zusammenhang mit
einer mangelhaften oder mangelnden Aufkldrung geltend macht, da ihm das fur die
Beweisflhrung wichtige Dokument fehlt.

3.1.1.3 Einsichtnahme in die Patientenakte

Die Einsichtnahme in seine vollstandige Akte ist dem Patienten unver-
zuglich zu ermoéglichen. Verweigerungen mussen sanktioniert
werden.

Das Recht eines Patienten auf Einsichtnahme in seine Patientenakte folgt aus dem Recht
auf informationelle Selbstbestimmung und bestand schon lange vor Inkrafttreten des
Patientenrechtegesetzes. Von den Rechtsunsicherheiten zum Umfang der Patientenakte
abgesehen, gibt es aber noch immer eine relevante Anzahl von Behandelnden, die aus
nicht nachvollziehbaren Grinden dem Patienten die Einsichtnahme verweigern. Die
Sanktionierung dieses Verhaltens ist daher langst Uberfallig.

Im Interesse des Patienten sollte flr diesen hinsichtlich der Verjahrung seiner méglichen
Schadensersatzanspriiche Rechtssicherheit in der Form geschaffen werden, dass der
Lauf der Verjahrungsfrist friihestens ab dem Zeitpunkt beginnt, zu dem die vollstandige
Patientenakte vom Patienten eingesehen werden konnte. Erst zu diesem Zeitpunkt ist
der Patient in der Lage, die Behandlungsablaufe vollumfénglich nachzuvollziehen und
diese bei Bedarf priifen und bewerten zu lassen.



Das Einsichtsrecht des Patienten muss bei einem Fehlerverdacht
bedarfsgerecht auf Unterlagen erweitert werden, die mit der Behand-
lung im Zusammenhang stehen aber nicht patientenindividuell
gefuhrt werden.

Vermutet ein Patient einen Behandlungsfehler, zum Beispiel eine Fehlbedienung medi-
zintechnischer Gerate, reicht der Blick in die eigene Patientenakte nicht aus, um alle
notwendigen Informationen zu erhalten. Zur Sachverhaltsaufklarung und einer gegebe-
nenfalls spater erforderlichen Beweisfiihrung kénnen auch Dokumente relevant sein, die
nicht patientenbezogen gefihrt werden. Ein Beispiel ist das Medizinproduktebuch, das
u. a. Aufzeichnungen tber Funktionsprifungen von Geraten sowie Protokolle zu Einwei-
sungen der Behandelnden, InstandsetzungsmaBnahmen und Vorkommnissen enthalt,
die den Verdacht des Patienten stitzen oder auch entkraften kénnen und damit eine
wichtige Grundlage fir seine Handlungsoptionen bildet.

Im Zusammenhang mit der Priifung moglicher Behandlungsfehler
mUssen Patienten von den Kopierkosten entlastet werden.

Der Verdacht eines Behandlungsfehlers und damit meist einhergehende gesundheitliche
Einschréankungen stellen eine gro3e Belastung fir die betroffenen Patienten dar. In
einem ersten Schritt mdchten Betroffene mit einer Einsichtnahme in ihre Behandlungs-
unterlagen diesem Verdacht nachgehen.

Der Umstand, dass Behandelnde haufig Kostenerstattungen fir die Anfertigung von
Kopien in unangemessener Hohe von den Patienten verlangen, diese zur Vorkasse
auffordern oder zusatzlich Bearbeitungspauschalen veranschlagen, belastet die Patienten
zusatzlich, da viele von ihnen finanziell gar nicht in der Lage sind, diesen Forderungen
zu entsprechen. Hier muss daher eine Entlastung zugunsten der Patienten erfolgen.

Das Einsichtsrecht der Krankenkasse in die Behandlungsunterlagen bei
Verstorbenen ist zu normieren. Verweigerungen mussen sanktioniert
werden.

Bei der Anforderung von Unterlagen durch die Krankenkassen verweigern Behandelnde
immer wieder die Herausgabe der Unterlagen insbesondere bei Verstorbenen, da hier
keine Einwilligungserkldrung des Verstorbenen vorliegt und dies im § 630g BGB nicht
gesetzlich geregelt sei. Die stdndige Rechtsprechung des BGH, exemplarisch die
Entscheidung vom 23.03.2010, Aktenzeichen VI ZR 249/08, hat das Einsichtsrecht als
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Nebenrecht anerkannt, das mit dem Schadensersatzanspruch gema3 § 116 Absatz 1
SGB X, §8 401 Absatz 1, 412 BGB analog auf die Krankenkasse Ubergeht, wenn nicht
der wahre oder mutmaBliche Wille des Patienten entgegensteht. Die hochstrichterliche
Rechtsprechung, vgl. BGH VI ZR 359/11 vom 26.02.13, geht zudem davon aus, dass
grundsatzlich vermutet wird, dass der Verstorbene ein Interesse an der Aufklarung eines
maoglichen Behandlungsfehlers gehabt hatte und allein der Nachweis des anderslau-
tenden Willens des Patienten dem Einsichtsrecht entgegenstehen kann. Die standige
Rechtsprechung sollte zur Schaffung von Rechtssicherheit als gesetzliche Regelung
Ubernommen werden. Eine Sanktionierung ist auch hier sinnvoll.

3.1.1.4 Schadensersatzanspriiche bei Arzneimittelschaden

Patienten mussen im Falle von Arzneimittelschadigungen eine realisti-
sche Chance bekommen, Schadensersatzansprtche durchsetzen zu
kénnen.

Wenn ein Patient einen Gesundheitsschaden durch ein Arzneimittel erlitten hat und
gegen dessen Hersteller Schadensersatzanspriiche geltend macht, muss er den Beweis
flihren, dass kein anderer Umstand geeignet war, den eingetretenen Schaden zu verur-
sachen. Zu den anspruchsausschlieBenden Alternativursachen zahlen unter anderem der
Gesundheitszustand des Patienten, besondere Lebensgewohnheiten (Alkohol- oder
Zigarettenkonsum), ein fortgeschrittenes Alter oder auch eine kérperliche Anstrengung
vor dem Schadenseintritt, wie zum Beispiel Schneeschippen. Dabei wird auBer Acht
gelassen, dass in der Medizin die Frage, ob ausschlieBlich die Gabe eines Medikaments
den vom Betroffenen beklagten Schaden verursacht hat/haben kann, nur sehr selten
serids beantwortet werden kann, da die Entstehung von Gesundheitsschaden individuell
und grundsatzlich multifaktoriell bedingt ist.

Gleichwohl kann die Gabe von Arzneimitteln mit bestimmten Wirkweisen unter Berick-
sichtigung des individuellen Risikoprofils des Patienten den Eintritt eines Gesundheits-
schadens wahrscheinlicher machen. Dem muss der Gesetzgeber in Anbetracht des
enormen Wissensgefalles zwischen dem Arzneimittelhersteller und dem Patienten
gerecht werden, damit geschadigte Patienten eine Chance bekommen, berechtigte
Schadensersatzanspriiche durchzusetzen.



3.1.2 INFORMATIONSPFLICHTEN

3.1.2.1 Informationspflicht bei Behandlungsfehlern

Patienten mussen auch ohne Nachfrage tber einen Behandlungs-/
Pflegefehler vom Behandelnden informiert werden.

Nicht nach jeder medizinischen MaBnahme tritt der von Arzt und Patient gewUnschte
Behandlungserfolg ein. Neben schicksalhaften Verldufen sind in einigen Fallen Behand-
lungsfehler ursachlich dafir. Eine Information hiertber erhélt der betroffene Patient aber
regelmaBig nur dann, wenn er gezielt danach fragt oder wenn die Information zur
Abwendung gesundheitlicher Gefahren erforderlich ist. Die Nachfrage setzt jedoch
entsprechende Anhaltspunkte flr einen maoglichen Fehler voraus, die fur den medizini-
schen Laien in der Regel nicht ersichtlich sind. Zudem erschweren Behandlungen, die
auBerhalb des Bewusstseins der Patienten (Narkose) oder in nur eingeschrankter Wahr-
nehmungsfahigkeit (Schmerzen) stattfinden, eine adaquate Einschatzung, die dem
Behandelnden jedoch grundsatzlich mdéglich ist.

Unter Beachtung des Rechts auf Nichtwissen muss daher eine generelle Informations-
pflicht zu Behandlungsfehlern gesetzlich verankert werden. Mit dieser Information trifft
der Behandelnde im Ubrigen keine Entscheidung dartiber, ob tatsachlich ein Behand-
lungsfehler vorliegt oder nicht.

3.1.2.2 Informationspflicht zum Nutzen von Individuellen Gesundheits-
leistungen (IGel)

Patienten mussen vom Behandelnden Uber den medizinischen und
individuellen Nutzen von IGeL aufgeklart werden.

Rund der Halfte aller Patienten wurde arztlicherseits schon einmal eine Individuelle
Gesundheitsleistung (IGel) angeboten. Acht von zehn IGel werden dabei von den
Arztinnen und Arzten angeboten, nur bei zwei von zehn IGel haben Patienten selbst
danach gefragt. Die Anzahl der IGel wird auf inzwischen 1.500 geschatzt. Der anbie-
tende Arzt ist verpflichtet, die Patienten vor Beginn der Behandlung tber deren voraus-
sichtliche Kosten zu informieren. Hinsichtlich des (individuellen) Nutzens, den diese
Behandlungsoptionen bieten, ist bislang keine Informationspflicht normiert. Gleichwohl
stellt diese fur die Patienten die wichtigste Entscheidungsgrundlage dar.
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Um Patienten zu einer sachgerechten Entscheidungsfindung zu beféhigen, sollte eine
entsprechende Informationspflicht fur diese medizinisch nicht (absolut) indizierten Leis-
tungen als Bringschuld des Behandelnden im Gesetz erganzt werden.

3.1.2.3 Informationspflicht zu Vertragspartnern

Patienten sind Uber Vertragspartner und damit iber mégliche
Schuldner zu informieren.

Patienten, die aufgrund eines Behandlungs-/Pflegefehlers einen Gesundheitsschaden
erlitten haben, mussen Kenntnis davon haben, gegen wen sie Schadensersatzanspriche
rechtswirksam richten kdnnen. Diese Rechtssicherheit ist fur Patienten essenziell, da
Anspriche verjahrt sein kénnen, wenn die Betroffenen erst im Rahmen eines Rechts-
streits den Namen des tatsachlichen Glaubigers erfahren. Auch im Hinblick darauf, dass
die Rechtsprechung des BGH diesen Auskunftsanspruch schon seit Langem anerkennt,
sollte dieser auch gesetzlich verankert werden.

3.1.3 KLARSTELLUNGEN

3.1.3.1 Definition des groben Behandlungsfehlers

Der Begriff des groben Behandlungsfehlers muss gesetzlich definiert
werden.

Unter einem groben Behandlungsfehler versteht man ein Fehlverhalten, dem Vertreter
der entsprechenden Behandelndengruppe nur mit Kopfschitteln begegnen. Die Defini-
tion des Bundesgerichtshofes (BGH) ist fiir den juristischen Laien kaum verstandlich. Das
Patientenrechtegesetz hat zwar die Rechtsfolgen des groben Behandlungsfehlers kodi-
fiziert, bleibt aber eine Definition schuldig. Da grobe Behandlungsfehler fur die betrof-
fenen Patienten Beweiserleichterungen nach sich ziehen kdnnen, ist es aus Griinden der
Klarstellung und Rechtssicherheit jedoch angezeigt, die vom BGH entwickelten Grund-
sdtze in Form einer gesetzlichen Definition ins Birgerliche Gesetzbuch (BGB) aufzu-
nehmen.



3.1.3.2 Definition der Patientenakte

Der Begriff der Patientenakte muss gesetzlich definiert werden.

Unstreitig und gesetzlich verankert ist, dass der Patient ein Einsichtsrecht in die vollstan-
dige ihn betreffende Patientenakte hat. Die Umsetzung dieses Patientenrechts ist jedoch
nach wie vor problematisch. Haufige Ursache dafiir sind Rechtsunsicherheiten auf Seiten
der Behandelnden. Diese fuhren dazu, dass die Einsicht nur in einen Teil der Akte, in
einzelne Unterlagen oder gar nicht gewahrt wird.

Eine gesetzliche Klarstellung dahingehend, was vom Begriff der Patientenakte umfasst
ist, wirde daher sowohl! fur die Behandelnden als auch fur die Patienten ein Mehr an
Rechtssicherheit erzeugen und die Vollzugsdefizite im Patienteninteresse senken.

3.1.3.3 Unterstiitzung bei Medizinprodukteschaden

Versicherte benétigen Unterstitzung ihrer Krankenkasse bei
Medizinprodukteschaden.

Bislang haben Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung nur einen Anspruch auf
Unterstltzung durch ihre Krankenkasse bei der Verfolgung von Schadensersatzansprii-
chen, die aus Behandlungs-/Pflegefehlern entstanden sind. Der Gesetzgeber wurde mit
der Regelung in § 66 SGB V dem Umstand gerecht, dass zum einen durch den hohen
Technisierungsgrad der Medizin und die dortige Arbeitsteilung Behandlungsfehler
entstehen kénnen und zum anderen fir Patientinnen und Patienten vielfach ein Wissens-
und Informationsgefalle bei der Durchsetzung von Anspriichen wegen Behandlungs-
fehlern existiert. Den betroffenen Patienten soll diesbeziiglich eine Erleichterung in Form
von UnterstlitzungsmaBnahmen und insbesondere der Bereitstellung von Fachkompe-
tenz gewahrt werden. Dies gilt gleichermaBen fiir die stetig steigende Versorgung von
Patienten mit Medizinprodukten, sodass es dem Patienteninteresse entsprache, auch fir
diese Fallkonstellationen eine rechtliche Grundlage fir eine Unterstlitzung durch die
Krankenkassen zu schaffen. Sowohl international als auch fir Deutschland zeigt sich,
dass die Anzahl der schadhaften Produkte und der davon betroffenen Patienten
zunehmen, was die Notwendigkeit einer Unterstitzung noch dringlicher macht.
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3.1.3.4 Unterstiitzung bei Behandlungsfehlern — Anforderung von
Unterlagen durch die Krankenkasse

Krankenkassen mussen auf Wunsch des Versicherten alle fur eine
Prifung moéglicher Schadensersatzanspriche aus Behandlungsfehlern
relevanten Unterlagen von den Leistungserbringern anfordern
durfen.

Eine Moglichkeit der Unterstiitzung der Versicherten bei Behandlungsfehlern durch die
gesetzlichen Krankenkassen ist die ,, Anforderung weiterer Unterlagen bei den Leis-
tungserbringern”. Hierzu ist im Patienteninteresse eine gesetzliche Klarstellung dahin-
gehend erforderlich, dass die Kasse mit Einwilligung ihres Versicherten nicht nur weitere
Unterlagen anfordern darf, sondern der Versicherte durch seine Kasse auch samtliche
Unterlagen anfordern kénnen lassen muss.

3.1.3.5 Unterstiitzung bei Behandlungsfehlern — Art der Begutachtung

Krankenkassen mussen in Abhangigkeit von der Fallkonstellation und
im Versicherteninteresse Uber den Auftragnehmer des Begutach-
tungsauftrages frei entscheiden kénnen.

Behandlungsfehler kénnen sich in allen Bereichen medizinischer Versorgung ereignen.
Der medizinische Fortschritt bewegt sich im Eiltempo — Behandlungsablaufe werden
immer komplexer. Nicht fur alle Arten medizinischer Behandlungen gibt es bei den
Medizinischen Diensten geeignete, fachkompetente Gutachter. Fir die betroffenen
Patienten ist es jedoch wichtig, dass die sie betreffenden Behandlungsabldufe addquat
medizinisch begutachtet werden, sodass fur eine suffiziente Unterstitzung im Einzelfall
und unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots eine Begutachtung auBerhalb der
Medizinischen Dienste auf entsprechender gesetzlicher Grundlage mdglich sein muss.
Dies gilt umso mehr bei Medizinprodukteschaden. Hier sind zur Klarung etwaiger Scha-
densersatzanspriche des betroffenen Versicherten Gber die medizinische Bewertung
hinaus regelmaBig technische Gutachten erforderlich, mit denen geklart wird, ob
Herstellungs- oder Materialfehler vorliegen. Da im Einzelfall verschiedenartige Gutachten
notwendig sein konnen (medizinische Gutachten zur Klarung eines moglichen Behand-
lungsfehlers, technische Gutachten zur Kldrung eines etwaigen Materialfehlers), muss
die gesetzlichen Grundlage fur die Art der Begutachtung auch eine entsprechend offene
Formulierung enthalten, damit den Versicherten die nétige umfangliche Unterstitzung
zuteilwerden kann.



3.1.3.6 Ubersendung von Behandlungsunterlagen an die Krankenkasse

Krankenkassen missen die Behandlungsunterlagen der Leistungser-
bringer fur die Unterstitzung der Versicherten erhalten.

Der Prozess des Mitteilungsmanagements fur die Anforderung von Versichertendaten
bei Leistungserbringern durch die Krankenkasse ist im Rahmen der Unterstliitzung von
Versicherten bei Behandlungsfehlern kontraproduktiv. Um den betroffenen Versicherten
eine umfassende Unterstlitzung bieten zu kénnen, ist es erforderlich, dass die Leistungs-
erbringer die entsprechenden Unterlagen an die vom Versicherten beauftragten Kran-
kenkassen und nicht direkt an den Medizinischen Dienst Gbermitteln. Hierzu bedarf es
einer gesetzlichen Klarstellung.

3.1.3.7 Ubersendung von Gutachten des Medizinischen Dienstes an die
Krankenkasse

Der Medizinische Dienst muss die zur Unterstitzung der Versicherten
bei Behandlungs-/Pflegefehlern erstellten Gutachten vollumfanglich
an die Kassen Ubermitteln.

Eine UnterstUtzungsleistung der Kasse bei Behandlungs-/Pflegefehlern kann die Veran-
lassung einer Begutachtung durch den Medizinischen Dienst sein. Hierfur fordern die
Kassen auf Wunsch ihrer Versicherten die entsprechenden Behandlungsunterlagen bei
den Leistungserbringern an und formulieren auf deren Grundlage und den Aussagen
des Versicherten den Begutachtungsauftrag. Es ist daher nicht im Patienteninteresse,
wenn die vom Medizinischen Dienst erstellten Gutachten anschlieBend kommentarlos
an die Versicherten Ubermittelt werden.

Um die betroffenen Versicherten adaquat zu unterstitzen, mussen die Gutachten viel-
mehr zunachst an die beauftragende Krankenkasse tbermittelt werden, die sie verpflich-
tend den Versicherten nachfolgend im Rahmen des Beratungsprozesses zur Verfigung
stellt. Die entsprechenden Versicherten haben sich bewusst fur eine Unterstlitzung
durch ihre Krankenkassen entschieden und durfen mit dem Gutachten nicht allein
gelassen werden. Die Versicherten sind ohne eine begleitende Beratung in der Regel mit
dem Gutachten Uberfordert. Dies gilt insbesondere dann, wenn ein Gutachten den
vermuteten Behandlungsfehler nicht bestatigt, dem betroffenen Patienten aber im
Rahmen einer Behandlung ein gesundheitlicher Schaden entstanden ist.
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Dariiber hinaus lasst die ausnahmslose Ubersendung von Gutachten seitens der Medizi-
nischen Dienste an die Versicherten unter anderen auch solche Fallkonstellationen auBer
Acht, in denen die Ubersendung zu einer weitergehenden gesundheitlichen Schadigung
des Versicherten flhren kann, wie zum Beispiel psychiatrische Gutachten bei hochgradig
suizidgefahrdeten Patienten.

3.1.3.8 Begutachtungen im Zusammenhang mit Regressanspriichen der
Kassen

Die Rechtsgrundlage fiir Begutachtungen des Medizinischen Dienstes
im Zusammenhang mit Regressanspriichen der Kassen zugunsten der
Versichertengemeinschaft muss gesetzlich klargestellt werden.

Die Begutachtungen im Zusammenhang mit der Unterstitzung der Versicherten bei
Behandlungsfehlern sind im Gesetz klar als Aufgabe der Medizinischen Dienste geregelt.
Aus den Behandlungsfehlern ergeben sich regelmaBig auch Regressanspriche der
Kassen, zum Beispiel durch weitergehende fehlerbedingte Behandlungen, Verord-
nungen etc. Aufgabe der Kassen ist es, diese Anspriiche zu verfolgen und die entspre-
chenden Gelder fur die Versichertengemeinschaft wieder zurtickzuholen. Da sich auch
in diesem Kontext medizinische Fragestellungen ergeben kdnnen, die mit den fur den
Versicherten begutachteten Behandlungsablaufen zusammenhangen, ist es notwendig,
gesetzlich klarzustellen, dass auch fir die medizinische Priifung im Zusammenhang mit
Ersatz- und Erstattungsanspriichen die Kasse den Medizinischen Dienst beauftragen kann.

3.1.4 QUALITATSANFORDERUNGEN

3.1.4.1 Qualitat von Sachverstandigengutachten

Die Qualitat medizinischer Sachverstandigengutachten ist durch die
Festlegung von Standards und Qualitatskriterien zu erhéhen.

Die medizinischen Sachverstandigengutachten sind die wichtigste Entscheidungsgrund-
lage fur Patienten und auch fir Gerichte im Zusammenhang mit der Geltendmachung
von Schadensersatzanspriichen aus Behandlungs-/Pflegefehlern. Daher muss ihre



Qualitat hochsten Anspriichen geniigen und zwar unabhéngig davon, wer Auftrag-
geber der Gutachten ist.

Verbindliche Standards und Qualitatskriterien wirden die notwendigen Leitplanken fir
die beauftragten Gutachter setzen. Orientierung hierflr kénnen die , Allgemeinen
Grundlagen der medizinischen Begutachtung”, die bereits in einer AWMEF-Leitlinie (094-
001) zusammengefasst wurden, sein. Zielfihrend ware die Erstellung einer eigenen Leit-
linie fir die Begutachtung von Féllen vermuteter Behandlungs-/Pflegefehler.

3.1.4.2 Regresseinschrankungen bei Behandlungsfehlern freiberuflich
tatiger Hebammen

Die Qualitat der medizinischen Versorgung durch freiberuflich tatige
Hebammen muss erhéht und insbesondere der Regressausschluss fir
Kranken- und Pflegekassen gestrichen werden.

Freiberuflich tatige Hebammen haben schon ldngere Zeit Probleme, einen Haftpflicht-
versicherer zu finden, der bereit ist, das Risiko méglicher behandlungsfehlerbedingter
Schaden zu tragen, da aufgrund der oft gravierenden Schadigungen der Kinder die auf
die Versicherer zukommenden Schadensersatzforderungen haufig immens sind. Zur
Senkung des rein finanziellen Risikos fir die Versicherer wurden im Jahre 2015 die Scha-
densersatzanspriiche der Kranken- und Pflegekassen aus Behandlungsfehlern freiberuflich
tatiger Hebammen so stark eingeschrankt, dass ihre Durchsetzung und die Rickfhrung
der aufgewendeten Betrage an die Versichertengemeinschaft nahezu unméglich sind.

Ein Beitrag zur Verbesserung der Qualitat in der Geburtshilfe durch freiberuflich tatige
Hebammen wurde durch diese Regelung nicht geleistet. In der Geburtshilfe sind jedoch
kurzfristig adaquate MaBnahmen erforderlich, die die Qualitat der Versorgung durch
freiberuflich tatige Hebammen nachhaltig erhéhen.

Nur die Steigerung der Qualitat der Versorgung fuhrt zum Absinken der Anzahl gescha-
digter Kinder und Mitter und damit zur Reduzierung der Schadensersatzanspriche und
der Héhe der Versicherungspramien.

Die Kompensation der fehlerbedingten Behandlungskosten zu Lasten der gesetzlich
Versicherten ist weder ethisch noch verfassungsrechtlich vertretbar.

T3L ¥INIFNTOTIV €



3.1.5 BESCHLEUNIGUNG BEI DER
SCHADENSREGULIERUNG

3.1.5.1 Beschleunigung von Rechtsstreiten durch Starkung des
Parteisachverstiandigen

Die Anhérung von Parteisachverstandigen muss fir den Rechtsstreit
gesetzlich normiert werden.

Rechtsstreite im Medizinrecht, insbesondere im Arzthaftungsrecht, sind langwierig.
Dies liegt unter anderem auch daran, dass die Gerichte medizinische Sachverstandige
mit der zeitintensiven Prifung und Bewertung der Behandlungsablaufe beauftragen,
obwohl in den meisten Fallen bereits ein vom klagenden Patienten eingeholtes
Gutachten vorliegt.

Dieses kann das Gericht gentigen lassen, ohne ein weiteres Gutachten durch einen
gerichtlich bestellten Sachverstandigen einzuholen.

Daher muss den Parteien konsequenterweise auch zugestanden werden, dass der
entsprechende Sachverstandige angehdrt wird. Dies wirde zu einer immensen Beschleu-
nigung der langwierigen Arzthaftungsprozesse fiihren und kénnte fur den betroffenen
Patienten eine Kostenersparnis bedeuten, wenn nach der Anhérung kein weiteres
Gutachten mehr eingeholt werden musste.

3.1.5.2 Beschleunigung von Einigungen durch Starkung der Mediation

Mediation kann Rechtsstreite deutlich verkirzen und muss im Medizinrecht
grundsatzlich obligatorisch werden.

Um im Patienteninteresse bei Behandlungsfehlern eine ziigige Einigung Uber die Scha-
densersatzanspriiche zu férdern, sollte die Mediation gesetzlich verpflichtend geregelt
werden.

Wenn der vom Patienten vorgetragene Fehler auBergerichtlich bereits durch ein
Gutachten bestatigt wurde und nach summarischer Priifung des Gerichtes Anhalts-
punkte fir das Vorliegen von Schadensersatzanspriichen bestehen, kbnnte die Media-
tion zu einer kurzfristigen Einigung der Parteien und zur Beendigung des Rechtsstreits



fihren, noch bevor ein Gutachten durch einen gerichtlich bestellten Sachverstandigen
eingeholt wurde.

Auch dies wirde die Patienten von Kosten entlasten, die fiir die gerichtlichen Sachver-
standigengutachten von den Patienten vorzustrecken waren und haufig mehrere
Tausend Euro betragen.

3.1.5.3 Unterstiitzung bei Behandlungsfehlern und Regressanspriiche
der Kassen

Kassen mussen die zur Unterstlitzung ihrer Versicherten bei Behand-
lungs-/Pflegefehlern sowie bei Medizinprodukteschaden erlangten
Daten mit deren Einverstandnis auch fur die Rickfihrung von Geldern
an die Versichertengemeinschaft nutzen dirfen.

Die fur die Behandlung der gesundheitlichen Folgen von Behandlungs-/Pflegefehlern
sowie Medizinprodukteschdden entstehenden Kosten werden durch die gesetzliche
Kranken-/Pflegeversicherung stellvertretend fUr die Versichertengemeinschaft getragen.
Die hieraus resultierenden Schadensersatzanspriche der Kranken- bzw. Pflegekassen
basieren auf demselben Behandlungsgeschehen wie die Anspriiche des betroffenen
Patienten. Daher sind auch dieselben bei den Leistungserbringern erhobenen Daten zu
den Behandlungsablaufen sowohl fiir die Anspriiche der Patienten als auch fur die auf
ihre Kasse Ubergegangenen Schadensersatzanspriiche zu prufen.

Um hier Ressourcen in den Kassen zu schonen und die Rickfihrung der Gelder an die
Versichertengemeinschaft splrbar zu beschleunigen, muss gesetzlich verankert werden,
dass die mit der Einwilligung des Patienten zu seiner Unterstiitzung von der Kasse erho-
benen Daten und erlangten Unterlagen auch zur Verfolgung der entsprechenden Scha-
densersatzanspriche der Kassen verwendet werden durfen.

3.1.5.4 Regulierungsverhalten bei Behandlungsfehlern

Die grundlose Verzégerung der Regulierung von Schadensersatzan-
sprichen muss verhindert und daher sanktioniert werden.

Wenn es einem Patienten gelungen ist,
> zur Prifung seines Verdachts auf einen Behandlungs-/Pflegefehler alle relevanten
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Unterlagen einzusehen,

> anhand dieser Unterlagen die Behandlungsablaufe zu rekonstruieren und diese medi-
zinisch und juristisch bewerten zu lassen,

> den Beweis zu fUhren, dass ein Behandlungsfehler und ein daraus resultierender
Schaden vorliegen,

sind regelmaBig schon mehrere Jahre verstrichen.

Diese Jahre stellen fur die betroffenen Patienten eine enorme seelische, korperliche und
nicht zuletzt auch oft eine finanzielle Belastung dar, wenn zum Beispiel der erlernte
Beruf aufgrund des eingetretenen Gesundheitsschadens nicht mehr ausgelbt werden
kann.

Zwar beruht das Schadensersatzrecht des BGB auf dem Ausgleichsgedanken, nach dem
die Schadensersatzleistung die dem Geschadigten entstandenen Nachteile ausgleichen
soll. Jedoch gibt das Gesetz nicht vor, dass dieser Ausgleich zeitgerecht zu erfolgen hat.
In der Konsequenz kommt es daher regelmaBig zu Verzégerungen in der Regulierung
der Anspriiche oder zu einer pauschalen Verweigerungshaltung, ohne dass es hierfar
objektiv nachvollziehbare Grinde gibt, die nicht auf rein monetare Interessen der Versi-
cherungswirtschaft einzahlen. Die Rechtsprechung ist dazu Ubergegangen, in diesen
Féllen den Schmerzensgeldanspruch des betroffenen Patienten zum Teil deutlich zu
erhéhen, wenn der hinter dem Schadiger stehende Versicherer die Leistung von Scha-
densersatz verzdgert oder sogar vollstandig ablehnt, obwohl bei ,verstéandig-lebens-
naher, objektiver Betrachtungsweise” von einer Zahlungspflicht ausgegangen werden
kann.

Um nunmehr nachhaltig ein Umdenken bei den Haftpflichtversicherern und eine Ande-
rung in der Regulierungspraxis im Patienteninteresse zu erreichen, muss diese Recht-
sprechung gesetzlich verankert werden.

3.1.5.5 Meldung von Krankheitsursachen und drittverursachten
Gesundheitsschaden

Die Meldung von drittverursachten Gesundheitsschaden an die Kran-
kenkassen muss umgesetzt werden. Unterlassungen sind zu
sanktionieren.

Im Rahmen von medizinischen Behandlungen bekommen Arzte nicht selten Hinweise
darauf, dass die eingetretenen gesundheitlichen Schadigungen durch einen Dritten
verursacht wurden, zum Beispiel durch einen anderen Behandelnden.



Gesetzlich sind sie bereits seit Langem dazu verpflichtet, von sich aus die Krankenkasse
des Patienten hierlber zu unterrichten. Diese soll mit der Information befahigt werden,
Erstattungsanspriiche gegen andere Leistungstrager oder auch Schadensersatzan-
spriche gegen den Dritten geltend zu machen. Es bedarf hierzu weder einer daten-
schutzrechtlichen Einwilligungserklarung noch einer Schweigepflichtentbindungserkla-
rung des Patienten. Abgesehen davon, dass es bis dato keine gesetzliche Regelung zu
dem Zeitpunkt gibt, zu dem die Krankenkasse zu informieren ist, kommen aber auch
kaum Behandelnde ihrer Informationspflicht nach.

Daher sind gesetzliche Regelungen zur unverztglichen Information der Krankenkasse
sowie eine Sanktionierung der Verletzung der Informationspflicht essenziell, damit diese
Norm nicht Uber weitere Jahre leerlduft.

3.1.6 HAFTPFLICHTVERSICHERUNG

3.1.6.1 Schaffung eines Pflichtversicherungsgesetzes fiir alle
Behandelnden

Alle Behandelnden mussen eine ausreichende Haftpflichtversicherung
nachweisen.

Haftpflichtversicherungen spielen in vielen Lebensbereichen eine wichtige Rolle. Eine
private Haftpflichtversicherung gilt allgemein als unverzichtbar und die Kfz-Haftpflicht-
versicherung ist sogar gesetzlich vorgeschrieben.

Ohne Kfz-Haftpflichtversicherung kann ein Fahrzeug nicht zugelassen werden. Uber-
fahrt also ein Arzt, der mit seinem Wagen in seine Praxis fahrt, fahrlassig ein Kind,
kommt die Kfz-Haftpflichtversicherung fir Schmerzensgeld, Heilbehandlungs- und Pfle-
gekosten, vermehrte BedUrfnisse, Erwerbsschaden etc. auf, schlimmstenfalls ein Leben
lang. Die umfassende finanzielle Versorgung ist gewahrleistet, da die gesetzlich vorge-
schriebene Mindestdeckungssumme 7,5 Millionen Euro betragt.

Ganz anders kann es aussehen, wenn derselbe Arzt dasselbe Kind nicht im StraBenver-
kehr, sondern im Rahmen einer arztlichen Behandlung fahrlassig schadigt.

Bis dato waren nicht alle Arzte (und auch andere Behandelnden im Gesundheitswesen)
hinreichend haftpflichtversichert. Dies flihrte dazu, dass Anspriiche des geschadigten
Patienten gar nicht oder nicht in voller Héhe befriedigt werden konnten.

T3L ¥INIFNTOTIV €



Mit dem Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz (GVWG) hat der Gesetz-
geber einen ersten Schritt zur Absicherung von Patienten in Behandlungsfehlerfallen
getan, indem er Vertragsarzte und -zahnarzte sowie Vertragspsychotherapeuten
verpflichtet, sich gegen die sich aus ihrer Berufsaustibung ergebenden Haftpflichtge-
fahren zu versichern.

In einem zweiten Schritt ist es dringend geboten, die Verpflichtung zum Abschluss einer
Haftpflichtversicherung auf alle Behandelnden im Gesundheitswesen auszuweiten.

Darlber hinaus missen die mit dem GVWG festgelegten Mindestversicherungssummen
erhoht und ihre Anpassung zeitlich unbegrenzt moglich sein.

Zudem wiadre es sinnvoll, zuklUnftig die Haftpflichtversicherer im Versicherungsvertrag
gesetzlich zu verpflichten, den zustandigen Stellen den Beginn und die Beendigung oder
Kiindigung des Versicherungsvertrages sowie jede Anderung des Versicherungsver-
trages, die den vorgeschriebenen Versicherungsschutz beeintrachtigt, unverztglich
mitzuteilen.

Es ist daher ein eigenstandiges Pflichtversicherungsgesetz fiir das Gesundheitswesen
notwendig, das den diesbeziiglichen Besonderheiten der Medizin und des Rechts im
Patienteninteresse gerecht wird.



3.2 MEDIZINPRODUKTESCHADEN

3.2.1 MITTEILUNGS- UND MELDEPFLICHTEN
SOWIE SANKTIONEN

3.2.1.1 Mitteilungspflicht bei einem Vorkommnis an die Kassen und
Sanktionen

Die Mitteilungspflicht bei drittverursachten Gesundheitsschaden an
die Krankenkassen muss umgesetzt werden. Bei einem konkreten
Vorkommnis sind alle Behandlungsunterlagen herauszugeben. Ein
Unterlassen ist zu sanktionieren.

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Medizinprodukten bestehen bei drittver-
ursachten Gesundheitsschaden fur die an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzte und arztlich geleiteten Einrichtungen (MVZs) sowie die Krankenhauser
Mitteilungspflichten gegentber den Krankenkassen. Die Voraussetzungen fir eine
Mitteilungspflicht gem. § 294a SGB V entsprechen denen des in § 2 Nr. 1 der Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) niedergelegten Vorkommnis-Begriffs.
Dabei ist zu beachten, dass meldepflichtige Vorkommnisse bereits dann vorliegen, wenn
ein vager Anfangsverdacht dahingehend besteht, dass ein Medizinprodukt zukinftig zu
einer Verschlechterung des Gesundheitszustandes bei einem Patienten fiihren kann. Es
reicht analog hierzu bei § 294a SGB V fir eine aktive Mitteilungspflicht grundsatzlich
aus, dass Hinweise auf Fakten vorliegen, welche die Annahme der Verursachung des
Gesundheitsschadens durch eine dritte Person plausibel machen (Anfangsverdacht).
Anfangsverdacht bedeutet in diesem Zusammenhang nicht der Nachweis eines bereits
in vollem Umfang eingetretenen Gesundheitsschadens. Der Verdacht auf einen Gesund-
heitsschaden ist bereits dann begriindet, wenn der Schaden beim Versicherten im Keim
angelegt ist und nach erfolgtem Zeitablauf mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit
eintreten wird.

Nach geltender Gesetzeslage hat der BGH festgelegt, dass fur Arzte, MVZs und Kran-
kenhauser eine Bringschuld zur Mitteilung drittverursachter Gesundheitsschaden gegen-
Uber den Krankenkassen besteht. Diese vom BGH (BGH, Urteil vom 23.03.2010, VI ZR
327/08) definierte ,Bringschuld”, also die aktive Ausibung der Mitteilungspflicht bei
einem vagen Anfangsverdacht auf eine zuklnftige Verschlechterung des Gesundheits-
zustandes des Patienten aufgrund eines potenziellen Medizinproduktefehlers, lauft in
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der Praxis ins Leere. Selbst auf Nachfrage der Krankenkassen, also als Reaktion des
Krankenhauses auf eine Anfrage der Krankenkassen, gem. § 294a SGB V die erforder-
lichen Daten mitzuteilen, werden die erforderlichen Informationen nur selten vollum-
fanglich oder Uberhaupt Ubermittelt.

Um dem Umstand entgegenzutreten, dass Patienten, die von potenziell fehlerhaften
Medizinprodukten betroffen sind, den Krankenkassen nicht gemaB § 294a SGB V
gemeldet werden, obwohl die Rechtslage diesbezlglich keinen Interpretationsspielraum
offenlasst, sind Sanktionen gegen die Arzte, MVZs sowie die Krankenhduser unum-
ganglich. Nur durch die Androhung und ggf. Vollstreckung entsprechender Sanktionen
wird gewabhrleistet, dass Mitteilungen nach § 294a SGB V an die Krankenkassen tatsach-
lich erfolgen.

Auch der Umfang der Mitteilungspflichten drittverursachter Gesundheitsschaden ist
anzupassen. Damit die drittverursachten Gesundheitsschaden durch die Krankenkasse
erfolgreich im Weiteren regressiert werden kdnnen und die Krankenkassen damit das
Gebot der sparsamen Mittelverwendung besser befolgen kénnen, sind die Arzte und
MVZs sowie die Krankenhauser dazu zu verpflichten, auf Verlangen der Krankenkassen
samtliche behandlungsrelevanten Unterlagen an die Krankenkasse zu Ubermitteln,
soweit konkrete Tatsachen vorliegen. Im Hinblick auf das Wirtschaftlichkeitsgebot
bedarf es keiner Einwilligungserklarung und Schweigepflichtentbindungserklarung des
Patienten, dieser ist aber tber die Anforderung zu informieren. Konkrete Tatsachen
liegen hierbei vor, wenn durch ein Vorkommnis kostenpflichtige Leistungen ausgelst
wurden, wie Untersuchungen aufgrund eines Vorkommnisses. Eine Revisionsoperation
ist hierfur nicht erforderlich.

Durch die Verpflichtung, den Patienten Uber die Herausgabe der Behandlungsunterlagen
zu informieren, werden die Rechte des Pateinten gewahrt bzw. gestarkt. Denn Informa-
tion und Transparenz sind die entscheidenden Bausteine fur faire Regulierung im Zusam-
menhang mit medizinprodukteassoziierten Gesundheitsschaden. Dies gilt besonders fur
die betroffenen Patienten. Eine eindeutige Benennung der Informationspflicht der
Patienten durch Arzte, MVZs sowie die Krankenhduser bei drittverursachten Gesund-
heitsschaden ist ein wesentlicher Beitrag, die aktuellen Defizite bei Information und
Transparenz zu beheben.

Die Kombination dieser MaBnahmen ist dazu geeignet, den Patientenschutz in Deutsch-
land spUrbar zu verbessern. Information und Hilfe fur betroffene Patienten und eine
Verbesserung der Produktiberwachung sind ebenso fundamentale Bausteine eines
modernen Gesundheitswesens wie der breite Zugang zu Innovationen.



3.2.1.2 Meldepflicht bei Vorkommnissen an das BfArM und Sanktion

Vorkommnisse sind dem BfArM zu melden. Ein Unterlassen ist zu
sanktionieren.

Grundsétzlich ist die Meldepflicht von Vorkommnissen von Arzten, MVZs und Krankenh&u-
sern an das BfArM bereits eindeutig geregelt. Trotzdem ist die Meldetatigkeit von Anwen-
dern und Betreibern nicht Uberzeugend. Die Ursache daflr ist mutmaBlich, dass in den
Arztpraxen, den MVZs und Krankenhausern keine Standards fur den Umgang mit Vorkomm-
nissen bei Medizinprodukten etabliert sind und daher die einschldgigen Meldungen unter-
bleiben. Zudem fehlt in den Gesundheitseinrichtungen zumindest teilweise das Wissen, was
ein Vorkommnis ist, und bisher blieb der VerstoB gegen die Meldepflicht ohne Konse-
guenzen.

Ein VerstoB gegen diese Pflichten oder die nicht rechtzeitige Meldung fuhrt bisher mangels
gesetzlicher Norm nicht zu einer buBgeldrechtlichen Sanktion gegen Arzte, MVZs oder
Krankenhauser.

Damit der Verpflichtung der Betreiber und Anwender zur Meldung von Vorkommnissen
Nachdruck verliehen wird, ist die Einflhrung einer Sanktionierung bei Versto3 angemessen.
Gleichzeitig sollte der Zeitraum festgelegt werden, in dem eine Meldung zu erfolgen hat.

3.2.2 EIGENTUMSRECHTE

3.2.2.1 Verwerfung oder zerstérende Untersuchung von explantierten
Medizinprodukten - Sanktionen

Die Eigentumsrechte der Patienten an explantierten Medizinpro-
dukten mussen gewahrt werden. Deren ungenehmigte Zerstérung
oder Verwerfung auch auBerhalb der Risikobewertung ist zu
sanktionieren.

Es kommt immer wieder vor, dass potenziell fehlerhafte Medizinprodukte, die im
Eigentum des Patienten stehen, ohne Einverstandniserklarung des Patienten vom
Hersteller nach einer Wechseloperation zerstdrend untersucht oder verworfen werden,
obwohl sie im konkreten Verdacht stehen, an einem Vorkommnis beteiligt zu sein.
Oftmals ist der Verbleib des explantierten Medizinproduktes auch nicht mehr aufklarbar.
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Damit wird es dem mit dem Medizinprodukt versorgten Patienten nahezu unmaoglich
gemacht, die Fehlerhaftigkeit des Produktes nachzuweisen. Dieser Nachweis ist flr die
Durchsetzung von Patientenanspriichen aber von zentraler Bedeutung.

Die Vorschrift, dass sich der Hersteller bei zerstérenden Untersuchungen, die im Rahmen
einer Risikobewertung vorgenommen werden, lediglich mit dem BfArM ins Benehmen
zu setzen hat, ist nicht ausreichend, weil dabei die Patienteninteressen und Eigentums-
rechte der Patienten am Explantat aufgrund mangelnder Mitsprache dieser nicht ausrei-
chend bericksichtigt werden. Die Vorschrift muss auf alle zerstérenden Untersuchungen
unabhdngig einer Risikobewertung ausgedehnt und von einer Genehmigung des
BfArMs abhdngig gemacht werden.

Eine zerstérende Untersuchung bzw. eine Verwerfung des Explantates unabhangig von
einer Risikobewertung sollte zukiinftig von der Zustimmung des Patienten als Eigentimer
des revidierten Medizinproduktes und des BfArM abhéngig gemacht werden. Der Besitz
bzw. der Versand und Besitziibergang sind zu dokumentieren. Ein Versto3 gegen diese
Vorschriften ist als Ordnungswidrigkeit zu ahnden. Zudem wird eine Beweislastumkehr
eingefiihrt, sodass der Hersteller bei einer unrechtmaBigen Verwerfung oder Zerstérung des
Explantates das Nichtvorliegen eines Produktfehlers und die Kausalitdt zu beweisen hat.

§ 72 Absatz 6 Medizinproduktedurchfihrungsgesetz ware entsprechend anzupassen,
da in der geltenden Fassung nur die zerstérende Untersuchung im Rahmen der Risiko-
bewertung geregelt ist und nicht die Untersuchungen, die unabhangig von einer Risiko-
bewertung vorgenommen werden.

3.2.3 PRODUKTINFORMATIONEN

3.2.3.1 Aufnahme der Produktinformationen in die Abrechnungsdaten
von Arzten, MVZs und Krankenhiusern

Angaben Uber die verwendeten Medizinprodukte mussen in die
Abrechnungsdaten von Arzten und Krankenh&usern verpflichtend
aufgenommen werden.

Wenn es zu einem Vorkommnis im Zusammenhang mit einem Medizinprodukt
gekommen ist, ist es fur einen umfassenden Patientenschutz unerlasslich, dass alle
Patienten zeitnah Uber die bestehenden Risiken informiert werden. In der Praxis besteht
hier Nachbesserungsbedarf, weil Arzte, MVZs und Krankenhé&user ihren Auskunfts-,



Mitteilungs- und Informationspflichten nicht ausreichend nachkommen. Da bei medizin-
produkteassoziierten Schaden oft langere Zeitrdume betroffen sind, werden nicht alle
betroffenen Patienten erreicht, ebenso erhalten das BfArM und die Krankenkassen nur
unzureichende Informationen dartber, welche Patienten mit dem potenziell fehlerhaften
Medizinprodukt versorgt worden sind.

Damit alle betroffenen Patienten sicher erreicht werden kénnen, fir die Schadensbewer-
tung eine umfassende Datenlage erzeugt wird und die Interessen der Versichertengemein-
schaft gewahrt bleiben, sind die Produktinformationen in die Abrechnungsdaten zu inte-
grieren. In der Folge wirde die Transparenz bei Produktschaden im Zusammenhang mit
Medizinprodukten erheblich verbessert. Ebenso entsteht eine solide Basis fr die systema-
tische Uberwachung von Medizinprodukten, soweit das BfArM in diesen Datenfluss inte-
griert wird. Dazu waren ergénzende gesetzliche Anderungen erforderlich.

3.2.4 HAFTPFLICHTVERSICHERUNG

3.2.4.1 Verpflichtende Haftpflichtversicherung fiir Medizinprodukte

Hersteller von Medizinprodukten mussen eine ausreichende Haft-
pflichtversicherung nachweisen.

Spatestens seit dem Skandal um das Unternehmen Poly Implant Prothese (PIP), welches die
sog. PIP-Brustimplantate mit Industriesilikon herstellte und anschlieBend wegen Zahlungs-
unfahigkeit Insolvenz anmelden musste, ist der Anderungsbedarf offenkundig. Denn selbst
wenn der geschadigte Patient den Fehler des Medizinproduktes, den Schaden und den
ursachlichen Zusammenhang zwischen Fehler des Medizinproduktes und Schaden eindeutig
nachweisen kann, hilft ihm das bei einem zahlungsunfahigen Hersteller nicht.

Damit Hersteller zum Abschluss einer Haftpflichtversicherung motiviert werden, sollten
Krankenkassen nicht zur Kostentibernahme von Behandlungen mit Medizinprodukten
ohne nachgewiesene ausreichende Haftpflichtversicherung verpflichtet sein. Dadurch
werden einerseits Patienteninteressen im Schadensfall gestarkt und anderseits die
Mindestqualitat von Medizinprodukten erhéht, weil ohne solide Qualitdtsnachweise die
Haftpflichtpramien erheblich sein werden.
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3.2.5 TRANSPARENZ

3.2.5.1 Zeitpunkt des Beginns der Erl6schensfrist gem. § 13 ProdHaftG

Der Beginn der Erléschensfrist bei der Verfolgung von Schaden aus
Medizinprodukten muss transparent sein. Es muss auf das Datum der
Implantation abgestellt werden.

Derzeit ist der Beginn der zehnjahrigen Erldschensfrist, also nicht der Beginn der drei-
jahrigen Verjahrungsfrist gem. § 12 ProdHaftG, aus produkthaftungsrechtlichen Anspri-
chen fir Patienten und Krankenkassen nicht bestimmbar. Denn maBgeblicher Zeitpunkt
flr den Beginn der Erldschensfrist ist grundsatzlich die Abgabe des Produktes an das
Krankenhaus bzw. an den Arzt oder das MVZ. Dieser Zeitpunkt ist aber dem Patienten
nicht bekannt, da auch Lagerungszeiten in den medizinischen Einrichtungen zu berick-
sichtigen sind und ein Lieferschein dem Betroffenen nicht vorliegt. Damit Uber den Zeit-
punkt des Erléschens, der fur das Verfolgen von Ansprichen maBgeblich ist, Klarheit
hergestellt wird und unnétige Prozesse ,,ins Blaue hinein” vermieden werden, sollte fiir
Medizinprodukte festgelegt werden, dass der Tag der Implantation fur die Fristberech-
nung maBgeblich ist. Dieses Datum ist Patienten und Krankenkassen eindeutig bekannt
und einige Gerichte haben diese Auffassung bereits vertreten.

3.2.5.2 Patientensicherheit und Transparenz starken - korrektive
MaBnahmen, wie Riickrufe und Sicherheitsinformationen von Herstel-
lern/BfArM qualifizieren

Erweiterte Angaben bei korrektiven MaBnahmen, wie Ruckrufen und
Sicherheitsinformationen, sind erforderlich.

Korrektive MaBnahmen, wie u. a. Rickrufe bzw. Sicherheitsinformationen, zu schad-
haften Medizinprodukten sind nicht ausreichend standardisiert und enthalten oftmals
unzureichende Angaben, um einen Medizinprodukteschaden zu qualifizieren und zu
verfolgen. Um die Mindestvoraussetzungen zur Schadenseinschatzung und Verfolgung
bereitzustellen und die Patientensicherheit durch Transparenz zu erhéhen, sind erwei-
terte Angaben in die Medizinproduktesicherheitsplanverordnung und die Medizinpro-
duktebetreiberverordnung aufzunehmen. Durch die Angabe der gesetzlich definierten
Hersteller und damit Haftungsadressaten (§ 4 ProdHaftG) in den korrektiven MaBnahmen
werden Transparenz und Rechtssicherheit fir die Patienten hergestellt und bestehende



Lucken in der Praxis geschlossen, um die tatsachliche Durchsetzung der Rechte der
Patienten zu verbessern.

Zudem ist eine strukturiertere Berichterstattung zur Erhdhung der Patientensicherheit zu
fordern, damit die Gefahrenabwehr als Aufgabe des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) qualifiziert umgesetzt werden kann.

3.2.6 SCHADENSREGULIERUNG

3.2.6.1 Spezialisierte Kammern fiir Schiaden aus Medizinprodukten

Spezialkammern fir Rechtsstreite im Medizinprodukterecht sind zu
etablieren.

Da es sich bei dem Medizinprodukterecht — ebenso wie bei dem Arzthaftungsrecht — um
ein komplexes Rechtsgebiet handelt, welches insbesondere auch medizintechnisches
und ingenieurwissenschaftliches Wissen voraussetzt, ist es sinnvoll, fir Prozesse in
diesem Rechtsgebiet Spezialkammern einzusetzen, um einen zlgigen Abschluss der
Rechtsstreite zu unterstitzen.

3.2.6.2 Aufwands-/Verwaltungspauschale zugunsten der Versicherten-
gemeinschaft bei korrektiven MaBnahmen

Aufwands-/Verwaltungspauschale zugunsten der Versichertenge-
meinschaft bei korrektiven MaBnahmen sind zu etablieren.

Fur die Durchsetzung und Verwaltung von Schadensfallen im Zusammenhang mit Medi-
zinprodukten entstehen dem Versicherungstrager erhdhte Verwaltungsaufwendungen,
die zugunsten der Versichertengemeinschaft zuriickzufordern sind. Diese Verwaltungs-
aufwendungen sind daher den Versicherungstragern durch den Hersteller (§ 4 Prod-
HaftG) als Verursacher zu ersetzen.
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4 BESONDERER
TEIL

Zur Herstellung von Rechtssicherheit vor allem fur Patienten
und Behandelnde bei fehlenden bzw. luckenhaften Rege-
lungen muss der Gesetzestext erganzt oder modifiziert
werden. Das folgende Kapitel macht dazu konkrete Formu-
lierungsvorschlage und erlautert diese aus juristischer Sicht.



4.1 BEHANDLUNGS-/PFLEGEFEHLER
SOWIE ARZNEIMITTELSCHADEN

4.1.1 BEWEISERLEICHTERUNGEN

4.1.1.1 Beweislastverteilung

§ 630h Absatz 6 BGB (neu):

Der Patient hat das Vorliegen des Behandlungsfehlers und den Eintritt
der Verletzung des Lebens, des Kérpers oder der Gesundheit zu
beweisen. Hinsichtlich der Kausalitat zwischen dem Behandlungs-
fehler und dem Eintritt der Rechtsgutverletzung gilt der Beweis bei
einer Uberwiegenden Wahrscheinlichkeit als gefuhrt.

Erlauterung

Aufgrund des enormen Wissensgefalles zwischen Behandelnden und ihren Patienten ist
fur diese bereits die Darlegung und der Beweis eines Behandlungsfehlers oft schwierig.
Insbesondere auch die Durchfihrung medizinischer MaBnahmen auBerhalb des
Bewusstseins bzw. der uneingeschrankten Wahrnehmungsfahigkeit von Patienten (zum
Beispiel in Narkose, unter dem Einfluss von Arzneimitteln, aufgrund starker Schmerzen)
schwachen deren Position von vornherein. Noch schwieriger wird es fir den vom
Patienten grundsatzlich zu fihrenden Beweis des Ursachenzusammenhangs zwischen
dem Fehler und dem eingetretenen Schaden.

Um eine Chancengleichheit zu gewahrleisten, wadre es sachgerecht, den Patienten
hinsichtlich der Beweislast fir den Nachweis der Kausalitat zwischen dem Behandlungs-
fehler und dem Eintritt einer Rechtsgutverletzung zumindest teilweise zu entlasten. Der
Beweis sollte als gefiihrt gelten, wenn die Kausalitat zwischen Fehler und Schaden Uber-
wiegend wahrscheinlich (das entspricht einer Wahrscheinlichkeit von mehr als 50
Prozent) ist.
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4.1.1.2 Aushédndigung des Aufklarungsbogens an den Patienten

§ 630e Absatz 2 Satz 3 BGB (neu):

Bei Verletzung der Pflicht zur Aushandigung der Unterlagen entfallt
die Indizwirkung fur die Durchfihrung eines Aufklarungsgesprachs
und dessen Inhalt.

Erlauterung

Die Rechtsfolgen der in § 630e Absatz 2 Satz 2 BGB normierten Verpflichtung, dem
Patienten die Abschriften von Unterlagen, die er im Zusammenhang mit der Aufklarung
oder Einwilligung unterzeichnet hat, auszuhandigen, sind bislang nicht im § 630e BGB
geregelt.

§ 630h Absatz 2 Satz 1 BGB normiert lediglich, dass der Behandelnde zu beweisen hat,
dass er eine Einwilligung gemal § 630d BGB eingeholt und entsprechend den Anforde-
rungen des § 630e BGB aufgeklart hat. Nach der Rechtsprechung des BGH hat eine vom
Patienten unterzeichnete Einwilligungserklarung indizielle Bedeutung fur ein mundliches
Aufklarungsgesprach und kann ein Hinweis auf dessen Inhalt sein.

Der Patient muss daher beweisen, dass das Einwilligungsformular nicht mit dem von ihm
unterschriebenen Dokument Ubereinstimmt. Eben diesen Beweis kann der Patient dann
nicht fiihren, wenn ihm das entsprechende Dokument nicht ausgehandigt wurde. Um
Vollzugsdefizite des § 630e Absatz 2 Satz 2 BGB zu minimieren und den Patienten nicht
lediglich auf sein Einsichtsrecht zu verweisen, sollte daher bei entsprechenden Pflicht-
verletzungen fir die Behandelnden der mit der Indizwirkung fr die Behandelndenseite
eingeraumte rechtliche Vorteil in der Beweisfihrung entfallen.

4.1.1.3 Einsichtnahme in die Patientenakte
§ 630g BGB (neu):

1. Dem Patienten ist auf Verlangen unverzuglich Einsicht in die voll-
standige, ihn betreffende Patientenakte zu gewahren, soweit der
Einsichtnahme nicht erhebliche, therapeutische Griinde oder
sonstige erhebliche Rechte Dritter entgegenstehen. Bei berech-
tigten Patienteninteressen erstreckt sich das Einsichtsrecht auch
auf weitere Unterlagen, hinsichtlich derer ein Zusammenhang mit
der Behandlung des Patienten besteht oder bestehen kann. Die
Ablehnung der Einsichtnahme ist zu begriinden. § 811 ist entspre-
chend anzuwenden.




2. Der Patient kann auch elektronische Abschriften der Patienten-
akte verlangen. Der Behandelnde stellt dem Patienten eine Kopie
der vollstandigen Patientenakte kostenlos zur Verflgung.

3. Im Fall des Todes des Patienten stehen die Rechte des Patienten
aus den Absatzen 1 und 2 zur Wahrnehmung der vermdégensrecht-
lichen Interessen seinen Erben zu. Gleiches gilt fur die nachsten
Angehorigen des Patienten, soweit sie immaterielle Interessen
geltend machen. Ergibt sich bei der Krankenkasse der Verdacht
eines Behandlungsfehlers, Medizinproduktefehlers oder Pflege-
fehlers, geht das Einsichtsrecht als Nebenrecht des § 116 SGB X
Uber. Das Interesse des Verstorbenen an der Aufklarung eines
moglichen Fehlers wird vermutet. Die Rechte sind ausgeschlossen,
soweit der Einsichtnahme der ausdriickliche oder mutmaBliche
Wille des Patienten entgegensteht.

4. Bei unberechtigter vollstandiger oder teilweiser Ablehnung der
Einsichtnahme oder Vorlage einer unvollstandigen Patientenakte
beginnt der Lauf der Verjahrungsfrist frihestens ab dem Zeit-
punkt, in dem die Einsichtnahme in die vollstandige Akte gewahrt
wurde.

Erlduterung

Das Einsichtsrecht des Patienten in die vollstandige, ihn betreffende Patienten-
akte, das seinem Recht auf informationelle Selbstbestimmung dient, ist in § 630g
Absatz 1 BGB gesetzlich geregelt.

Allerdings normiert § 630g Absatz 1 Satz 1 BGB ein Einsichtsrecht des Patienten in die
.ihn betreffende Patientenakte”. Im Zusammenhang mit der Vermutung eines Patienten
auf einen Behandlungs- oder Pflegefehler kénnen jedoch auch Dokumentationen
relevant sein, die nicht ausschlieBlich patientenbezogen gefiihrt werden, wie zum
Beispiel Unterlagen, die im Zusammenhang mit der Einhaltung von Hygienevorschriften
stehen oder auch das Medizinproduktebuch, das Aufzeichnungen Uber den Nachweis
der Funktionsprifung von medizinischen Geraten, Protokolle der Einweisung von Behan-
delnden sowie Uber durchgefiihrte Kontrollen und InstandsetzungsmaBnahmen bis hin
zu Meldungen von Vorkommnissen enthalt. Um das auch in diesen Fallkonstellationen
erhebliche Wissensgefdlle zwischen Behandelndem und Patienten zumindest auf der
Basis der Informationen, die sich aus den entsprechenden Unterlagen ergeben, anzu-
gleichen, sollte das Einsichtsrecht des Patienten auf diese Unterlagen erweitert werden.
Nur dann ist es dem Patienten in diesen Fallkonstellationen Uberhaupt maglich, seinen
Verdacht zu prifen und hinsichtlich méglicher Handlungsoptionen zu bewerten.
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Das berechtigte Interesse des Patienten ware von diesem im Einzelfall und bezogen auf
die konkreten Unterlagen darzulegen, ohne dass an die Substantiierung zu hohe Anfor-
derungen gestellt werden sollten. Da es sich um medizinische Laien handelt, ware es
ausreichend, wenn der Vortrag des Patienten die Moglichkeit einer Relevanz der Unter-
lagen im Zusammenhang mit dem Begehr des Patienten erkennen lasst, so zum Beispiel
bei der Vermutung eines Behandlungs- oder Pflegefehlers.

Das Einsichtsrecht in die Patientenakte dient dem informationellen Selbstbestimmungs-
recht des Patienten. Die Ausibung dieses Rechts stellt eine Vielzahl von Patienten vor
groBe Probleme. So fordern Behandelnde haufig die Erstattung unangemessen hoher
Kosten fiir die Kopien, zum Teil erfolgt eine Ubersendung von Unterlagen nur gegen
Vorkasse. Finanziell ist dies fUr viele Patienten nicht zu stemmen, sodass sie in der Konse-
quenz auf die Einsichtnahme verzichten. Orientierung fr eine finanzielle Entlastung der
Patienten kann Art. 15 Absatz 3 Satz 1 DSGVO geben, der eine kostenfreie Bereitstel-
lung von personenbezogenen Daten durch den Verantwortlichen normiert. Hier sollte
im Patienteninteresse im § 630g Absatz 2 BGB nachjustiert werden.

Mit der Normierung des Einsichtsrechts der Krankenkasse in die Patientenakte im
Rahmen der Verfolgung der auf die Kassen gemaf3 § 116 SGB X Ubergegangenen Scha-
densersatzanspriche wirde die standige Rechtsprechung des BGH, exemplarisch die
Entscheidung vom 23.03.2010, Aktenzeichen VI ZR 249/08, in eine gesetzliche Rege-
lung Gbernommen. Danach geht das Einsichtsrecht als Nebenrecht mit dem Schadens-
ersatzanspruch gemaB § 116 Absatz 1 SGB X, §§ 401 Absatz 1, 412 BGB analog auf die
Krankenkasse Uber, wenn nicht der wahre oder mutmaBliche Wille des Patienten
entgegensteht. Die hochstrichterliche Rechtsprechung, vgl. BGH VI ZR 359/11 vom
26.02.2013, geht zudem davon aus, dass grundsatzlich vermutet wird, dass der Verstor-
bene ein Interesse an der Aufklarung eines moglichen Behandlungsfehlers gehabt hatte,
und allein der Nachweis des anderslautenden Willens des Patienten dem Einsichtsrecht
entgegenstehen kann.

Hinsichtlich des Einsichtsrechts bestehen in der Praxis Vollzugsdefizite — nicht nur
hinsichtlich der Gewdhrung einer unverziglichen Einsichtnahme, sondern auch im
Hinblick auf die Vollstandigkeit der Patientenakte. Die Gesamtsituation stellt fur die
Betroffenen eine erhebliche Belastung dar. Insbesondere bei vermuteten Behandlungs-
fehlern muss der Patient bei Verzdgerungen im Zusammenhang mit der Einsichtnahme
oft zusatzlich zur Beweisfihrung hinsichtlich des Fehlers, des Schadens und der Kausa-
litdt zwischen Fehler und Schaden noch dem Einwand der Verjahrung entgegen-
treten, der dem Umstand geschuldet ist, dass der Behandelnde seiner Pflicht zur
Einsichtsgewahrung nicht bzw. nicht vollumfanglich nachgekommen ist.

Auch fir die Versichertengemeinschaft sind diese Verzégerungen nachteilig, da die
Krankenkassen die als Schadensersatz generierten Betrage nicht zligig an die Versicher-
tengemeinschaft zurckfihren kénnen.



Fur diese Fallkonstellationen sollten daher ein Ausgleich und eine Klarstellung dahinge-
hend geschaffen werden, dass der Lauf der Verjahrungsfrist frihestens ab dem Zeit-
punkt beginnt, zu dem die Einsichtnahme in die vollstandige Patientenakte vom Behan-
delnden erméglicht wurde.

4.1.1.4 Schadensersatzanspriiche bei Arzneimittelschaden

§ 84 Absatz 2 AMG (neu):

Ist das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten des
Einzelfalls geeignet, den Schaden zu verursachen, so wird vermutet,
dass der Schaden durch dieses Arzneimittel verursacht ist. Die Eignung
im Einzelfall beurteilt sich nach der Zusammensetzung und der Dosie-
rung des angewendeten Arzneimittels, nach der Art und Dauer seiner
bestimmungsgemaBen Anwendung, nach dem zeitlichen Zusammen-
hang mit dem Schadenseintritt, nach dem Schadensbild und dem
gesundheitlichen Zustand des Geschadigten im Zeitpunkt der Anwen-
dung sowie allen sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall flr oder
gegen die Schadensverursachung sprechen. Die Vermutung gilt nicht,
wenn ein anderer Umstand nach den Gegebenheiten des Einzelfalls
mit Uberwiegender Wahrscheinlichkeit eher geeignet ist, den Schaden
allein zu verursachen. Ein anderer Umstand liegt nicht in der Anwen-
dung weiterer Arzneimittel, die nach den Gegebenheiten des Einzel-
falls geeignet sind, den Schaden zu verursachen, es sei denn, dass
wegen der Anwendung dieser Arzneimittel Anspriiche nach dieser
Vorschrift aus anderen Griinden als der fehlenden Ursachlichkeit fur
den Schaden nicht gegeben sind.

Erlduterung

Im Bereich der Haftung fur Schaden, die aus der Einnahme von Arzneimitteln resultieren,
bestehen auch nach der Novellierung des Arzneimittelgesetzes (AMG) im Jahr 2002 fur
betroffene Patienten noch immer grundlegende Defizite, die so weit reichen, dass bis dato
kein einziger Arzneimittelhersteller in Deutschland zu Schadensersatzleistungen verurteilt
wurde.

So hat der Pharmakonzern Merck & Co. wegen seines im Jahre 2004 vom Markt genom-
menen Schmerzmittels Vioxx® in den USA mehrere Milliarden Dollar fur Schadensersatz-
forderungen amerikanischer Patienten sowie als Strafzahlung geleistet, nachdem ein
hoheres Herzinfarkt- und Schlaganfall-Risiko bei langerer Einnahme nachgewiesen worden
war, wahrend in Deutschland kein einziger betroffener Patient entschadigt wurde.

1131 4343IANOS3Ia v

41



Zwar wurde, um die Schwierigkeiten des Arzneimittelanwenders beim Nachweis der
Kausalitat zu erleichtern, eine Kausalitatsvermutung ins AMG eingeflhrt. Jedoch gilt
diese dann nicht, wenn auch ein anderer Umstand geeignet ist, den eingetretenen
Schaden zu verursachen. Zu den anspruchsausschlieBenden Alternativursachen zéhlen
unter anderem der Gesundheitszustand des Geschadigten, besondere Lebensgewohn-
heiten (Alkohol- oder Zigarettenkonsum), ein fortgeschrittenes Alter oder auch eine
korperliche Anstrengung vor dem Schadenseintritt, wie zum Beispiel Schneeschippen.
Dabei wird auBer Acht gelassen, dass in der Medizin die Frage, ob ausschlieBlich die
Gabe eines Medikaments den vom Betroffenen beklagten Schaden verursacht hat/
haben kann, nur sehr selten serits beantwortet werden kann, da die Entstehung von
Gesundheitsschaden individuell und grundsatzlich multifaktoriell bedingt ist.

Gleichwohl kann die Gabe von Arzneimitteln mit bestimmten Wirkweisen unter Beriick-
sichtigung des individuellen Risikoprofils des Patienten den Eintritt eines Gesundheits-
schadens wahrscheinlicher machen. Dem sollte der Gesetzgeber auch in Anbetracht des
enormen Wissensgefalles zwischen dem Arzneimittelhersteller und dem Patienten
gerecht werden, damit arzneimittelgeschadigte Patienten auch in Deutschland eine
Chance bekommen, berechtigte Schadensersatzanspriche durchzusetzen.

4.1.2 INFORMATIONSPFLICHTEN

4.1.2.1 Informationspflicht bei Behandlungsfehlern
§ 630c Absatz 2 Satz 2 BGB (neu):

Sind fur den Behandelnden Umstande erkennbar, die die Annahme
eines Behandlungsfehlers begrinden, hat er den Patienten lber diese

informieren.
§ 630c Absatz 2 Satz 4 BGB (neu):

Schadensersatzanspriche des Patienten, die durch die Verletzung der
Pflicht zur Information Uber die Umstande, die die Annahme eines
Behandlungsfehlers begriinden, entstehen, bleiben hiervon
unberihrt.




§ 630c Absatz 4 BGB (neu):

Der Information des Patienten bedarf es nicht, soweit diese
ausnahmsweise aufgrund besonderer Umstande entbehrlich ist,
insbesondere, wenn die Behandlung unaufschiebbar ist. Hat der
Patient ausdrticklich auf die Information verzichtet, so ist er auch
nicht zu informieren.

Erlauterung

Der Behandlungsvertrag ist eine besondere Form des Dienstvertrages, bei dem die Leis-
tung der medizinischen Behandlung geschuldet wird und kein bestimmter Behandlungs-
oder Heilerfolg.

Wenn der zweifellos gewtnschte Erfolg nicht eintritt, ist das oft auf eine Vielzahl von
Faktoren zuriickzufhren und nicht zwangslaufig auf einen Behandlungsfehler.

FUr den Patienten als medizinischen Laien ist es jedoch fast unmoglich zu unterscheiden,
ob Ursache des nicht eingetretenen Erfolgs der Behandlung oder der Verschlechterung
des Gesundheitszustandes ein Behandlungsfehler oder ein schicksalhafter Verlauf
aufgrund individueller Umsténde, die in der Person des Patienten liegen, ist. Dies gilt
insbesondere bei Behandlungen, die auBBerhalb des Bewusstseins oder der uneinge-
schrankten Wahrnehmungsfahigkeit des Patienten durchgefuhrt werden. Hier besteht
zwangslaufig ein Wissensgefélle zwischen dem Behandelnden und dem Patienten.

In der Konsequenz erfolgen ausdrickliche Nachfragen des Patienten zum Vorliegen
eines Behandlungsfehlers duBerst selten, da ihm — im Gegensatz zum Behandelnden —
die entsprechenden medizinischen Anhaltspunkte dafir grundsatzlich fehlen und ihm
insbesondere wissenschaftliche Standards gar nicht bekannt sind. Daher ist die recht-
liche und tatsachliche Bedeutung dieser Informationspflicht auf der Grundlage der aktu-
ellen gesetzlichen Regelung nur gering.

Mit der vorgeschlagenen Neuregelung in § 630c Absatz 2 Satz 2 BGB ware die Nach-
frage des Patienten nicht mehr erforderlich und dem Wissensgefdlle wirde im Patien-
teninteresse entsprochen. Die Regelung wirde eine , Bringschuld” des Behandelnden
und einen Anspruch des Patienten auf Information unabhéngig davon normieren, ob
dies der Abwehr gesundheitlicher Gefahren dient.

Der Behandelnde trifft mit der Information Uber die Umstande, die die Annahme eines
Behandlungsfehlers begriinden, keine Entscheidung dartber, ob tatsachlich ein Behand-
lungsfehler vorliegt oder nicht.



Mit dem Vorschlag zur Neuregelung des § 630c Absatz 2 Satz 4 BGB erfolgt eine Klar-
stellung fir Behandelnden und Patienten dahingehend, dass die Pflichtverletzung einen
Schadensersatzanspruch begrinden kann. Diese ist aufgrund der bestehenden groBen
Vollzugsdefizite erforderlich.

4.1.2.2 Informationspflicht zum Nutzen von Individuellen Gesundheits-
leistungen (IGel)

§ 630c Absatz 3 Satz 3 BGB (neu):

Der Behandelnde hat den Patienten dartber hinaus tGber den zu
erwartenden medizinischen und individuellen Nutzen der angebo-
tenen Behandlung zu informieren.

§ 630e Absatz 1 Satz 3 BGB (neu):

Dies gilt auch fur Behandlungen nach § 630c Absatz 3, bei denen eine
vollstdndige Ubernahme der Behandlungskosten durch einen Dritten

nicht gesichert ist bzw. erfolgt.

Aus dem bisherigen Satz 3 wird Satz 4.

Erlauterung

Nach dem IGel-Report 2020 sind die Individuellen Gesundheitsleistungen in der Bevdl-
kerung gut bekannt. Die Initiative fir IGeL liegt zu 80 Prozent bei den Arztinnen und
Arzten. Die Anzahl der IGel wird auf inzwischen 1.500 geschétzt.

Probleme gibt es jedoch bei der Entscheidungsfindung fur oder gegen die angebotene
und meist auch arztlicherseits empfohlene Leistung. Hierbei fihlen sich zwei von zehn
Patienten zeitlich unter Druck gesetzt. Zwolf von hundert Versicherten geben an, dass
die Praxis ihnen die Kassenleistung verwehrt hat, wenn sie die angebotene IGel nicht
annehmen.

Unterstlitzung bietet der IGel-Monitor des MD Bund, in dem der von Wissenschaftlern
nach dem Standard der evidenzbasierten Medizin bewertete Nutzen der einzelnen Indi-
viduellen Gesundheitsleistungen und auch der mdgliche Schaden dargestellt ist. Bis Juli
2020 wurden 53 Leistungen bewertet. Etwa zwei Drittel der vom 1Gel-Monitor bewer-
teten Leistungen schnitten negativ oder tendenziell negativ ab.



§ 630c Absatz 3 BGB normiert bereits eine wirtschaftliche Informationspflicht fur
Behandelnde. GemaB § 630e Absatz 1 BGB ist der Behandelnde verpflichtet, den
Patienten Uber samtliche fur die Einwilligung wesentliche Umstande aufzuklaren, u. a.
Uber die zu erwartenden Folgen und Risiken der MaBnahme sowie Uber deren Eignung
und Erfolgsaussichten im Hinblick auf Diagnose oder Therapie.

Gleichwohl gibt es in der medizinischen Praxis insbesondere im Zusammenhang mit
Individuellen Gesundheitsleistungen noch immer entsprechende Defizite.

Um den Entscheidungsfindungsprozess des Patienten zu untersttzen und ihm eine
individuelle Bewertung zu erméglichen, muss eine Neufassung des § 630c Absatz 3 BGB
klarstellen, dass der Behandelnde neben der wirtschaftlichen Information bei IGel den
Patienten zudem Uber den medizinischen und individuellen Nutzen der angebotenen
Behandlung zu informieren hat.

DarUber hinaus sollte eine entsprechende Ergéanzung in § 630e Absatz 1 Satz 3 BGB im
Sinne einer Klarstellung erfolgen.

4.1.2.3 Informationspflicht zu Vertragspartnern

§ 630c Absatz 2 Satz 5 BGB (neu):

Auf Nachfrage ist dem Patienten bei berechtigtem Interesse der Name
des rechtlich verantwortlichen Behandelnden oder des Vertragspart-
ners vom Behandelnden selbst oder von der Einrichtung zu nennen, in
deren Raumlichkeiten die Behandlung stattfand oder von der sie
veranlasst wurde.

Erlauterung

Die Rechtsprechung des BGH erkennt schon lange einen Auskunftsanspruch des
Patienten zur Person des ihn behandelnden Arztes an. Im Hinblick auf die Kodifizierung
jahrzehntelanger Rechtsprechung zum Behandlungsvertrag durch das PatRG sollte auch
diese fur den Patienten wichtige Informationspflicht des Behandelnden gesetzlich
normiert werden. Da oftmals berechtigte Zweifel bestehen, ob der ,Vertragspartner”
im Streitfall auch tatsachlich passivlegitimiert ist, sollte hier fir den Patienten Rechtssi-
cherheit geschaffen werden. Die Formulierung berlcksichtigt die Rechtsprechung des
OLG Hamm (26U 117/16) und des BGH (VI ZR 137/14).

Das erforderliche berechtigte Interesse sollte sich dabei u. a. bereits aus dem Verdacht
auf einen Behandlungsfehler ergeben.



4.1.3 KLARSTELLUNGEN

4.1.3.1 Definition des groben Behandlungsfehlers

§ 630h Absatz 5 Satz 3 BGB (neu):

Ein grober Behandlungsfehler liegt bei einem eindeutigen VerstoR
gegen bewadhrte medizinische Behandlungsregeln und gesicherte
medizinische Erkenntnisse vor, der sich objektiver Nachvollziehbarkeit
entzieht und fir den Patienten ein spezifisches Risiko in sich birgt, das
sich verwirklicht hat.

Erlauterung

Die Norm des § 630h Absatz 5 Satz 1 BGB begrindet die Vermutung der Kausalitat
eines groben Behandlungsfehlers fir den eingetretenen Gesundheitsschaden des
Patienten mit der Folge der Beweislastumkehr zugunsten des Patienten.

Sie enthalt jedoch keine Definition des groben Behandlungsfehlers, der in der medizin-
rechtlichen Praxis aber eine bedeutende Rolle spielt und fur dessen Vorliegen in den
meisten Fallen allein der Patient beweisbelastet ist.

Aus Grinden der Klarstellung und Rechtssicherheit sowie unter dem Gesichtspunkt der
Kodifizierung der Rechtsprechung zum Behandlungsvertrag im Rahmen des PatRG ware
es daher sachgerecht, die vom Bundesgerichtshof fir den groben Behandlungsfehler
entwickelten Grundsatze ins BGB aufzunehmen. Die Formulierung sollte dabei so
gewahlt werden, dass ein medizinischer Sachverstandiger danach seine Bewertung der
Behandlungsablaufe auf der Grundlage objektiver Ankntpfungspunkte vornehmen
kann.



4.1.3.2 Definition der Patientenakte

§ 630f Absatz 2 Satz 1 BGB (neu):

Der Behandelnde ist verpflichtet, samtliche aus fachlicher Sicht fur die
derzeitige und kiinftige Behandlung wesentlichen MaBnahmen und
deren Ergebnisse aufzuzeichnen, insbesondere die Anamnese, Dia-
gnosen, Untersuchungen, Untersuchungsergebnisse, Befunde, Thera-
pien und ihre Wirkungen, Eingriffe und ihre Wirkungen, Einwilli-
gungen und Aufklarungen (Patientenakte).

Erlauterung

Insbesondere im Zusammenhang mit dem in § 630g BGB normierten Einsichtsrecht des
Patienten in die vollstandige, ihn betreffende Patientenakte zeigen sich in der Praxis
noch immer massive Vollzugsdefizite. Diese duBern sich beispielsweise darin, dass eine
Einsicht nur in einen Teil der Akte oder gar nicht gewahrt wird. Oft resultieren die in
diesem Zusammenhang von Behandelndenseite geduBerten Bedenken aus einer Rechts-
unsicherheit dahingehend, welche Unterlagen und Dokumentationen vom Einsichts-
recht des Patienten umfasst sind und welche moglicherweise nicht, obwohl die Formu-
lierung im Gesetzestext eindeutig auf die vollstandige Akte abstellt.

Eine gesetzliche Klarstellung wirde daher sowohl fir die Behandelnden als auch fur die

Patienten ein Mehr an Rechtssicherheit erzeugen und im Ergebnis die Vollzugsdefizite
senken.

4.1.3.3 Unterstiitzung bei Medizinprodukteschaden

§ 66 Satz 4 SGB V (neu):

Die Unterstltzung der Versicherten kann auch bei fehlerhaften Medi-
zinprodukten erfolgen.

Erlauterung

Bislang haben Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung nur einen Anspruch auf
Unterstltzung durch ihre Krankenkasse bei der Verfolgung von Schadensersatzansprii-
chen, die aus Behandlungs-/Pflegefehlern entstanden sind. Der Gesetzgeber wurde mit
der Regelung in § 66 SGB V dem Umstand gerecht, dass zum einen durch den hohen
Technisierungsgrad der Medizin und die dortige Arbeitsteilung Behandlungsfehler
entstehen kénnen und zum anderen fUr Patientinnen und Patienten vielfach ein



Wissens- und Informationsgefélle bei der Durchsetzung von Anspriichen wegen Behand-
lungsfehlern existiert. Den betroffenen Patienten soll diesbezlglich eine Erleichterung in
Form von UnterstitzungsmaBnahmen und insbesondere der Bereitstellung von Fach-
kompetenz gewahrt werden. Dies gilt gleichermalen fur die stetig steigende Versor-
gung von Patienten mit Medizinprodukten, sodass es dem Patienteninteresse entsprache,
auch fur diese Fallkonstellationen eine rechtliche Grundlage fur eine Unterstiitzung
durch die Krankenkassen zu schaffen. In der Konsequenz waére auch § 284 Absatz 1
SGB V entsprechend zu erganzen.

Die 2018 unter dem Titel ,Implant Files” veréffentlichten Recherchen eines internatio-
nalen Konsortiums Investigativer Journalisten (IClJ) unter deutscher Beteiligung zeigten
auf, dass weltweit allein im Zusammenhang mit Implantaten und Prothesen immer mehr
Tote und Verletzte gemeldet werden. In Deutschland habe sich die Zahl der Vorkomm-
nisse in den vergangenen zehn Jahren verdreifacht, in den USA sogar verfinffacht. Die
Dunkelziffer diirfte sogar noch héher sein, da ohne eine Obduktion oftmals gar nicht
zweifelsfrei festgestellt werden kdnne, ob jemand beispielsweise an einem defekten
Herzschrittmacher gestorben sei. Verlassliche Zahlen darUber, wie viele Implantate oder
Prothesen insgesamt eingesetzt wurden, gebe es nicht. Es sei aber davon auszugehen,
dass taglich weltweit Tausenden Patienten fehlerhafte Gerate eingesetzt werden. In
Deutschland seien im Jahre 2017 mehr als 14.000 Falle gemeldet worden, bei denen es
zu Verletzungen, Todesfallen oder anderen Problemen gekommen sei, die im Zusam-
menhang mit Medizinprodukten stehen kénnten. Im Jahre 2016 seien noch rund 12.000
Falle an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gemeldet
worden.

Auch unsere eigenen Recherchen zeigen, dass vierteljdhrlich drei bis vier Medizinproduk-
teschaden mit zum Teil groBer Fallzahl an Betroffenen bekannt werden.



4.1.3.4 Unterstiitzung bei Behandlungsfehlern - Anforderung von
Unterlagen durch die Krankenkasse

§ 66 Satz 2 SGB V (neu):

Die Unterstitzung der Krankenkassen nach Satz 1 kann insbesondere
die Prifung der von den Versicherten vorgelegten Unterlagen auf
Vollstandigkeit und Plausibilitat, mit der Einwilligung der Versicherten
die Anforderung weiterer von Unterlagen bei den Leistungserbrin-
gern, die Veranlassung einer sozialmedizinischen Begutachtung durch
den Medizinischen Dienst nach § 275 Absatz 3 Nummer 4 sowie eine
abschlieBende Gesamtbewertung aller vorliegenden Unterlagen
umfassen.

Erlauterung

Der Gesetzgeber sieht als eine Moglichkeit der Unterstitzung der Versicherten durch die
gesetzlichen Krankenkassen die , Anforderung weiterer Unterlagen bei den Leistungs-
erbringern” vor. Hierzu ist im Patienteninteresse eine gesetzliche Klarstellung dahinge-
hend erforderlich, dass die Kasse mit Einwilligung ihres Versicherten nicht nur ,weitere”
Unterlagen anfordern darf, sondern der Versicherte durch seine Kasse auch samtliche
Unterlagen anfordern kénnen lassen muss. Dem Versicherten hier eine Vorleistungs-
pflicht aufzuerlegen, ist nicht patientengerecht, da sich die meisten Patienten gerade
nicht in der Lage sehen, vom Behandelnden Unterlagen abzufordern oder auch gesund-
heitlich tatsachlich dazu nicht in der Lage sind. Die Kassen kdnnten hier eine echte
Unterstiitzung bieten. Zu beachten sind auch die Anderungen in 4.1.3.5.

4.1.3.5 Unterstiitzung bei Behandlungsfehlern — Art der Begutachtung
§ 66 Satz 2 SGB V (neu):

Die Unterstitzung der Krankenkassen nach Satz 1 kann insbesondere
die Prifung der von den Versicherten vorgelegten Unterlagen auf
Vollstandigkeit und Plausibilitat, mit der Einwilligung der Versicherten
die Anforderung weiterer Unterlagen bei den Leistungserbringern,
die Veranlassung einer seziatmedizinischen Begutachtung durch den
Medizinischen Dienst nach § 275 Absatz 3 Nummer 4 oder andere
Gutachter sowie eine abschlieBende Gesamtbewertung aller vorlie-
genden Unterlagen umfassen.
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Erlauterung

Behandlungsfehler kénnen sich in allen Bereichen medizinischer Versorgung ereignen.
Der medizinische Fortschritt bewegt sich im Eiltempo — Behandlungsablaufe werden
immer komplexer. Nicht fur alle Arten medizinischer Behandlungen gibt es bei den
Medizinischen Diensten geeignete, fachkompetente Gutachter. Fir die betroffenen
Patienten ist es jedoch wichtig, dass die sie betreffenden Behandlungsabldufe addquat
medizinisch begutachtet werden, sodass fur eine suffiziente Unterstitzung im Einzelfall
und unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots eine Begutachtung auBerhalb der
Medizinischen Dienste auf entsprechender gesetzlicher Grundlage méglich sein muss.

Die Streichung des Wortes ,sozialmedizinischen” ist zum einen eine notwendige
Korrektur des Gesetzestextes, da es hier gerade nicht um sozialrechtliche Leistungsan-
spriche und somit auch nicht um ,sozialmedizinische” Begutachtungen geht, selbst
wenn der Medizinische Dienst beauftragt werden sollte. Darlber hinaus ist im Hinblick
auf die vorgeschlagene Erweiterung des § 66 SGB V um den Satz 4 auf eine Unterstit-
zung bei Medizinprodukteschaden eine offene Formulierung zur Art der Begutachtung
essenziell, da nicht nur medizinische Gutachten zur Unterstitzung eingeholt werden,
sondern bei Medizinprodukteschaden insbesondere technische Gutachten zur Prifung
von Herstellungs- oder Materialfehlern bendtigt werden, um etwaige Schadensersatz-
ansprlche der betroffenen Versicherten zu bestatigen oder auszuschlieBen. Zu beachten
sind auch die Anderungen in 4.1.3.4.

4.1.3.6 Ubersendung von Behandlungsunterlagen an die Krankenkasse
§ 276 Absatz 2 Satz 2 SGB V (neu):

Haben die Krankenkassen oder der Medizinische Dienst fur eine
gutachtliche Stellungnahme oder Prifung nach § 275 Absatz 1 bis 3
und 3b, § 275c oder § 275d erforderliche versichertenbezogene Daten
bei den Leistungserbringern unter Nennung des Begutachtungs-
zwecks angefordert, so sind die Leistungserbringer verpflichtet, diese
Daten unmittelbar an den Medizinischen Dienst zu Ubermitteln; die
Durchflihrung von Erstattungs- und Ersatzansprichen sowie die
Unterstltzung der Versicherten bei Behandlungsfehlern, fehlerhaften
Medizinprodukten und Pflegefehlern (§§ 66 SGB V und 115 Absatz 3
Satz 7 SGB XI) bleiben hiervon unberuthrt.

Erlauterung

Die Krankenkassen nutzen einen etablierten Prozess des Mitteilungsmanagements
far die Anforderung von Versichertendaten beim Leistungserbringer, der diese dem
Medizinischen Dienst Ubermittelt.



Gesetzlich muss im Patienteninteresse klargestellt werden, dass die Unterstitzungsleis-
tungen fir die Versicherten durch die Kranken- und Pflegekassen bei Behandlungs-/
Pflegefehlern hiervon unberihrt bleiben, da in diesen Fallen eine direkte Ubersendung
der versichertenbezogenen Daten an den Medizinischen Dienst nicht patientengerecht
wadre. Anhand der Behandlungsunterlagen, die hdufig von mehreren Behandelnden fiir
die Priifung herangezogen werden mussen, berét die Kasse ihre Versicherten hinsichtlich
potenzieller Behandlungsfehler und etwaiger sich daraus ergebener Schadensersatzan-
spriiche und legt die moglichen Handlungsoptionen fiir den geschadigten Patienten dar.
Gemeinsam mit dem betroffenen Versicherten werden die Fragestellungen fir den
Gutachtenauftrag erarbeitet, die fir den Patienten Klarheit im Hinblick auf den Verdacht
eines Behandlungs- oder Pflegefehlers bringen sollen. Wenn die Kassen die hierfir
benétigten Unterlagen nicht erhalten, wirde den betroffenen Versicherten ein wichtiger
Teil der Unterstltzungsleistung nicht zuteilwerden.

Zudem werden die Unterlagen im Vorfeld einer medizinischen Begutachtung sortiert,
auf Vollstandigkeit geprtft und aufbereitet. Dieser Aufwand sollte aufgrund der ohnehin
begrenzten Ressourcen nicht an die Medizinischen Dienste Ubertragen werden.

Patienten, fir die die Behandlungsunterlagen direkt vom Leistungserbringer an den
Medizinischen Dienst Ubermittelt werden, wirden damit gegenlUber denjenigen Versi-
cherten schlechtergestellt werden, die beispielsweise ihre Behandlungsunterlagen selbst
den Kassen vorlegen kénnen oder durch einen Dritten Ubermitteln lassen kénnen oder
in deren Fallen eine Begutachtung auBerhalb des Medizinischen Dienstes erfolgt.

Die Klarstellung muss auch fur die den Kassen gesetzlich tGbertragene Aufgabe der
Durchfihrung von Ersatz- und Erstattungsanspriichen (§ 76 Absatz 1 SGB V), die sich
aus Behandlungs-/Pflegefehlern ergeben, erfolgen. Auch fur die in diesem Zusammen-
hang erforderlichen Begutachtungen mussen die Unterlagen vorab in den Kassen aufbe-
reitet und die auf den Einzelfall bezogenen Gutachtenauftrage mit den jeweils individu-
ellen Fragestellungen erarbeitet werden.



4.1.3.7 Ubersendung von Gutachten des Medizinischen Dienstes an die
Krankenkasse

§ 277 Absatz 1 Satz 2 SGB V (neu):

Der Medizinische Dienst Gbermittelt die Gutachten, die er gemaf

§ 275 Absatz 3 Satz. 1 Nr. 4 SGB V erstellt hat, sowie die zur Prtifung
von Erstattungs- oder Ersatzanspriichen nach dem Zehnten Sozialge-
setzbuch erstellten Gutachten in schriftlicher oder elektronischer
Form vollstandig an die beauftragenden Krankenkassen. Die Kranken-
kassen haben ihren Versicherten im Beratungsprozess gemaf § 66
SGB V die sie betreffenden vollstandigen Gutachten — von begrin-
deten Ausnahmeféllen abgesehen — zur Verfiigung zu stellen.

Aus dem bisherigen Satz 2 wird Satz 3.
§ 277 Absatz 1 Satz 5 SGB V:

Gestrichen.

Erlauterung

Die ausnahmslose Ubersendung von Gutachten seitens der Medizinischen Dienste an
die Versicherten lasst solche Fallkonstellationen auBer Acht, in denen die Ubersendung
im Patienteninteresse gerade nicht angezeigt ist. Beispielhaft seien hier Gutachten fir
Betreute oder auch psychiatrische Gutachten bei hochgradig suizidgefahrdeten
Patienten genannt.

Aber auch darlber hinaus ist es nicht im Patienteninteresse und daher nicht sachgerecht,
wenn die Gutachten vom Medizinischen Dienst kommentarlos an die Versicherten tber-
mittelt werden. Die Rechtsbeziehung im Zusammenhang mit dem Gutachtenauftrag
besteht ausschlieBlich zwischen der Kasse und dem Medizinischen Dienst. Partner im
Beratungsprozess des § 66 SGB V sind der Versicherte und seine Kasse. Die Gutachten
sind daher an die beauftragende Krankenkasse zu Ubermitteln, die sie — von begrin-
deten Ausnahmeféllen abgesehen — verpflichtend den Versicherten in diesem Bera-
tungsprozess zur Verfligung stellt. Fir diesen Ubermittlungsweg spricht zum einen, dass
sich die Versicherten bereits im Vorfeld des Gutachtens fir die Beratung/Unterstlitzung
durch ihre Krankenkassen selbstbestimmt entschieden haben. Zum anderen hat die
Praxis gezeigt, dass Versicherte nicht nur beim Gutachtenauftrag, sondern ebenso beim
Erhalt des Gutachtens ohne begleitende Beratung in der Regel tberfordert sind. Als
medizinische Laien sind sie regelmaBig nicht in der Lage, die Gutachten auf Schlissigkeit
und Vollstandigkeit zu prufen und die etwaige Notwendigkeit einer weitergehenden
Begutachtung zu erkennen. Hier ist eine Unterstlitzung durch die Kassen unerlasslich,



da die meisten Versicherten nicht anwaltlich vertreten sind. Insbesondere Gutachten, die
einen Behandlungsfehler nicht bestatigen, missen den Versicherten fir eine Akzeptanz
erklart werden. Dies schont auch Ressourcen der Gerichte. Darlber hinaus wirde es
eine Ungleichbehandlung in der Unterstltzung der Versicherten bedeuten, wenn deren
Umfang davon abhéngt, wer Auftragnehmer des Gutachtenauftrages war.

Daher ist die Ubersendung der Gutachten direkt an die Krankenkasse mit grundsatzlich
verpflichtender Weitergabe an die Versicherten sachgerecht. Dariber hinaus spricht fur
diesen Weg, dass die Kranken- und Pflegekassen im Interesse der Versichertengemein-
schaft regelmaBig eigene Forderungen prifen — auch unabhangig von den Versicherten
— und ggf. durchsetzen mdissen. Die im Wege der Legalzession Ubergegangenen
Anspriiche (§ 116 SGB X) sind von den Kassen grundsatzlich als Einnahmen vollstédndig
zu erheben (§ 76 Absatz 1 SGB V).

4.1.3.8 Begutachtungen im Zusammenhang mit Regressanspriichen der
Krankenkassen

§ 275 Absatz 3 Nr. 4 SGB V (neu):

... ob Versicherten bei der Inanspruchnahme von Versicherungsleis-
tungen aus-Behandtungsfehlern ein Schaden entstanden ist (§ 66)
oder ob den Krankenkassen aus einem bei der Inanspruchnahme von
Versicherungsleistungen unterlaufenen Behandlungsfehler oder
einem fehlerhaften Medizinprodukt aufgrund des dadurch eingetre-
tenen Schadens ein Erstattungs- oder Ersatzanspruch nach dem
Zehnten Sozialgesetzbuch entstanden ist.

Erlauterung

Die Begutachtungen in Fallen vermuteter Behandlungsfehler erfolgen einerseits im
Rahmen der Unterstltzung der Versicherten gemaB § 66 SGB V und andererseits zur
Prifung etwaiger aufgrund eines Fehlers bei den gesetzlichen Kassen entstandener
Erstattungs- oder Ersatzansprlche. Der medizinisch-gutachterlichen Prifung liegt
derselbe Sachverhalt zugrunde. Zur Klarstellung und zur Schaffung von Rechtssicherheit
sollte in § 275 SGB V, der als Grundnorm das Aufgabenspektrum des Medizinischen
Dienstes beschreibt, eine entsprechende Erganzung hinsichtlich der Prifung von
Anspriichen der Kassen erganzt werden. Zudem wurde der Anderungsvorschlag im
Hinblick auf den Vorschlag der AOK zur Erweiterung des § 66 SGB V um eine Unter-
stitzung bei fehlerhaften Medizinprodukten entsprechend erganzt bzw. fir die aktu-
elle, einschrankende Formulierung der Norm beziiglich des Wortes Behandlungsfehler
eine Streichung vorgenommen.



4.1.4 QUALITATSANFORDERUNGEN

4.1.4.1 Qualitat von Sachverstandigengutachten

§ 413 Satz 2 ZPO (neu):

Die VerglUtung kann dem gerichtlich bestellten Sachverstandigen
versagt werden, wenn sein Sachverstandigengutachten offensichtlich
mangelhaft ist.

§ 8a Absatz 1 Satz 2 JEVG (neu):

Die Vergltung entféllt auch dann, wenn der Berechtigte eine mangel-
hafte Leistung erbracht hat.

Erlauterung

Im Medizinrecht kommt den medizinischen Sachverstandigengutachten eine besondere
Bedeutung zu, da sie das Ergebnis der Prifung des Sachverstéandigen hinsichtlich der
Vermutung des Patienten auf Vorliegen eines Behandlungsfehlers und des gegebenen-
falls daraus entstandenen Schadens abbilden und sie sind damit die wichtigste Entschei-
dungsgrundlage hinsichtlich der Geltendmachung etwaiger Schadensersatzansprtche.

Sachverstandige, die im Rahmen von Gutachten Behandlungsabldufe auf die Einhaltung
geltender medizinischer/pflegerischer Standards und gesicherter medizinischer Erkennt-
nisse prufen, haben aber verschiedene Auftraggeber. So gibt es gerichtlich eingeholte
Sachverstandigengutachten und solche der Schlichtungsstellen und Gutachterkommis-
sionen, Gutachten der Medizinischen Dienste und sonstige privat eingeholte Gutachten.
Die Qualitat der Gutachten schwankt dabei zum Teil erheblich, was weder dem Patien-
teninteresse entspricht, noch fur Klarheit und Rechtssicherheit sorgt. Insbesondere der
Patient muss sich jedoch auf die Bewertung eines medizinischen Sachverstéandigen
verlassen kdnnen, um an deren Ergebnis sein weiteres Tun ausrichten zu kédnnen. Insbe-
sondere im auBergerichtlichen Bereich kann sich dies positiv auf die Ressourcen der
ohnehin Uberlasteten Gerichte auswirken.

Daher mussen verbindliche Standards und Qualitatskriterien die Gutachten flankieren,
die Behandlungs- und Pflegeablaufe auf etwaige Fehler prifen, und zwar unabhangig
vom Auftraggeber und vom jeweiligen Gutachter. Die , Allgemeinen Grundlagen der
medizinischen Begutachtung” wurden bereits in einer AWMEF-Leitlinie zusammenge-
fasst (094/001). Ergénzend hierzu ware die Erstellung einer eigenen Leitlinie fur die
Begutachtung von Fallen vermuteter Behandlungs- und Pflegefehler ein sinnvolles Ins-
trument zur Qualitatserhéhung.



Aktuell sollten die Gerichte bei der Beseitigung von Qualitdtsmangeln in Sachverstandi-
gengutachten eine Vorreiterrolle Gbernehmen und unter dem Aspekt der Verwertbar-
keit der Gutachten Mindeststandards definieren. Dartber hinaus sollte die Qualitat der
gerichtlich eingeholten Sachverstandigengutachten dadurch gesteigert werden, dass
von den bereits vorhandenen Madglichkeiten, entsprechende minderqualifizierte
Gutachten zu sanktionieren, mehr Gebrauch gemacht wird. Hierbei muss vor allem an
die Anwendung der bestehenden Regelung des § 412 Absatz 1 ZPO gedacht werden.

Aufgrund der Bedeutung der Gutachten sollten Qualitatsmangel auch sanktioniert
werden. Darlber hinaus ist es essenziell, bereits in der arztlichen Ausbildung ein beson-
deres Augenmerk auf die Gutachtenerstellung zu legen.

4.1.4.2 Regresseinschrankungen bei Behandlungsfehlern freiberuflich
tatiger Hebammen

§ 134a Absatz 5 SGB V (neu):

Gestrichen.

Erlauterung

Mit der Einfihrung des § 134a Absatz 5 SGB V durch das GKV-VSG vom 16.07.2015
wurde das Recht der Kranken- und Pflegekassen Schadensersatzanspriiche wegen
Schaden aufgrund von Behandlungsfehlern in der Geburtshilfe gegentber freiberuflich
tatigen Hebammen massiv eingeschrankt. Die Reduzierung auf eine vorsatzliche oder
grob fahrlassige Schadensverursachung erfolgte mit der formulierten Zielvorstellung,
eine flachendeckende Versorgung mit Hebammenleistungen auch in Zukunft sicher-
stellen zu wollen.

Hintergrinde daftr waren der stetige Anstieg der Pramien fur die Berufshaftpflichtver-
sicherung freiberuflich tatiger Hebammen, die Entwicklung der Schadensersatzan-
spriche sowie der Kostenrisiken der langfristigen Nachhaftung, die zu einer schwierigen
Risikokalkulation fur die Versicherungsunternehmen gefiihrt haben sollen, die sich
zunehmend aus diesem Marktsegment zurtickzogen (vgl. BT-Drs.18/4095).

Die Regelung des § 134a Absatz 5 SGB V begegnet bereits einer Reihe massiver recht-
licher Bedenken. Sie durchbricht das dem Schadensersatzrecht zugrunde liegende Verur-
sacherprinzip und stellt damit einen gesetzlichen Haftungsausschluss dar, indem sie
nicht den Schuldnern, sondern der Gemeinschaft der gesetzlich Krankenversicherten die
Fehlerfolgekosten auferlegt. Die Berufsgruppe der freiberuflich tatigen Hebammen wird
ohne sachlichen Grund haftungsrechtlich bevorzugt. Die private Krankenversicherung



sowie die Rentenversicherungstrager, die in ihren Regressmdglichkeiten nicht einge-
schrankt werden, unterliegen demgegenlber einer sachlich nicht zu rechtfertigenden
Privilegierung.

DarUber hinaus wird die Praventivfunktion des Schadensersatzrechts ausgehebelt, da
der groBte Anteil der Schadensersatzanspriche auf die Kranken- und Pflegekassen
entfallt, die die Kosten der nachfolgenden Behandlungen und der Pflege der zum Teil
schwer geschadigten Kinder tragen. Da der Regressausschluss in § 134a Absatz 5 SGB V
die Versicherer der Hebammen vor der Erfillung dieser Schadensersatzanspriche
bewahrt, bedeutet die Norm eine Schwachung der Patientensicherheit sowohl fur die
Kinder als auch deren Mutter.

Vor Inkrafttreten der Neuregelung war zudem u. a. von der Versicherungswirtschaft
selbst darauf hingewiesen worden, dass diese Regelung den Anstieg der Haftpflicht-
pramien nicht aufhalten wird. Dies hat sich bewahrheitet.

Die in § 134a Absatz 5 SGB V normierte Regresseinschrankung und der zusatzlich von
den Kassen gewdhrte Sicherstellungszuschlag, u. a. als Ausgleichszahlung fir gestie-
gene Versicherungskosten, stellen eine finanzielle Doppelbelastung fur die Gemein-
schaft der gesetzlich Krankenversicherten dar. Sie konnten den Anstieg der Prémien
jedoch erwartungsgeman nicht bremsen.

Es sind hier vielmehr MaBnahmen erforderlich, die die Qualitdt der Versorgung durch
freiberuflich tatige Hebammen nachhaltig erhéhen. Erst dann sinkt die Zahl der Behand-
lungsfehler, damit die Summe der Schadensersatzanspriiche und in der Konsequenz die
Hohe der Versicherungspramien.



4.1.5 BESCHLEUNIGUNG BEI DER
SCHADENSREGULIERUNG

4.1.5.1 Beschleunigung von Rechtsstreiten durch Starkung des
Parteisachverstindigen

§ 411 Absatz 3 Satz 3 ZPO (neu):

Das Gericht hat auf Antrag einer Partei das Erscheinen eines Partei-
sachverstandigen zwecks Erlauterung seines Parteigutachtens
anzuordnen.

Erlduterung

Rein prozessual ergeben sich im medizinrechtlichen Rechtsstreit fir den Patienten, auch
wegen der unterschiedlichen Stellung von gerichtlich bestellten Sachverstandigen und
Parteisachverstandigen und den damit verbundenen Anh&rungsrechten, Defizite.

Da das Gericht gemaB §§ 286, 402 ZPO grundsatzlich ein Parteisachverstandigengut-
achten genigen lassen kann, ohne ein weiteres Gutachten durch einen gerichtlich
bestellten Sachverstandigen einzuholen, ist es den Patienten zuzugestehen, dass auch
im medizinrechtlichen Rechtsstreit ein Parteisachverstandiger auf Antrag der Partei oder
von Amts wegen angehort wird und zum Behandlungsgeschehen und zu seiner Bewer-
tung weitergehende Angaben machen und Fragen beantworten kann. Dies kdnnte auch
der zeit- und kostenintensiven Einholung eines weiteren Gutachtens entgegenwirken,
was zur Beschleunigung der langwierigen Arzthaftungsprozesse fihren wuirde.

Parteisachverstandigengutachten, zu denen auch Gutachten der Medizinischen Dienste
zahlen, sind qualifizierter Parteivortrag. Aus § 286 ZPO als zentraler Vorschrift fir die
Beweiswdirdigung ergibt sich, dass das erkennende Gericht den gesamten Prozessstoff,
d. h. den vollstandigen Akteninhalt, zu beriicksichtigen hat, insbesondere den Parteivor-
trag, mithin auch Privatgutachten. Gleichwohl wird diesen in der Praxis nicht die gleiche
Aufmerksamkeit und Wiirdigung zuteil wie den Gutachten gerichtlich bestellter Sach-
verstandiger. Dies hat zum Teil auch etwas mit der Qualitat der Parteisachverstandigen-
gutachten zu tun, fur deren Erhdhung oben Vorschlage formuliert wurden.

Aufgrund der Regelungen in den §§ 286, 402 ZPO und um der Umgehung der Proble-
matik durch die Nutzung des Instituts des sachverstandigen Zeugen entgegenzuwirken,
sollte daher im Patienteninteresse folgerichtig auch ein Parteisachverstandiger auf
Antrag der Partei oder von Amts wegen angehort werden kénnen.



4.1.5.2 Beschleunigung von Einigungen durch Stirkung der Mediation

§ 278a Absatz 1 ZPO (neu):

Auf Anordnung des Gerichts ist zunachst ein gerichtliches Mediations-
verfahren durchzufihren, es sei denn, eine Partei widerspricht der
Durchfihrung des Mediationsverfahrens.

§ 278a Absatz 2 ZPO (neu):

Far die Dauer der Durchfihrung der Mediation ordnet das Gericht das
Ruhen des Verfahrens an.

Erlauterung

In der Rechtspraxis wird fiir medizinrechtliche Rechtsstreite von den Gerichten haufig die
Durchfihrung einer Mediation angeregt, obwohl die Norm derzeit als Kann-Bestim-
mung mit einer Vorschlagsoption ausgestaltet ist. Die Umsetzung scheitert jedoch meist
an der Verweigerungshaltung der Haftpflichtversicherungen der Behandelnden.

Eine entsprechende gesetzliche Vorgabe in der Ausgestaltung einer Muss-Vorschrift
kann aber immer dann, wenn der vom Patienten vorgetragene Behandlungsfehler durch
ein Sachverstandigengutachten (MD-Gutachten oder Parteisachverstandigengutachten)
bestatigt wurde und nach summarischer Prifung des Gerichtes Anhaltspunkte fir das
Vorliegen von Schadensersatzanspriichen bestehen, zu einer kurzfristigen Einigung der
Parteien und zur Beendigung des Rechtsstreits fihren, noch bevor ein Gutachten durch
einen gerichtlich bestellten Sachverstandigen eingeholt wurde. Dies hatte zudem einen
positiven Effekt hinsichtlich der Kostenlast des Patienten.

Um den Interessen aller Beteiligten gerecht zu werden, ist fr den Absatz 1 ein Wider-
spruchsrecht fir die am Rechtsstreit beteiligten Parteien vorgesehen.



4.1.5.3 Unterstiitzung bei Behandlungsfehlern und Regressanspriiche
der Kassen

§ 66 Satz 3 SGB V (neu):

Die auf der Grundlage der Einwilligung des Versicherten bei den
Leistungserbringern erhobenen Daten dirfen ausschlieBlich zum
Zwecke der Unterstltzung der Versicherten und zur Durchfihrung
von hieraus entstandenen Erstattungs- und Ersatzansprichen
verwendet werden.

Erlauterung

Die Verfolgung von Schadensersatzansprichen aus Behandlungs-/Pflegefehlern sowie
Medizinprodukteschaden, bei der die Kassen ihre Versicherten gemaB 8§ 66
SGB V (neu), 115 Absatz 3 Satz 7 SGB Xl unterstttzen sollen und die Geltendmachung
der in diesem Zusammenhang auf die Kassen gemaf3 § 116 Absatz 1 SGB X Ubergegan-
genen Schadensersatzansprliche resultieren regelmaBig aus ein und demselben Sach-
verhalt bzw. Behandlungsgeschehen. Mithin sind auch die bei den Leistungserbringern
erhobenen Daten sowohl fiir die Anspriiche der Versicherten als auch fir die auf die
Kasse Ubergegangenen Schadensersatzanspriiche zu prifen.

Fur die Prifung der auf sie Ubergegangenen Schadensersatzanspriche kénnen die
Kassen die hierflr erforderlichen Daten erheben und insbesondere auch die notwen-
digen Unterlagen von den Leistungserbringern abfordern. Jedoch bedeutet die derzei-
tige Regelung des § 66 Satz 3 SGB V die doppelte Verwendung von Ressourcen der
Kassen (Anforderung der Unterlagen fur die Unterstlitzung des Versicherten nach § 66
SGB V und Anforderung der gleichen Unterlagen zur Durchflihrung der Erstattungs- und
Ersatzanspriche gemal § 116 SGB X) und den Anfall doppelter Kosten fur die Anferti-
gung und Ubersendung der Kopien der Unterlagen.

Die jahrelange Praxis der AOK in der Unterstiitzung ihrer Versicherten zeigt zum einen,
dass diese ein hohes Interesse daran haben, dass die Kranken- und Pflegekassen die ihr
entstandenen fehlerbedingten Kosten vom Schadiger bzw. dessen Haftpflichtversiche-
rung zuriickerlangen und die Gelder an die Versichertengemeinschaft zurlickgefihrt
werden. Zum anderen bedeutet ein mit dem Versicherten abgestimmtes paralleles
Vorgehen zur Durchsetzung der jeweiligen Anspriiche eine deutliche Starkung der
Rechtsposition des Versicherten insbesondere gegeniber den Haftpflichtversicherungen
der Behandelnden.

Mit einer entsprechend ergdnzenden Regelung in § 66 SGB V sollte daher Rechtssicher-
heit dahingehend geschaffen werden, dass mit der Einwilligung des Versicherten die im
Zusammenhang mit der von ihm gemaB § 66 SGB V begehrten Unterstltzung von der



Kasse erhobenen Daten und erlangten Unterlagen auch zur Durchfuhrung der auf
demselben Sachverhalt beruhenden Erstattungs- und Ersatzanspriche verwendet
werden durfen. De facto wirden damit die Prifungsablaufe zusammengefihrt und
rechtlich legitimiert.

4.1.5.4 Regulierungsverhalten bei Behandlungsfehlern

§ 253 Absatz 2 Satz 2 BGB (neu):

Zu berucksichtigen sind hierbei auch Verzégerungen in der Schadens-
regulierung durch den Schuldner, seine Versicherung sowie den mit
der Schadensregulierung beauftragten Dritten, sofern der Anspruch
bzw. die Einstandspflicht bei objektiver Betrachtungsweise erkennbar
begriindet ist.

Erlauterung
Das Schadensersatzrecht des BGB beruht auf dem Ausgleichsgedanken. Die Schadens-
ersatzleistung soll vor allem die dem Geschadigten entstandenen Nachteile ausgleichen.

Dieser Ausgleich kann bei von Behandlungsfehlern betroffenen Patienten, denen hieraus
eine tempordre Beeintrachtigung der Gesundheit erwachsen ist, nur partiell und bei
gravierenden, gegebenenfalls dauerhaften gesundheitlichen Schadigungen — wenn
Uberhaupt — nur im Ansatz gelingen.

Wenn die Regulierung der geltend gemachten Schadensersatzanspriiche durch den
Schuldner oder Dritte in einer derartigen Ausnahmesituation der Patienten verzégert
wird, ohne dass es hierflr objektiv nachvollziehbare Grinde gibt und der Anspruch
insbesondere bei objektiver Betrachtung erkennbar begrindet ist, muss fir die Patienten
eine gesetzliche Grundlage geschaffen werden, nach der sie fur diese erneute und
unndtige Belastung eine entsprechende Entschadigung in Form der Erhéhung des
Schmerzensgeldes erhalten.

Dies entspricht bereits der standigen Rechtsprechung. Gleichwohl wird im Arzthaftungs-
recht noch immer eine Vielzahl von Rechtsstreiten in Kenntnis einer Zahlungsverpflich-
tung gefihrt oder die Regulierung unter dem Vorwand sachfremder Grinde verzégert
und der betroffene Patient dadurch zusatzlich massiv belastet. Um den Patienten an
dieser Stelle zu starken, sollte daher die Rechtsprechung gesetzlich kodifiziert werden.



4.1.5.5 Meldung von Krankheitsursachen und drittverursachten
Gesundheitsschaden

§ 294a Absatz 1 Satz 1 SGB V (neu):

Liegen Anhaltspunkte dafir vor, dass eine Krankheit eine Berufs-
krankheit im Sinne der gesetzlichen Unfallversicherung oder deren
Spatfolgen oder die Folge oder Spatfolge eines Arbeitsunfalls, eines
sonstigen Unfalls, einer Kérperverletzung, einer Schadigung im Sinne
des Bundesversorgungsgesetzes oder eines Impfschadens im Sinne des
Infektionsschutzgesetzes ist oder liegen Hinweise auf drittverursachte
Gesundheitsschaden vor, sind die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen sowie die Kranken-
hauser nach § 108 verpflichtet, die erforderlichen Daten, einschlieBlich
der Angaben Uber Ursachen und den méglichen Verursacher, den
Krankenkassen unaufgefordert und unverztglich mitzuteilen.

§ 294a Absatz 3 SGB V (neu):

Bei verspateter Mitteilung und bei Verletzung der Informations-
pflichten nach Absatz 1 und 2 haben die Krankenkassen gegen den
zur Information Verpflichteten Anspruch auf Ersatz ihres dadurch
entstandenen Schadens.

§ 395 Absatz 2 Nr. 4 SGB V (neu):

(1d) (2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder leichtfertig

3. entgegen § 206 Absatz 1 Satz 2 die erforderlichen Unterlagen
nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

4. entgegen § 294a Absatz 1 Satz 1 eine Mitteilung nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht unverziglich vornimmt.

Erlduterung

Die Verpflichtung der Leistungserbringer zur unaufgeforderten Mitteilung drittverur-
sachter Gesundheitsschaden und der dazugehorigen Informationen ist in § 294a SGB V
ausdrucklich gesetzlich geregelt. § 294a Absatz 1 SGB V stellt die entsprechende daten-
schutzrechtliche Grundlage fur die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzte und Einrichtungen sowie Krankenhduser dar, mitzuteilen, dass ein anderer
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Kostentrager oder ein schadensersatzpflichtiger Dritter fUr die erbrachten und zu erbrin-
genden Leistungen einzustehen hat.

Die Regelung bezweckt dabei die Kostenentlastung der Krankenkasse. Diese soll mit der
Information befahigt werden, Erstattungsanspriiche gegen andere Leistungstrager nach
den §§ 102 ff. SGB X oder Ersatzanspriiche gegen Dritte nach § 116 SGB X geltend zu
machen.

Obwohl der BGH bereits in seinem Urteil vom 23.03.2010 (VI ZR 327/08) explizit auf die
entsprechende Verpflichtung der Leistungserbringer hingewiesen und klargestellt hatte,
dass diese nicht erst bei einer konkreten Anfrage der Krankenkasse zu erfillen ist,
bestehen in der Praxis massivste Vollzugsdefizite.

Das Gesetz sieht zudem auch keine zeitlichen Vorgaben zur Umsetzung der Mitteilungs-
pflichten vor, die ebenfalls in die Norm Eingang finden mussen. Bei verspateter Mittei-
lung sowie bei Verletzung der Informationspflichten nach § 294a Absatz 1 und 2 SGB V
ist die Normierung einer Schadensersatzpflicht fur die Verpflichteten unerlasslich, um
zumindest den Versuch zu unternehmen, die Regelung mit Leben zu fullen.

Dem soll durch Erganzung des § 395 SGB V mit dem Tatbestand der Ordnungswidrigkeit
Nachdruck verliehen werden.

4.1.6 HAFTPFLICHTVERSICHERUNG

4.1.6.1 Haftpflichtversicherung fiir Behandelnden

Schaffung eines Gesetzes Uber eine ausreichende Pflichtversicherung
fur alle Behandelnden im Gesundheitswesen
(Pflichtversicherungsgesetz)

Erlauterung

Dem Gesetzgeber wird empfohlen, im Wege der konkurrierenden Gesetzgebung ein
Bundesgesetz Uber die Pflichtversicherung fir Behandelnden im Gesundheitswesen
analog des Gesetzes Uber die Pflichtversicherung fur Kraftfahrzeughalter zu schaffen.

Mit dem Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz (GVWG) hat der Gesetz-
geber einen ersten Schritt zur Absicherung von Patienten in Behandlungsfehlerfallen
getan, indem er Vertragsarzte und -zdhnarzte sowie Vertragspsychotherapeuten



verpflichtet, sich gegen die sich aus ihrer Berufsaustibung ergebenden Haftpflichtge-
fahren zu versichern.

In einem zweiten Schritt ist es dringend geboten, die Verpflichtung zum Abschluss einer
Haftpflichtversicherung auf alle Behandelnden im Gesundheitswesen auszuweiten.
Auch andere Berufsgruppen, wie beispielsweise in der Pflege oder auch Osteopathen,
mUssen bei Behandlungsfehlern entsprechend versichert und die behandelten Patienten
auch bei Nebenrisiken, wie zum Beispiel Vertretungen oder Bereitschaftsdiensten, abge-
sichert sein.

Dartber hinaus sollte die Mindestversicherungssumme 7,5 Mio. Euro analog der
Kfz-Haftpflichtversicherung betragen. Die Anpassungsmaoglichkeiten sollen ebenfalls
analog geregelt werden. Die im GVWG geregelten Mindestversicherungssummen sind
zu gering bemessen. Eine Anpassung muss im Hinblick auf den stetigen medizinischen
Fortschritt jederzeit mdglich sein, eine Einschréankung ist hier in keiner Weise sachge-
recht.

Im Patienteninteresse sollte die Versicherung einen Direktanspruch ausdricklich vorsehen
sowie eine Nachhaftung gewahrleisten und keine Subsidiaritatsklausel enthalten durfen.

Darlber hinaus ware es auch im Hinblick auf die fortschreitende Digitalisierung in der
Medizin und Verwaltung fur die Zukunft sinnvoll, die Leistungserbringer von den Melde-
pflichten zur Berufshaftpflichtversicherung zu entlasten und die Haftpflichtversicherer
im Versicherungsvertrag gesetzlich zu verpflichten, den zustandigen Stellen den Beginn
und die Beendigung oder Kiindigung des Versicherungsvertrages sowie jede Anderung
des Versicherungsvertrages, die den vorgeschriebenen Versicherungsschutz beeintrach-
tigt, unverzuglich mitzuteilen.
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4.2 MEDIZINPRODUKTESCHADEN

4.2.1 MITTEILUNGS- UND MELDEPFLICHTEN
SOWIE SANKTIONEN

4.2.1.1 Mitteilungspflicht bei einem Vorkommnis an die Kassen und
Sanktionen

§ 294a Absatz 1 Satz 1 und Satz 2 SGB V (neu):

(1) Liegen Anhaltspunkte daftr vor, dass eine Krankheit eine Berufs-
krankheit im Sinne der gesetzlichen Unfallversicherung oder deren
Spatfolgen oder die Folge oder Spatfolge eines Arbeitsunfalls,
eines sonstigen Unfalls, einer Kérperverletzung, einer Schadigung
im Sinne des Bundesversorgungsgesetzes oder eines Impfschadens
im Sinne des Infektionsschutzgesetzes ist oder liegen Hinweise auf
drittverursachte Gesundheitsschaden vor, sind die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen
sowie die Krankenhauser nach § 108 verpflichtet, die erforderli-
chen Daten einschlieBlich der Angaben Uber Ursachen und den
maoglichen Verursacher den Krankenkassen unaufgefordert und
unverziglich mitzuteilen. Auf entsprechende schriftliche Anforde-
rung durch die Krankenkassen sind die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen sowie die
Krankenhauser nach § 108 verpflichtet, den Krankenkassen bei
einem konkreten Vorkommnis gem. § 2 Absatz 1 MPSV samtliche
Behandlungsunterlagen zu Gbermitteln. Der betroffene Versi-
cherte ist Uber die Herausgabe der Behandlungsunterlagen zu
informieren. Einer Einwilligungs- und Schweigepflichtenbindungs-
erklarung des Versicherten zur Herausgabe der Behandlungsunter-
lagen bedarf es nicht.

§ 294a Absatz 3 SGB V (neu):

(3) Bei verspateter Mitteilung und bei Verletzung der Informations-
pflichten nach Absatz 1 und 2 haben die Krankenkassen gegen
den zur Information Verpflichteten Anspruch auf Ersatz ihres
dadurch entstandenen Schadens.




Erlauterung

Bei potenziell medizinprodukteassoziierten Schaden ergeben sich im Verhaltnis zu
Ansprichen aus einem potenziellen Behandlungsfehler mehrere Besonderheiten, die
dazu fUhren, dass gem. § 294a SGB V (neu) auf Anfrage der Krankenkasse ein Anspruch
auf Herausgabe der gesamten Behandlungsakte gegenlber den Krankenhausern' zu
fordern ist. Der Versicherte ist hierbei Gber die Herausgabe zu informieren; einer Einwil-
ligungs- und Schweigepflichtentbindungserklarung bedarf es nicht.

Erst die Erfllung der Mitteilungs- und Auskunftspflichten bei drittverursachten Gesund-
heitsschdden gemaB § 294a Absatz 1 SGB V (alt und neu) durch die Krankenhauser
ermdglicht es den Krankenkassen, fehlerhafte Medizinprodukte ausfindig zu machen,
Anspriche bei den Herstellern anzumelden und fir die Versichertengemeinschaft durch-
zusetzen.

Diese Verpflichtung der Leistungserbringer zur unaufgeforderten Mitteilung drittverur-
sachter Gesundheitsschdaden und der dazugehdrigen Informationen ist in § 294a SGB V
(alt) ausdricklich gesetzlich geregelt. § 294a Absatz 1 SGB V stellt hier die entspre-
chende datenschutzrechtliche Grundlage fur die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte und Einrichtungen sowie Krankenhauser dar.

Der Bundesgerichtshof? fiihrt zu § 294a Absatz 1 Satz 1 SGB V Folgendes aus:

.Die sozialrechtliche Regelung in § 294a SGB V dient dazu, durch Schaffung einer
gesetzlichen Ubermittlungs- und Offenbarungsbefugnis den gesetzlichen Kranken-
kassen einen eigenen Anspruch auf Mitteilung von Krankheitsursachen und drittverur-
sachten Gesundheitsschaden zu geben und den damit verbundenen Eingriff in die infor-
mationelle Selbstbestimmung des Patienten und die korrespondierende arztliche
Schweigepflicht zu rechtfertigen. Sie verpflichtet u. a. Vertragsarzte, unaufgefordert den
Krankenkassen Angaben Uber Ursachen und mdgliche Verursacher mitzuteilen, wenn
aus ihrer Sicht Hinweise auf drittverursachte Gesundheitsschaden vorliegen. Der
verpflichtete Leistungserbringer muss also von sich aus oder gegebenenfalls auf Anfor-
derung der Krankenkassen die erforderlichen Daten mitteilen, ohne dass eine Einwilli-
gungs- bzw. Schweigepflichtentbindungserklarung des Versicherten erforderlich ist.”

Daraus ergibt sich zunachst ein grundsatzlicher Anspruch der Krankenkassen gegen die
Krankenhauser auf Ubermittlung der erforderlichen Daten einschlieBlich der Angaben
Uber Ursachen und den mdglichen Verursacher. Obwohl der BGH bereits in dem oben
zitierten Urteil explizit auf die entsprechende Verpflichtung der Leistungserbringer
hingewiesen und klargestellt hat, dass diese nicht erst bei einer konkreten Anfrage der
Krankenkasse zu erflllen ist, bestehen in der Praxis massivste Vollzugsdefizite bei der
Austbung der Verpflichtungen aus § 294a SGB V (alt).

T Im Folgenden wird nur der Begriff ,Krankenhduser” verwendet. Gemeint sind aber insgesamt die
Vertragsarzte, arztlich geleitete Einrichtungen und die Krankenhauser nach § 108 SGB V.

2 BGH, Urteil vom 23.03.2010, VI ZR 327/08



Im Medizinprodukterecht existieren insgesamt mehrere solcher Melde- bzw. Mittei-
lungspflichten, welche die Leistungserbringer zu aktiven Handlungen im Sinne der oben
genannten Bringschuld verpflichten. Hierbei handelt es sich zum einen um die hier
niedergelegte und zu begrindende Norm des § 294a SGB V und zum anderen um
Meldepflichten bei einem Vorkommnis, die in der MPSV (u. a. § 3 Absatz 2 MPSV)
verankert sind. Sowohl § 294a SGB V (alt) als auch § 3 Absatz 2 i. V. m. § 2 Nr. 1 MPSV
beschreiben, um ein aktives Tatigwerden der Krankenhaduser im Sinne einer Bringschuld
auszuldsen, die gleichen Voraussetzungen.

Von einer Meldepflicht eines Vorkommnisses gem. §§ 3 Absatz 2 und 2 Nr. 1 MPSV ist
hierbei bereits dann auszugehen, wenn ein vager Anfangsverdacht dahingehend besteht,
dass eine Funktionsstérung, ein Ausfall, eine Anderung der Merkmale oder der Leistung
oder eine unsachgemaBe Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung eines Medizinpro-
duktes, die oder der unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines Patienten, eines Anwenders oder einer
anderen Person gefthrt hat, geflihrt haben konnte oder fhren kénnte, vorliegen.

Bereits bei Hinweisen oder einem vagen Verdacht, dass ein Medizinprodukt zu einer
Verschlechterung des Gesundheitszustandes bei einem Patienten zukiinftig fihren kann,
liegt ein meldepflichtiges Vorkommnis vor. Es muss hierbei weder zu einer Revisions-
operation noch zu sonstigen kostenausldsenden MaBnahmen (Voruntersuchungen)
gekommen sein. Allein Hinweise aus Presse oder Behérdenmeldungen oder ein Anfangs-
verdacht auf einen Serienschaden flihren dazu, dass alle implantierten Produkte
gemeldet werden mussen.

Das Gleiche gilt analog fur § 294a SGB V (alt).

Es reicht bei § 294a SGB V (alt) fur eine aktive Mitteilungspflicht grundsatzlich aus, dass
Hinweise auf Fakten vorliegen, die die Annahme der Verursachung des Gesundheits-
schadens durch eine dritte Person plausibel machen (Anfangsverdacht). Anfangsver-
dacht bedeutet in diesem Zusammenhang nicht der Nachweis eines bereits in vollem
Umfang eingetretenen Gesundheitsschadens. Der Verdacht auf einen Gesundheits-
schaden ist bereits dann begrindet, wenn der Schaden beim Versicherten im Keim
angelegt ist und nach erfolgtem Zeitablauf mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit
eintreten wird (vgl. hierzu die sog. Keimtheorie® des BGH, zum Beispiel Urteil vom
24.04.2013, IV ZR 23/12; Urteil vom 28.09.2005, IV ZR 106/04 und Luthe zu § 294a
SGB V Rn. 20 f. in Hauck/Noft, SGB V, LBS, Stand August 2015). Ausreichend im Sinne
des gesetzlichen Tatbestandsmerkmals ist also die nicht ganz entfernt liegende Wahr-
scheinlichkeit, dass bei dem jeweiligen Leistungserbringer generell Patienten mit dem
fehlerhaften Medizinprodukt behandelt wurden.

3 Die ,Keimtheorie” des BGH kommt eigentlich aus dem Gewahrleistungsrecht und besagt, dass nach
Ubergabe der Sache (sogenannter Gefahriibergang) auch spéter auftretende Defekte Sachméngel sein
kénnen, wenn sie schon bei Gefahriibergang im Keim angelegt waren (sogenannte Keimtheorie). Nach
dieser Keimtheorie ist der Verdacht auf einen Gesundheitsschaden bereits dann begriindet, wenn der
Schaden beim Versicherten im Keim angelegt ist und nach erfolgtem Zeitablauf mit einer gewissen
Wahrscheinlichkeit eintreten wird.



Das bedeutet insgesamt, dass jegliche Abweichungen, auch Verdachtsabweichungen
gemeldet werden mussen, da es dem Anwender gar nicht mdéglich ist, festzustellen, ob
ein Vorfall nicht vielleicht doch zu einer Verschlechterung des Gesundheitszustandes
fUhrt oder gefUhrt haben kdnnte. In der Praxis mUsste der Anwender Risiken bewerten,
obwohl ihm dazu die Basis bzw. das Wissen fehlen (sowohl inhaltlich als auch statis-
tisch). Trotzdem glauben viele Betreiber und Anwender irrtimlich, dass sie nur dann
melden oder ihre Mitteilungspflicht ausiben missen, wenn bereits ein Schaden einge-
treten ist oder es auf der Hand liegt, dass ein Medizinprodukt nicht richtig funktioniert.
Auch hier gilt demnach, dass bei einem vagen Anfangsverdacht auf einen zuktnftigen
Medizinprodukteschaden die Krankenhauser dazu verpflichtet sind, aktiv im Sinne einer
Bringschuld alle mit dem streitgegenstandlichen Produkt versorgten Patienten der Kran-
kenkasse gem. § 294a SGB V zu melden. Festzuhalten ist auch an dieser Stelle, dass es
fur eine Meldepflicht weder zu einer Revisionsoperation noch zu Voruntersuchungen
gekommen sein muss.

Die Pflicht nach § 294a Absatz 1 SGB V bezieht sich somit gerade nicht nur auf die
Mitteilung von Revisionsoperationen. Zwar vertreten viele Krankenhduser diese Auffas-
sung. Wenn hiermit gemeint sein sollte, nur bei erfolgten Revisionsoperationen kénne
der Schadensintensitat nach von einem drittverursachten Gesundheitsschaden gespro-
chen werden, so wird die Problematik in einer dem Gesundheitsschutz des Patienten
zuwiderlaufenden und unertraglichen Weise verkdiirzt. Denn ein Gesundheitsschaden im
Sinne des Gesetzes liegt, wie oben ausgeflhrt, nicht erst dann vor, wenn sich der
gesundheitliche Schaden im Zeitpunkt der Mitteilung bereits endgultig entwickelt hat,
was, so glauben viele Leistungserbringer, erst durch erforderliche Revisionsoperationen
belegt werde. Als Gesundheitsschaden ist vielmehr jede Hervorrufung oder Steigerung
eines pathologischen Zustands zu verstehen, wie auch die oben niedergelegte Keim-
theorie ausfuhrt. Ausreichend ist hierfir, in Ansehung der Verpflichtung zu (auch)
vorsorgendem Schutz der Gesundheit, dass ein Gesundheitsschaden im Keim vorliegt,
der bei einem zumindest denkbaren Verlauf mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit
friher oder spater eine sich auch duBerlich manifestierende Erkrankung zur Folge hat.

Zudem sind nicht immer Revisionsoperationen die geeignete Behandlung. Diese kdnnen
vielmehr in Einzelfallen zu weiteren Komplikationen fihren, sodass es angebracht sein
kann, von einer Entfernung bzw. von dem Austausch des Medizinproduktes abzusehen.
In diesen Fallen muss aber zumeist mit weiteren Behandlungen gerechnet werden. Bei
dem Patienten, der sich gegen einen Austausch des bei ihm implantierten potenziell
fehlerhaften Produktes entscheidet, um etwa das Risiko einer weiteren Operation nicht
auf sich nehmen zu missen, kdnnen regressfahige Kosten, beispielsweise in Form von
Psychotherapie oder mittels vermehrt stattfindenden Kontrolluntersuchungen, verur-
sacht werden. Gerade auch flr diese Félle gilt die aktive Mitteilungspflicht gemal
§ 294a SGB V (alt).



Fur eine weitere zielfUhrende Bewertung des Medizinproduktes bzw. méglicher Scha-
densersatzanspriiche gegen Dritte sind im Weiteren und in § 294a SGB V (neu) nieder-
gelegt nicht nur die Ubermittlung der ,erforderlichen Daten einschlieBlich der Angaben
Uber Ursachen und den moglichen Verursacher” im Sinne des § 294a SGB V (alt) erfor-
derlich, sondern die Ubermittlung der kompletten Behandlungsunterlagen, sofern die
Krankenkasse ihren potenziellen Anspruch durch Tatsachen konkretisiert. Eine Konkre-
tisierung liegt zum Beispiel dann vor, wenn es zu kostenauslésenden MaBnahmen
gekommen ist, wie Vor- oder Nachuntersuchungen bzw. einer Revisionsoperation.
Einer Einwilligungs- und Schweigepflichtentbindungserklarung des Versicherten
bedarf es hierflr nicht. Der Versicherte ist lediglich Gber die Herausgabe zu infor-
mieren (§ 294a SGB V (neu)).

Die weitere Herausgabe der gesamten Behandlungsunterlagen ohne Einwilligungs- und
Schweigepflichtentbindungserklarung des Versicherten ergibt sich also daraus, dass bei
der Meldepflicht gem. § 294a SGB V (alt) ein Anfangsverdacht besteht, der gleich defi-
niert ist wie der Begriff des Vorkommnisses gem. § 2 Nr. 1 MPSV und der Versicherte
mit einem in dem Vorkommnis beschriebenen Medizinprodukt versorgt wurde und es
zu Vor- bzw. Nachuntersuchungen bzw. zu einer Revisionsoperation gekommen ist und
diese Kosten bei einem Dritten, dem Hersteller, fur die Versichertengemeinschaft geltend
gemacht werden missen. Diese Konkretisierung soll verhindern, dass von den Kranken-
kassen eine allgemeine ,Rasterfahndung” oder ,Sammelanforderung” ohne konkrete
Tatsachengrundlagen erfolgt. Genau dies liegt namlich bei einem konkreten Verdacht
auf einen Medizinprodukteschaden durch kostenauslésende MaBnahmen nicht vor.
Diese konkreten Tatsachen werden im Weiteren auch durch die der Krankenkasse unter
anderem bekannten Diagnoseschliissel aus den Abrechnungsdaten manifestiert.
Bestimmte spezifische ICD-Codes weisen konkret auf einen technischen Fehler und
somit auf einen potenziellen Medizinprodukteschaden hin. Aufzuftihren wéren hier zum
Beispiel T82.1 (Mechanische Komplikation durch ein kardiales elektronisches Gerat) oder
T82.5 (Mechanische Komplikation durch sonstige Gerate und Implantate im Herzen und
in den GefaBen) sowie bei Endoprothesen T84.04/5 (Mechanische Komplikation durch
eine Gelenkendoprothese). Liegen danach konkrete Tatsachen vor, sind séamtliche
Behandlungsunterlagen herauszugeben.

Der Gesetzgeber fuhrt zu der Notwendigkeit der Konkretisierung Folgendes aus:

. Die Erforderlichkeit der Konkretisierung der fur das Akteneinsichtsbegehren von der
gesetzlichen Krankenkasse herangezogenen Tatsachen ist erforderlich, weil mit der vom
arztlichen Behandelnden gewahrten Akteneinsicht/Herausgabe das informationelle Selbst-
bestimmungsrecht des Versicherten/Patienten betroffen wird. Notwendig ist daher eine
Abwagung der von der gesetzlichen Krankenkasse verfolgten Interessen der Versicherten-
gemeinschaft auf Ausschluss unberechtigter wirtschaftlicher Inanspruchnahme einerseits
und der Dispositionsfreiheit des Versicherten Uber seine personenbezogenen Daten, die
vom érztlichen Behandelnden/Krankenhaus wahrgenommen werden, andererseits.” *

4 Vgl. BT-DS 15/1525 zu Art. 1 Nr. 166 zu § 294a SGB V.



Die Bedeutung des Datenschutzrechts fiir § 294a SGB V wird in der Fachkommentatur
und in der einschlagigen Gesetzesbegriindung Gbereinstimmend betont.” Ein weiter-
gehender Anspruch der Krankenkassen auf Ubermittlung samtlicher Behandlungsunter-
lagen (also der kompletten Patientenakte) auf entsprechende Anforderung ergibt sich
somit im Weiteren aus einer Abwagung zwischen den Datenschutzrechten des Patienten
und seinem Gesundheitsschutzinteresse sowie dem Wirtschaftlichkeitsinteresse der
Versichertengemeinschaft. Gerade bei Medizinprodukten, durch deren Implantation
bzw. Revision der Versichertengemeinschaft hohe Behandlungskosten entstehen und
deren Schadhaftigkeit zu erheblichen Gesundheitsbeeintrachtigungen fuhren kann,
muss eine Abwagung zu dem Ergebnis kommen, dass das Gesundheitsschutzinteresse
des Einzelnen sowie das Wirtschaftlichkeitsinteresse der Versichertengemeinschaft
Datenschutzrechte des Patienten bzw. sein Recht auf informationelle Selbstbestimmung
Uberwiegen. Vor diesem Hintergrund sollen die Krankenhauser verpflichtet werden,
samtliche Behandlungsunterlagen an die Krankenkassen herauszugeben, wenn deren
Ubermittlung zur Aufklarung des Falles unbedingt bendétigt werden, da konkrete Tatsa-
chen vorliegen.

Im Weiteren lasst sich die Verpflichtung auf Herausgabe der gesamten Behandlungs-
unterlagen auch durch eine Analogie zu der héchstrichterlichen Rechtsprechung und
Begriindungen bei verstorbenen Versicherten begriinden, was auch an die oben
gemachten Ausfiihrungen anknlpft. Bei verstorbenen Versicherten ist fir die Heraus-
gabe der Behandlungsunterlagen gem. § 294a SGB V namlich eine Einwilligungs- bzw.
eine Einverstandniserklarung der Erben nicht erforderlich:

Grundsatzlich steht im Fall verstorbener Versicherter die Schweigepflicht des Arztes dem
Herausgabeanspruch nicht entgegen. Bei verstorbenen Versicherten besteht die Schwei-
gepflicht des Arztes zwar Uber den Tod des Patienten hinaus. Ob die Schweigepflicht
aber ausnahmsweise nicht gegeben ist, bestimmt sich nach dem mutmaBlichen Willen
des Patienten. Dieser mutmaBliche Wille ist vom Arzt pflichtgemaB zu ermitteln und
danach ist die Entscheidung zu treffen, ob Auskunft erteilt wird oder nicht. Das OLG
Miinchen® stellte mit einem Beschluss fest, dass in der Regel davon auszugehen sei, dass
die Entbindung von der Schweigepflicht dem mutmaBlichen Willen des verstorbenen
Patienten entspreche, wenn die Entbindung die Verfolgung von Schadensersatzansprii-
chen wegen Behandlungsfehlern (hier Produktfehler) erleichtert oder gar erst ermog-
licht. Dabei sei es unwesentlich, ob die Verfolgung etwaiger Behandlungsfehler (hier
Produktfehler) nicht im unmittelbaren Interesse des verstorbenen Patienten oder seiner
Erben, sondern im Interesse seiner Krankenversicherung erfolge, denn es liege auch im
Interesse des einzelnen Patienten und im Interesse der Solidargemeinschaft der Versi-
cherten, der Krankenkasse die Mdglichkeit zu verschaffen, wegen Behandlungsfehlern
(hier Produktfehler) bei dem Trager eines Krankenhauses (hier Hersteller) die Kosten
geltend zu machen.

> Siehe: BT-DS 15/1525 zu Art. 1 Nr. 166 zu § 294a.
6 Vgl. Beschluss des OLG Munchen vom 19. September 2011, 1 W 1320/11; Urteil des BGH vom
26. Februar 2013, VI ZR 359/11.



Zudem legt § 2 Absatz 4 SGB V auch den Versicherten schon zu Lebzeiten gewisse
Mitwirkungspflichten aus dem Versicherungsverhéltnis auf. Nach Absatz 2 der Norm
haben u. a. die Versicherten darauf zu achten, dass die Leistungen wirksam und wirt-
schaftlich erbracht werden, wie oben ausgefiihrt wurde. Da eine fehlerhafte Leistung
weder wirksam noch wirtschaftlich ist, hatte der Versicherte auch schon zu Lebzeiten
die Entbindung der Schweigepflicht erklaren missen, um seine Pflichten aus dem Versi-
cherungsverhaltnis zu erfullen. Der mutmaBliche Wille nach dem Tod des Versicherten
kann hier nicht anders lauten.

Auch der BGH stellte mit Urteil vom 26. Februar 2013, ZR 359/11, klar, dass regelmaBig
davon auszugehen sei, dass die Offenlegung der Krankendokumentation/Pflegedoku-
mentation gegenltber dem Krankenversicherer dem mutmaBlichen Willen des verstor-
benen Versicherten entspricht, wenn die Entbindung von der Schweigepflicht dem
Trager der gesetzlichen Krankenversicherung die Verfolgung von Schadensersatzan-
spruche ermdglichen soll.

Wird danach den Verstorbenen unterstellt, dass diese fur die Solidargemeinschaft eine
Herausgabe der Behandlungsunterlagen bejaht hatten, kann der Wille bei lebenden
Versicherten nicht anders lauten. Denn es kann nur ein Rickschluss von dem Willen von
lebenden Versicherten auf verstorbene Versicherte gezogen werden, wenn auch ein
Ruckschluss von verstorbenen Versicherten zu lebenden Versicherten gezogen werden
kann; es wurden sich Widerspriiche ergeben, wenn der Wille (lebender Versicherter)
und der mutmaBliche Wille (verstorbener Versicherter) nicht identisch sind.

Es liegt demnach insgesamt im Interesse der Solidargemeinschaft, der Krankenkasse zu
ermoglichen, anhand der Behandlungsakte fur die Versichertengemeinschaft die
Anspriiche zu regressieren. Die Rechte des Versicherten werden gewahrt, indem er tber
den Vorgang informiert wird.

In hochstrichterlicher Rechtsprechung wurde mehrfach ausgefihrt, dass die Kranken-
kasse nur die Herausgabe der ,allernétigsten Angaben” zur Feststellung der Ursachen
und der moglichen Verursacher, nicht aber der gesamten Behandlungsunterlagen
verlangen kdénne. Denn § 294a SGB V diene allein der Abkldrung eines etwaigen
Anspruchs der Krankenkasse gegeniber Dritten. Bei méglichen Anspriichen gegentber
dem Krankenhaus habe die Krankenkasse daher lediglich entweder die Maglichkeit, die
Zahlung zu verweigern und sich anschlieBend verklagen zu lassen, oder Rickzahlungs-
klage zu erheben. Im Rahmen des Anspruchs auf rechtliches Gehér hat dann im Rechts-
streit die Krankenkasse den Anspruch auf Einsichtnahme in die dem Rechtsstreit
zugrunde liegenden Behandlungsunterlagen. Diese Ausfihrungen sind auf den Medi-
zinproduktebereich nicht Ubertragbar. Denn im Medizinproduktebereich geht es gerade
um die Anspriiche gegentber Dritten und nicht gegenlber dem Krankenhaus. Hier ist
es nicht maglich, die Zahlungen an das Krankenhaus zu verweigern und sich verklagen zu
lassen oder Rickzahlungsklage zu erheben. Das Krankenhaus ist hier nicht Klagegegner.



Zudem will die Krankenkasse schon aus dem Grundsatz der Wirtschaftlichkeit heraus
nicht ,einen Prozess zur Vermeidung eines Prozesses fiihren”. Ohne vorherige Einsicht-
nahme in die Behandlungsunterlagen kann aber auch ein Prozess gegen Dritte ,,nur ins
Blaue hinein” gefihrt werden. Eine solche Klage ware aber schon unzulassig, da die
Krankenkasse entweder einen Medizinproduktefehler oder einen rechtswidrigen Eingriff
»ins Blaue hinein” behaupten misste, um eine schlissige Klage Uberhaupt ausformu-
lieren zu kdnnen, oder sie misste in der Klage offenlegen, dass sie nicht wisse, ob sie
einen Anspruch Uberhaupt habe, und dass sie dieses Wissen erst durch den Prozess
herbeizufhren gedenke. § 294a SGB V dient also dazu, schon im Vorwege einen unzu-
lassigen Prozess zu vermeiden. Sollte hier die Herausgabe der Behandlungsunterlagen
gem. § 294a SGB V nur mit einer Einwilligungserklarung des Versicherten moglich sein
und dieser die Einwilligung, wie es in der Praxis oftmals der Fall ist, da kein ausreichendes
Eigeninteresse des Versicherten nach seiner Ansicht besteht, verweigert, kann die Kran-
kenkasse aber nur Prozesse ,,ins Blaue hinein” fihren, was wieder eine groBe Kostenlast
der Versichertengemeinschaft aufburdet und nicht wirtschaftlich ist. Zudem liegt das
fehlende Eigeninteresse des Versicherten meist nur aufgrund mangelnder Kenntnis vor.
Denn grundsatzlich hat der einzelne Versicherte ein Eigeninteresse an der Fallverfolgung,
da die regressierten Gelder aus Medizinprodukteschaden der Versichertengemeinschaft
zugute kommen, deren Teil er selbst ist. Hier bedarf es der Aufklarung. Gerade aus
diesen Griinden wird auch bei verstorbenen Versicherten der mutmaBliche Wille des
Versicherten so ausgelegt, dass dieser der Einsicht in die Behandlungsunterlagen zur
Geltendmachung von Regressanspriichen zugestimmt hatte und die Behandlungsunter-
lagen an die Krankenkasse herausgegeben werden mussen. Denn bei den verstorbenen
Versicherten wird auf den Willen eines voll informierten und einsichtigen Versicherten
abgestellt, dessen Wille es nur sein kann, fur die Versichertengemeinschaft und somit
auch fur sich selbst die Gelder zu regressieren.

Zusammenfassend bleibt festzuhalten, dass, sollten die Krankenkassen ohne Einwilli-
gungserklarung des Versicherten keinen Herausgabeanspruch auf die gesamte Behand-
lungsakte erhalten, diese, wie oben beschrieben, gezwungen sind, Prozesse ,ins Blaue
hinein” zu fihren. Denn durch eine unterlassene Regressierung bei medizinprodukteas-
soziierten Schaden kann bei Krankenkassen nach § 42 SGB IV eine Vorstandshaftung
entstehen. Diese basiert inhaltlich auf der Verpflichtung zu sparsamer und wirtschaftli-
cher Haushaltsfihrung und umfasst auch das Gebot, die Ausgaben auf das Notwendige
zu beschranken und Gelder aus produktbedingten Schaden zu regressieren.

Durch die Aufnahme einer Informationspflicht an den Versicherten bei Herausgabe der
Behandlungsunterlagen bei einem Vorkommnis in den Gesetzestext soll dieser Gber das
Vorgehen informiert werden, was auch aufgrund der Gesetzesauslegung notwendig ist.
Denn die Ubersendung von Behandlungsunterlagen erfolgt bei § 66 SGB V auf Initiative
des Versicherten, der folgerichtig um die Geltendmachung des Auskunftsanspruches



weiB. Daher muss der Versicherte bei der Herausgabe der Behandlungsakte gem. § 294a
SGB V (neu) an die Krankenkasse informiert werden. Diese Information ist ausreichend,
um die Rechte des Versicherten zu wahren.

Dadurch, dass die Vertragsarzte, arztlich geleiteten Einrichtungen und die Kranken-
hauser nach § 108 gem. § 294a SGB V (neu) nur auf Anfrage der Krankenkasse die
vollstandigen Behandlungsunterlagen herausgeben mussen, wird konsequent die bishe-
rige Fassung (alt) des § 294a SGB V fortgefihrt, ohne deren Beweggriinde zu durch-
brechen, indem in den neuen Gesetzestext die Worte , auf Anfrage der Krankenkasse”
aufgenommen wurden. Denn § 294a SGB V (alt) beinhaltet ein aktives Vorgehen der
Vertragsarzte, arztlich geleiteten Einrichtungen und der Krankenhduser nach § 108
SGB V im Sinne einer Bringschuld, ohne Anfrage der Krankenkasse die Daten mitzu-
teilen. § 294a SGB V (neu) beinhaltet dagegen eine Reaktion des Krankenhauses auf
Anfrage der Kasse.

Denn nach dem Wortlaut der Vorschrift regelt § 294a SGB V (alt) allein ein aktives
Vorgehen der Regelungsadressaten, also der ,Vertragsarzte, arztlich geleiteten Einrich-
tungen und der Krankenhauser nach § 108". Aktiv hei3t in diesem Zusammenhang,
dass die Regelungsadressaten durch die Norm verpflichtet werden, von sich aus tatig zu
werden, wenn sie Anhaltspunkte fir eine etwaige Schadensersatzpflicht Dritter haben.
Sie haben dann auf eigene Initiative hin die in Rede stehenden Daten der gesetzlichen
Krankenkasse zu Ubermitteln. Von dem Wortlaut nicht erfasst ist hingegen das soge-
nannte reaktive Vorgehen, d. h. die Ubermittlung der entsprechenden Daten nicht auf
eigene Initiative der Krankenhauser, sondern auf Anforderung der gesetzlichen Kranken-
kasse (,,Reaktion”). Dies wird durch die oben beschriebene Erganzung des Gesetzes-
textes (§ 294a SGB V (neu)) eingehalten.



Sanktionen bei VerstoB der sich aus § 294a SGB V ergebenden
Mitteilungspflicht

§ 395 Absatz 2 Nr. 4 SGB V (neu):

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder leichtfertig

3. entgegen § 206 Absatz 1 Satz 2 die erforderlichen Unterlagen
nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

4. entgegen § 294a Absatz 1 Satz 1 eine Mitteilung nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht unverziglich vornimmt.

Erlauterung

Die Motive des Gesetzgebers bei der Schaffung des § 294a Absatz 1 SGB V zeigen, dass mit
dieser Norm fiir die Ubermittlung personenbezogener Daten eine gesetzliche Grundlage
geschaffen werden sollte. In der Bundestagsdrucksache 15/1525 (Seite 146) wird wortlich
ausgefuhrt: ,Da es sich um die Ubermittlung personenbezogener Daten handelt, bedarf diese
Verpflichtung einer gesetzlichen Grundlage. Eine vertragliche Vereinbarung reicht nicht aus.”

Um dem Umstand entgegenzutreten, dass Patienten, die von potenziell fehlerhaften
Medizinprodukten betroffen sind, den Krankenkassen nicht gemaB § 294a SGB V
gemeldet werden, obwohl die Rechtslage’ diesbeziiglich keinen Interpretationsspiel-
raum offenlasst, sind Sanktionen gegen Vertragsarzte, arztlich geleitete Einrichtungen
und die Krankenhauser nach § 108 SGB V unumganglich. Nur durch die Androhung und
ggf. Vollstreckung entsprechender Sanktionen wird gewahrleistet, dass Meldungen
nach § 294a SGB V an die Krankenkassen tatsachlich erfolgen.

Da sich bei einer Gesetzesanderung nicht nur ein Anspruch auf Mitteilung der erforder-
lichen Daten, sondern bei Vorliegen konkreter Tatsachen auch auf Uberlassung der
kompletten Behandlungsunterlagen ergibt?, sind VerstdBe entsprechend zu ahnden.

7 BGH, Urteil vom 23.03.2010, VI ZR 327/08).
8 Siehe ausfihrlich: Begriindung § 294a SGB V des Medizinprodukteteils — Besonderer Teil.
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4.2.1.2 Meldepflicht bei Vorkommnissen an das BfArM und Sanktionen
§ 5 Absatze 1, 2, 3 und 4 MPSV (neu):

(1) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes hat
Vorkommnisse entsprechend der Eilbedurftigkeit der durchzufuh-
renden Risikobewertung zu melden, spatestens jedoch innerhalb
von 30 Tagen, nachdem er Kenntnis hiervon erhalten hat. Bei
Gefahr im Verzug hat die Meldung innerhalb von 15 Tagen zu
erfolgen. Riickrufe sind spatestens mit Beginn der Umsetzung der
MaBnahmen zu melden.

(2) Die Meldungen und Mitteilungen nach § 3 Absatz 2 bis 4 und 5
Satz 3 haben innerhalb von 30 Tagen zu erfolgen. Dies gilt auch
fir Meldungen von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen,
fir die ein Zusammenhang mit dem zu prtfenden Medizinpro-
dukt, einem Vergleichsprodukt oder den in der klinischen Prifung
angewandten therapeutischen oder diagnostischen MaBnahmen
oder den sonstigen Bedingungen der Durchfihrung der klinischen
Prifung nicht ausgeschlossen werden kann. Alle anderen schwer-
wiegenden unerwiinschten Ereignisse sind vollstandig zu doku-
mentieren und in zusammenfassender Form vierteljahrlich oder
auf Aufforderung der zustandigen Bundesoberbehérde zu
melden.

(3) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig entgegen
den Absatzen 1 und 2 dieser Vorschrift eine Mitteilung nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vornimmt.

(4) Die Ordnungswidrigkeit im Sinne des Absatzes 3 dieser Vorschrift
kann mit einer GeldbuBe bis zu finfzigtausend Euro geahndet
werden.

Erlauterungen:

Aus dem Wortlaut des Gesetzes ergibt sich eindeutig, dass Anwender und Betreiber
von Medizinprodukten Vorkommnisse zu melden haben®. Dies ist in § 3 Absatz 2
MPSV geregelt, der Begriff des Vorkommnisses wiederum in § 2 Nr. 1 MPSV. In der
Praxis werden, entgegen der eindeutigen gesetzlichen Regelung, viele Vorkommnisse
entweder nicht als solche erkannt oder aus anderen Griinden nicht oder nicht recht-
zeitig gemeldet. Die Ursache dafir ist mutmabBlich, dass in den Arztpraxen, den medi-
zinischen Versorgungszentren und Krankenhdusern keine SOPs fur den Umgang mit
Vorkommnissen bei Medizinprodukten etabliert sind und daher die einschlagigen

9 Siehe hierzu ausfihrlich: Begriindung zu § 294a SGB V des Medizinprodukteteils — Besonderer Teil.



Meldungen unterbleiben. Von einer Meldepflicht ist bereits dann auszugehen, wenn ein
vager Anfangsverdacht dahingehend besteht, dass eine Funktionsstérung, ein Ausfall,
eine Anderung der Merkmale oder der Leistung oder eine unsachgemaBe Kennzeich-
nung oder Gebrauchsanweisung eines Medizinproduktes, die oder der unmittelbar oder
mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheits-
zustandes eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person geflihrt hat,
gefihrt haben kénnte oder fihren kénnte (vgl. § 2 Nr. 1 MPSV). Ein VerstoB3 gegen diese
Meldepflichten oder die nicht rechtzeitige Meldung fuhrt bisher nicht zu einer buBgeld-
rechtlichen Sanktion gegen Arzte (Anwender) oder Krankenhauser (Betreiber). Das
MPSV enthélt keine BuBgeldvorschriften. Auch das MPG ahndet keine VerstoBe gegen
8§ 3,5 MPSV, weshalb die BuBgeldvorschriften in der Norm selbst aufzunehmen sind.

Damit der Verpflichtung der Betreiber und Anwender zur Meldung von Vorkommnissen
Nachdruck verliehen wird, wird eine Sanktionierung derjenigen fir angemessen erachtet,
die vorsatzlich oder fahrlassig entgegen den Absatzen 1 und 2 eine Mitteilung nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vornehmen. In Absatz 2 wird auf
§ 3 Absatz 2 MPSV Bezug genommen.

Der Begriff ,unverzlglich” ist fur Hersteller, Anwender und Betreiber nicht hinreichend
konkretisiert, weshalb der Begriff ,unverzliglich” in § 5 Absatz 1 und § 5 Absatz 2
jeweils durch eine Tagesfrist ersetzt wurde.
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4.2.2 EIGENTUMSRECHTE

4.2.2.1 Verwerfung oder zerstérende Untersuchung von explantierten
Medizinprodukten und Sanktionen

§ 12 Absatze 2, 4, 6 und 7 MPSV (neu):

(2) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes hat
die fur die Risikobewertung erforderlichen Untersuchungen unver-
zuglich durchzufthren und der zustandigen Bundesoberbehorde
die Ergebnisse mitzuteilen. Er hat zu jeder Meldung einen
Abschlussbericht sowie auf Verlangen alle zweckdienlichen Unter-
lagen, insbesondere relevante Auszlge aus der Risikoanalyse und
der klinischen Bewertung, vorzulegen. Eine zerstérende Prifung
des betroffenen Produkts oder der vorhandenen Muster der
betroffenen Produktcharge ist von der Genehmigung der zustan-
digen Bundesoberbehdérde und des mit dem Medizinprodukt
versorgten Patienten abhangig. Fihrt der Verantwortliche nach
§ 5 des Medizinproduktegesetzes eine nicht genehmigte zersto-
rende Untersuchung durch, wird vermutet, dass das Medizinpro-
dukt bereits bei dem Inverkehrbringen mit einem Fehler behaftet
und der Fehler kausal fir den Gesundheitsschaden war. Dies gilt
auch, wenn der Hersteller die zerstérende Untersuchung unab-
hangig von einer Risikobewertung durchfihrt.

(4) Anwender und Betreiber tragen daflr Sorge, dass Medizinpro-
dukte und Probematerialien, die im Verdacht stehen, an einem
Vorkommnis beteiligt zu sein, nicht verworfen werden, bis die
Risikobewertung der zustandigen Bundesoberbehérde abge-
schlossen ist. Dies schlieBt nicht aus, dass sie diese Medizinpro-
dukte und Probematerialien dem Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes oder dem Sponsor zum Zwecke der
Untersuchung Uberlassen. Werden entgegen Satz 1 Medizinpro-
dukte verworfen oder ist ihr Verbleib nicht aufklarbar, wird
vermutet, dass das Medizinprodukt bereits bei dem Inverkehr-
bringen mit einem Fehler behaftet und der Fehler kausal fur den
Gesundheitsschaden war.




(6) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig entgegen
den Absatzen 2 Satz 3 und 4 Satz 1 dieser Vorschrift nicht die
erforderlichen Genehmigungen einholt oder Medizinprodukte und
Probematerialien, die im Verdacht stehen, an einem Vorkommnis
beteiligt zu sein, verwirft oder zerstoért, bevor die Risikobewertung
der zustandigen Bundesoberbehdrde abgeschlossen ist. Dies gilt
auch, wenn der Hersteller unabhangig von einer Risikobewertung
eine Untersuchung vornimmt.

(7) Die Ordnungswidrigkeit im Sinne des Absatzes 6 dieser Vorschrift
kann mit einer GeldbuBe bis zu fiinfzigtausend Euro geahndet
werden.

Erlduterung

Es kommt immer wieder vor, dass ein explantiertes Medizinprodukt nicht mehr
auffindbar ist oder explantierte Medizinprodukte, die im Eigentum des Patienten stehen,
vom Hersteller zerstérend untersucht werden und es dem mit dem Medizinprodukt
versorgten Patienten nahezu unmoglich gemacht wird, die Fehlerhaftigkeit des Medizin-
produktes in einem moglichen Gerichtsverfahren nachzuweisen. Dasselbe gilt, wenn das
explantierte Medizinprodukt verworfen wird, obwohl es im Verdacht steht, an einem
Vorkommnis beteiligt zu sein. Damit wird dem Patienten sein wichtigstes Beweisstlick
entzogen, ohne dass dies Konsequenzen fir das Krankenhaus oder den Hersteller hat.

Zudem ist die bisherige Formulierung des § 12 Absatz 2 Satz 3 MPSV, wonach der
Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes (MPG) sich vor einer zersto-
renden Prifung des betroffenen Produkts oder der vorhandenen Muster der betrof-
fenen Produktcharge mit der zustandigen Bundesoberbehérde ins Benehmen zu setzen
hat, nicht zielfihrend. Eine zerstérende Prifung des betroffenen Produkts ist bisher
lediglich im Benehmen mit der zustandigen Behorde abzuschlieBen. Die Behorde ist also
lediglich Uber das beabsichtigte Vorgehen zu informieren und hat das Recht, Bedenken
zu &uBern. lhr Einverstandnis ist jedoch nicht erforderlich ™.

Vor diesem Hintergrund und dem Gesichtspunkt, dass das Explantat im Eigentum des
Patienten steht, ist die zerstérende Untersuchung von der Zustimmung des Patienten
und der Behérde abhangig zu machen. Um nicht nur die zerstérenden Untersuchungen,
die im Rahmen einer Risikobewertung vorgenommen werden, von der Norm zu erfassen,
ist eine Einwilligung des Patienten fir alle Untersuchungen des Herstellers zu regeln. Nur
so kénnen die Rechte des Patienten gewahrt und die Patientensicherheit erhdéht werden.

Ein VerstoB gegen diese Vorschriften ist als Ordnungswidrigkeit zu ahnden. Zudem wird
als Sanktion bei einem VerstoB gegen die in den Absatzen 2 und 4 niedergelegten
Regelungen eine Beweislastumkehr eingefiigt.

10vgl. Constanze Janda, Medizinrecht, 3. Aufl., Konstanz und Miinchen 2016, Seite 225.
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Das MPSV enthalt keine BuBgeldvorschriften. Auch das MPG ahndet keine VerstoBe
gegen

§ 12 Absatz 2 Satz 3 und Absatz 4 Satz 1 MPSV, weshalb die BuBgeldvorschriften in der
Norm selbst aufzunehmen sind.

§ 72 Absatz 6 Medizinproduktedurchfihrungsgesetz ware entsprechend anzupassen,
da in der geltenden Fassung nur die zerstérende Untersuchung im Rahmen der Risiko-
bewertung geregelt ist und nicht die Untersuchungen, die unabhangig von einer Risiko-
bewertung vorgenommen werden.

4.2.3 PRODUKTINFORMATION

4.2.3.1 Aufnahme der Produktinformationen in die Abrechnungsdaten
von Arzten, MVZs und Krankenh&usern

§ 295 Absatz 1 Nr. 2 und Absatz 2 Nr. 8 SGB V (neu):

(1) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte
und Einrichtungen sind verpflichtet...

2. in den Abrechnungsunterlagen fur die vertragsarztlichen Leis-
tungen die von ihnen erbrachten Leistungen einschlieBlich des Tages
und, soweit fur die Uberprifung der Zulassigkeit und Richtigkeit der
Abrechnung erforderlich, der Uhrzeit der Behandlung, bei arztlicher
Behandlung mit Diagnosen, bei zahnarztlicher Behandlung mit Zahn-
bezug und Befunden; soweit im Rahmen der Behandlung Medizinpro-
dukte der Risikoklassen Ilb und Ill zum Einsatz kommen, sind die
folgenden zusatzlichen Daten aufzuzeichnen und zu Gbermitteln:
Namen der Produkte, Hersteller der Produkte und folgende Identifi-
kationsnummern der Produkte: Die UDI (Unique Device Identifier),
falls diese nicht vorhanden ist, die Seriennummer, und falls diese nicht
vorhanden ist, die Chargennummer/Lotnummer des Produktes.




(2) Fur die Abrechnung der Vergltung Ubermitteln die Kassenarztli-
chen Vereinigungen im Wege elektronischer Datenlbertragung
oder maschinell verwertbar auf Datentragern den Krankenkassen
fir jedes Quartal fur jeden Behandlungsfall folgende Daten: ...

8. soweit im Rahmen der Behandlung Medizinprodukte der Risiko-
klassen Ilb und Ill zum Einsatz kommen, sind die folgenden zusatz-
lichen Daten zu Ubermitteln: Namen der Produkte, Hersteller der
Produkte und folgende Identifikationsnummern der Produkte: Die
UDI (Unigue Device Identifier), falls diese nicht vorhanden ist, die
Seriennummer, und falls diese nicht vorhanden ist, die Chargen-
nummer/Lotnummer des Produktes.

§ 301 Absatz 1 Nr. 10 SGB V (neu):

(1) Die nach § 108 zugelassenen Krankenhauser oder ihre Kranken-
haustrager sind verpflichtet, den Krankenkassen bei Krankenhaus-
behandlung folgende Angaben im Wege elektronischer Daten-
Ubertragung oder maschinell verwertbar auf Datentragern zu
Ubermitteln: ...

10. Wenn im Rahmen der Krankenhausbehandlung Hochrisikome-
dizinprodukte (Klasse llb und Ill) zum Einsatz kommen, mussen die
folgenden zusatzlichen Daten erfasst werden: Die Namen der
Produkte, die Hersteller der Produkte und folgende Identifika-
tionsnummern der Produkte: die UDI (Unique Device Identifier),
falls diese nicht vorhanden ist, die Seriennummer, und falls diese
nicht vorhanden ist, die Chargennummer/Lotnummer des
Produktes.

Erlauterung

Nach § 1 Medizinproduktegesetz (MPG) ist Patientensicherheit ein zentrales Anliegen
beim Einsatz von Medizinprodukten. Dazu gehért in Féllen von Serienschaden im Zusam-
menhang mit Medizinprodukten, alle Patienten schnell und vollstandig informieren zu
kénnen. Mit den heutigen Informationswegen wird dieses Ziel nicht ansatzweise
erreicht. Weder im Fall der PIP-Brustimplantate, die mit Industriesilikon gefullt waren,
noch bei den Metall-auf-Metall-Huften wurden alle betroffenen Patienten erreicht. Das
liegt daran, dass viele Leistungsbringer keine ausreichenden Compliance-Systeme
vorhalten, Patienten den Wohnsitz wechseln und auch daran, dass insbesondere nach
langeren Zeitintervallen nicht die implantierende Klinik aufgesucht wird, wenn die
Implantate Probleme verursachen. Die Vorstellung, dass im Fall von Revisionen regelhaft
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Implantatpasse vorliegen oder dass Arzte und Krankenhauser immer ernsthaft versuchten
herauszubekommen, ob das Primarimplantat méglicherweise zu einem Serienschaden
gehort, ist schlicht praxisfremd. In der Folge werden die Patienten und Krankenkassen
um mogliche Regressanspriiche gebracht.

Abhilfe kann bei diesem Problem am einfachsten geschaffen werden, indem geeignete
Produktinformationen in die Abrechnungsdaten nach § 295 und § 301 SGB V aufge-
nommen werden. So kénnen alle Beteiligten ihren gesetzlichen Anforderungen und den
Verpflichtungen gegentiber dem Patienten in Bezug auf die Uberwachung, Qualit&tssi-
cherung und den Regress nachkommen. Datenschutzrechtliche Aspekte werden hier
nicht entscheidend berthrt, weil zum Zweck der Abrechnung den Krankenkassen
ohnehin bereits bekannt ist, ob einem Patienten beispielsweise eine Hiftendoprothese
eingebaut worden ist. Die Produktinformation liefert nur die zusatzliche Information,
welches Modell genau genutzt wurde. Auch bei der Arzneimittelabrechnung wurde
bisher nie infrage gestellt, dass diese Informationen zu Abrechnungszwecken an die
Krankenkassen Ubermittelt werden. Insoweit ist von einer Einwilligungserklarung von
Patienten bei der Aufnahme von produktbezogenen Informationen in die Abrechnungs-
daten Abstand zu nehmen. Hinzu kommt, dass aus vollstandigen Daten Gber in der
Versorgung verwendete Medizinprodukte Analysen Uber Standzeiten und Versagens-
raten zeitnah erstellt werden kénnen.



4.2.4 HAFTPFLICHTVERSICHERUNG

4.2.4.1 Verpflichtende Haftpflichtversicherung fiir Medizinprodukte

§ 139 Absatz 5 Satze 6 bis 12 SGB V (neu):

(5) Far Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinprodukte-
gesetzes gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit und der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen vergewissert sich von der
formalen RechtmaBigkeit der CE-Kennzeichnung anhand der Konfor-
mitatserklarung und, soweit zutreffend, der Zertifikate der an der
Konformitatsbewertung beteiligten Benannten Stelle. Aus begrin-
detem Anlass konnen zuséatzliche Prifungen vorgenommen und
hierfar erforderliche Nachweise verlangt werden. Prifungen nach
Satz 3 kénnen nach erfolgter Aufnahme des Produkts auch auf der
Grundlage von Stichproben vorgenommen werden. Ergeben sich bei
den Prtfungen nach Satz 2 bis 4 Hinweise darauf, dass Vorschriften
des Medizinprodukterechts nicht beachtet sind, sind unbeschadet
sonstiger Konsequenzen die danach zustandigen Behérden hiertiber
zu informieren. Wird ein Medizinprodukt in den Verkehr gebracht, ist
dafiur eine Haftpflichtversicherung gegentiber dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) nachzuweisen. Die
Deckungssumme muss 20 Prozent des fur das versicherte Medizinpro-
dukt geplanten und erzielten Jahresumsatzes betragen. Ein Nachweis
dartber erfolgt jahrlich gegentber dem BfArM. Wird der Nachweis
nicht erbracht, ruht die Zulassung des Medizinproduktes und
Anwender und Betreiber werden vom BfArM informiert. Die Haft-
pflichtversicherung bleibt bei einer Insolvenz des Medizinprodukte-
herstellers bestehen. Im Zusammenhang mit der Fehlerhaftigkeit
eines Medizinproduktes werden Hersteller und dessen dafir abge-
schlossene Haftpflichtversicherung als Gesamtschuldner behandelt.
Bei fehlender Haftpflichtversicherung ist die Krankenkasse nicht zur
Kostentibernahme verpflichtet.

Erlduterung

Spatestens seit dem Skandal um das Unternehmen Poly Implant Prothese (PIP), welches
die sog. PIP-Brustimplantate herstellte und nach Bekanntwerden der minderen Qualitat
des in den Implantaten verwendeten Silikons Insolvenz anmeldete, wird deutlich, dass
die potenziellen Risiken, die Medizinprodukte flr den Patienten haben k&nnen, durch
eine entsprechende Haftpflichtversicherung, bezogen auf das konkrete Medizinprodukt
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des Herstellers, abgedeckt werden mussen. Selbst wenn der geschadigte Patient den
Fehler des Medizinproduktes, den Schaden und den ursachlichen Zusammenhang
zwischen Fehler des Medizinproduktes und Schaden nachweisen kann, hilft ihm das
nicht, wenn der Hersteller Insolvenz anmeldet. Die Erhéhung der Versicherungsbeitrage,
um das Insolvenzrisiko aufzufangen, sind den Herstellern von Medizinprodukten ange-
sichts der Gewinne, die mit Medizinprodukten erzielt werden, zuzumuten. Da das
gerichtliche Verfahren im Falle der Er6ffnung des Insolvenzverfahrens Gber das Vermdgen
einer Partei, wenn es die Insolvenzmasse betrifft, gemaB § 240 ZPO unterbrochen wird,
soll dem geschadigten Patienten die Mdglichkeit eingerdumt werden, die Haftpflichtver-
sicherung des insolventen Herstellers direkt in Anspruch zu nehmen. Der geschadigte
Patient hat also ein Wahlrecht, ob er den Hersteller, dessen Haftpflichtversicherung oder
beide gemeinsam in Anspruch nimmt. Um den Druck auf den Hersteller zum Abschluss
einer Haftpflichtversicherung zu erhéhen, ist die Krankenkasse nicht zur Kostentber-
nahme von Behandlungen mit Medizinprodukten verpflichtet, wenn eine ausreichende
Haftpflichtversicherung nicht nachgewiesen wird.

4.2.5 TRANSPARENZ

4.2.5.1 Zeitpunkt des Beginns der Erloschensfrist gem. § 13 ProdHaftG

§ 13 Absatz 1 Satz 2 ProdHaftG (neu):

(1) Der Anspruch nach § 1 erlischt zehn Jahre nach dem Zeitpunkt, in
dem der Hersteller das Produkt, das den Schaden verursacht hat, in
den Verkehr gebracht hat. Bei Medizinprodukten gilt als das Inver-
kehrbringen nach dieser Vorschrift der Tag der Implantation.

Erlauterung

Nach der herrschenden Meinung bringt der Hersteller das Produkt in den Verkehr, wenn
das Produkt den vom Hersteller eingerichteten Prozess der Herstellung verlassen hat und
in einen Prozess der Vermarktung eingetreten ist, in dem es in ge- oder verbrauchsfer-
tigem Zustand 6ffentlich angeboten wird." Das ist grundsatzlich der Fall, wenn der
Hersteller das Produkt in den Wirtschaftskreislauf bzw. in die Verteilerkette gibt und
damit die tatsachliche Herrschaftsgewalt Gber das Produkt verliert, also eine Abgabe an
Dritte stattfindet.'”” Die maBgebliche , Abgabe an Dritte” fiir das Inverkehrbringen ist
dagegen beim Importeur frihestens die Abgabe an den Lieferanten und spatestens die
Abgabe an das implantierende Klinikum. MaBgeblicher Zeitpunkt beim Lieferanten und

" Vgl. Palandt, BGB, 78. Aufl., 2019, Sprau zu § 13 ProdHaftG, Rn.: 2; Palandt, BGB, 78. Aufl., 2019,
Sprau zu § 1 ProdHaftG, Rn.: 14 ff.; EuGH, Urteil vom 09.06.2012, C-127/04.

12 vgl. Palandt, BGB, 78. Aufl., 2019, Sprau zu § 1 ProdHaftG, Rn.: 14 ff.



Quasihersteller ist wiederum ausschlieBlich die Abgabe an das implantierende Klinikum.
Hier werden Medizinprodukte aber teilweise eingelagert, sodass véllig unklar ist, wann
die Abgabe an das implantierende Klinikum erfolgte.

Der Beginn der Erléschensfrist kann also unterschiedlich sein' und ist nach dem derzei-
tigen Gesetzeswortlaut nicht eindeutig zu bestimmen. Daraus resultiert gegendber
vielen anderen Produkten, bei denen der Endverbraucher das Produkt direkt vom
Hersteller erwirbt, eine unzuldssige Verkirzung der Erléschensfrist, die in Einzelfallen
mehrere Jahre betragen kann und die Patientenrechte unzumutbar einschrankt, weil
nach Ablauf der Erldschensfrist nach dem Produkthaftungsgesetz keine Anspriiche
mehr durchgesetzt werden kdnnen. Zudem ist fiir den Anspruchsinhaber der Beginn der
Abgabe an Dritte, wie zum Beispiel bei Medizinprodukten die Abgabe an das Kranken-
haus, nicht bestimmbar. Grund hierfur ist, dass dem Anspruchsinhaber nicht bekannt ist,
wann das Produkt u. a. an die Klinik abgegeben wurde. Oftmals werden die Produkte
Monate vor der eigentlichen Implantation in der Klinik eingelagert. Hier ist es fir den
potenziellen Anspruchsinhaber nicht feststellbar, wann tatsachlich das ,Inverkehr-
bringen” war und damit der Beginn der Erléschensfrist. Ob der potenzielle Anspruchs-
inhaber somit einen schon lange erloschenen Fall anhangig macht oder ob der Fall noch
nicht erloschen ist, ist ftr ihn ein reines ,Gllcksspiel”, da er in den Lieferschein nicht
einsehen kann. Das Prozessrisiko ist hier erheblich und es missen Prozesse ,,ins Blaue
hinein” gefthrt werden, deren Kosten die Versichertengemeinschaft zu tragen hat.

Das Datum der Implantation, das die Erléschensfrist beginnen lasst, ist dagegen klar
definiert und geht aus dem OP-Bericht hervor. Auf diesen besteht ein Anspruch gem.
§ 294a SGB V." Daher ist dieses Datum aufgrund seiner Bestimmbarkeit fiir beide Seiten
als Grundlage anzusetzen. Diese Rechtsauffassung, nach der die Erldschensfrist mit dem
Tag der Implantation beginnt, wird Gbrigens vom OLG Frankfurt am Main bereits vertre-
ten.”

Da der Tag der Implantation Rechtssicherheit bei der Fristberechnung schafft, ist eine
Gesetzesanderung dringend geboten.

13 Vgl. Palandt, BGB, 78. Aufl., 2019, Sprau zu § 13 ProdHaftG, Rn.: 2.
14 Siehe hier ausfuhrlich: § 294a SGB V des Medizinprodukteteils — Besonderer Teil.
15 OLG Frankfurt am Main, Urteil vom 21.06.2012 — 22 U 89/11.
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4.2.5.2 Patientensicherheit und Transparenz starken - korrektive
MaBnahmen wie Riickrufe und Sicherheitsinformationen von Herstel-
lern/BfArM qualifizieren

§ 7 MPSV (neu):

(3) Der Meldung eines Ruckrufs nach § 3 Absatz 1 sind insbesondere
folgende Informationen beizufligen:

1. die MaBnahmenempfehlung gemaB § 14 Absatz 2 in deutscher
und, soweit vorhanden, in englischer Sprache,

2. der relevante Auszug aus der Risikoanalyse des Produktes,

3. eine Begrindung, dass die geplante korrektive MaBnahme erfor-
derlich und ausreichend ist, um das von dem Medizinprodukt
ausgehende Risiko zu beseitigen oder zu verringern oder dessen
erneutes Auftreten zu verhindern; dies schlieBt die Begrindung
und Darlegung des Zeitplans fir die Durchfihrung des Ruckrufs
sowie, sofern zutreffend, die Begriindung flr seine Beschrankung
auf bestimmte Chargen oder Produktserien ein,

4. Anschrift des Herstellers, Importeurs und Vertreibers des
Produktes,

5. die Anzahl der in Deutschland vertriebenen Produkte, die Anzahl
der in Deutschland gemeldeten Vorkommnisse sowie das Datum
der Markteinfihrung.

(5) Meldungen eines Rickrufs nach § 3 Absatz 1 sind mindestens fur
den Zeitraum von drei Jahren halbjahrlich zu aktualisieren und vom
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte zu
veroffentlichen.

(6) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erstellt
jeweils zum 15.03. eines Jahres einen Bericht Gber die Beobachtung
der betroffenen Medizinprodukte und veroéffentlicht diesen im
Internet.




Erlauterungen:

Durch die Angabe der gesetzlich definierten Hersteller und damit Haftungsadressaten
(§ 4 ProdHaftG) in den korrektiven MaBnahmen wird das Ziel verfolgt, Transparenz und
Rechtssicherheit fur die Patienten herzustellen und bestehende Liicken in der Praxis zu
fullen, um die tatsachliche Durchsetzung der Rechte der Patienten zu verbessern. Zugleich
sollen Patienten im Sinne einer verbesserten Information geschiitzt und insbesondere im
Fall eines Produktfehlers qualifiziert unterstiitzt und die Patientensicherheit und Rechte
erhdht werden.

Die Patienten und auch die Versicherungstrager mussen Vorkommnisse und die damit
verbundenen Schaden Uber das Produkthaftungsgesetz bei dem Hersteller und/oder Impor-
teur geltend machen, um eine Schadensausgleich zu erlangen. Das ProdHaftG beinhaltet
eine Gefahrdungshaftung, die ein Verschulden nicht vorsieht und daher die Verfolgbarkeit
der Schaden durch die zehnjahrige Erléschensfrist eingrenzt. Um diesen Verfolgbarkeitszeit-
raum fur die Patienten und Versicherungstrager bestimmbar und damit verfolgbar zu
machen, ist es notwendig, Angaben dariber zu erhalten, wann das jeweilige Produkt in den
europaischen Wirtschaftsraum eingefiihrt wurde. Nur so kénnen die Patientenrechte bei
international tatigen Herstellerunternehmen erhéht und auch gewahrt werden.

Um eine Einschatzung Uber die Hohe des Schadens zu erlangen und damit die Patientensi-
cherheit zu erhohen, ist eine Angabe Uber die Anzahl der in Deutschland vertriebenen
Produkte unentbehrlich. Nur so kann die Anzahl der betroffenen Versicherten und damit die
Schadenshohe bestimmt, der Schaden priorisiert und fir die Versichertengemeinschaft und
den einzelnen Patienten qualifiziert bearbeitet und die Patienten geschiitzt werden.

Die Angaben zu dem Haftungsadressaten gem. § 4 ProdHaftG sind bei einer MaBnah-
menempfehlung, wie u. a. Ruckrufe, essenziell und damit Grundvoraussetzung, um die
Patientenrechte zu wahren. Aufgrund der unterschiedlichen Unternehmen, die hersteller-
seitig auf dem internationalen Markt agieren, ist es flr die Patienten und Versicherungs-
trager als Schadenstrager aktuell schwierig, den Haftungsadressaten und damit
Anspruchsgegner der jeweiligen Anspriiche zu identifizieren. Fortlaufende irrefihrende
Firmenbezeichnungen auf Implantatepassen fordern die Fehleinordnung der Anspruchs-
gegner zudem, die Patienten werden verunsichert und an der Rechtsverfolgung gehin-
dert. Um die Patientenrechte zu wahren und zu verbessern, sind diese Herstellerunter-
nehmen gem. § 4 ProdHaftG anzugeben.

DarUber hinaus ist es fur die Patientensicherheit erforderlich, die Entwicklung von Schaden
im Zusammenhang mit Medizinprodukten im Zeitverlauf transparent zu gestalten. Regel-
maBige Aktualisierungen von Rlckrufen starken diesen Prozess und fiihren bei den
Anwendern dazu, magliche Auffalligkeiten im Blick zu behalten. RegelmaBige Jahresbe-
richte geben zudem Anhaltspunkte dafur, in welchen Bereichen technischer oder medi-
zinischer Anpassungsbedarf bei den Zulassungskriterien besteht. Nur so kann die Patien-
tensicherheit gewahrt werden.
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§ 24 MIPSV (neu):

Die zustandige Behorde des Bundes kann Uber durchgeflihrte korrek-
tive MaBnahmen, Empfehlungen und Ergebnisse der wissenschaftli-
chen Aufarbeitung nach § 23 Uber die Internetseite der Behérde
informieren. Die Information Uber korrektive MaBnahmen darf auBer
den Angaben nach § 14 Absatz 2 Satz 2 sowie der im Handelsregister
als vertretungsberechtigt ausgewiesenen Personen keine personenbe-
zogenen Daten enthalten.

Die zustandige Behorde verdffentlicht zu den korrektiven
MaBnahmen den verantwortlichen Hersteller, Importeur und
Vertreiber des Produktes sowie die Anzahl der in Deutschland vertrie-
benen Produkte, die Anzahl der Vorkommnisse in Deutschland nebst
dem Zeitpunkt der Markteinfuhrung. Zudem ver6ffentlicht die
zustandige Behorde jeweils zum 15.03. eines Jahres einen Bericht Gber
die Surveillance der Medizinprodukte.

Erlduterung

Die erweiterten geforderten Angaben, wie u. a. die Angaben zu den Herstellern (§ 4 Prod-
HaftG), Vertriebszahl, Anzahl der Vorkommnisse und der Zeitpunkt der Markteinfihrung
sind zu veroffentlichen. Die um inhaltliche Mindeststandards erganzten und zu verof-
fentlichenden Berichtspflichten erhdhen die Transparenz und damit die Patientensicher-
heit. Es wird bewertbar, wie sich korrektive MaBnahmen des Herstellers auf die Perfor-
mance der Medizinprodukte auswirken und welche Konsequenzen fiir die weitere
Nachbeobachtung betroffener Patienten aus medizinischer Sicht erforderlich sind. Durch
Jahresberichte wird insbesondere transparent, ob in bestimmten Produktgruppen tber-
greifend vergleichbare Probleme auftreten und in welchem quantitativen AusmaB diese
vorliegen. Gleichzeitig wird die Effizienz der Marktlberwachung durch die zustéandige
Behorde des Bundes transparent und damit die Sicherheit der Patienten erhoht.



§ 15 MPBetreibV (neu):
(1) Die fur die Implantation verantwortliche Person hat unverziiglich
nach Abschluss der Implantation eines in der Anlage 3 aufgefihrten

Medizinproduktes dem Patienten folgende Dokumente
auszuhandigen:

1. (...)

2. einen Implantatpass, der mindestens die folgenden Daten enthalt:
a) Vor- und Zuname des Patienten,

b) Bezeichnung, Art und Typ sowie Loscode oder die Seriennummer
des Medizinproduktes,

¢) Name oder Firma des Herstellers, Importeurs und Vertreibers des
Medizinproduktes,

d) Datum der Implantation und

e) Name der verantwortlichen Person und der Einrichtung, die die
Implantation durchgefuihrt hat.

Erlauterung

Fehler und Mangel bei Medizinprodukten oder eine falsche Bedienung bedeuten nicht
nur eine Gefahr fur den Anwender, sondern vor allem auch fir den Patienten. Zur
Gewahrleistung der Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten beim Einsatz von
Medizinprodukten sind deshalb die Vorschriften der Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung geschaffen worden. Um die Patientensicherheit und Patientenrechte zu erhéhen,
ist es erforderlich, die schon etablierten Angaben zu dem tatsachlichen Hersteller um
den gesetzlich definierten Herstellerbegriff des § 4 ProdHaftG zu erweitern. Nur durch
die zusatzliche Benennung des Importeurs gem. § 4 Absatz 2 ProdHaftG neben dem
tatsachlichen Hersteller gem. § 4 Absatz 1 ProdHaftG ist es fiir die Patienten bei auBer-
halb Europas ansassigen Herstellern maglich, im Falle eines Vorkommnisses und damit
auch Schadensfalles den in Europa sitzenden Haftungsgegner zu erkennen. Oftmals
gehen aus den Implantatepassen Gesellschaften hervor, die nicht den tatsachlichen
Hersteller abbilden, sondern den in Deutschland ansassigen Vertreiber. Dieser Rechts-
schein soll durch die konkreten Angaben der drei im Gesetz niedergelegten Hersteller
richtiggestellt und die Patientenrechte durch Transparenz gestarkt werden.



4.2.6 SCHADENSREGULIERUNG

4.2.6.1 Spezialisierte Kammern fiir Schaden aus Medizinprodukten

§ 72a Nr. 3 GVG (neu):

Bei den Landgerichten werden eine Zivilkammer oder mehrere Zivil-
kammern fur folgende Sachgebiete gebildet: ...

3. Streitigkeiten tUber Anspriche aus Heilbehandlungen und
Anspriche im Zusammenhang mit Medizinprodukten und ...

Erlauterung

Im Jahre 2017 hat der Deutsche Bundestag die Notwendigkeit gesehen, durch die
Einrichtung spezialisierter Spruchkorper sicherzustellen, dass innerhalb des Gerichts eine
haufigere Befassung der entscheidenden Spruchkorper mit einer schwierigen Materie
eintritt, da die Verfahrenseingdnge dem spezialisierten Spruchkdrper zugewiesen
werden. Diese speziell eingerichteten Kammern treten in den gesetzlich definierten
Sachgebieten an die Stelle der nach den §8§ 71, 72 GVG sachlich stéandigen allgemeinen
Zivilkammern.

Die unter § 72a Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 GVG genannten Streitigkeiten Uber Anspriche aus
Heilbehandlungen umfassen sowohl vertragliche als auch gesetzliche Anspriiche gegen
Arzte, Zahnarzte sowie weitere beruflich mit der Heilbehandlung befasste Personen im
Zusammenhang mit der Austbung ihrer Berufstatigkeit. Wegen der Sachnahe sind dabei
auch Ansprlche auf Einsicht in Krankenunterlagen und die Vergltungsanspriche aus
diesen Bereichen einbezogen. Dies erfordert eine besondere Sachkenntnis des Richters.

Da es sich bei dem Medizinprodukterecht — ebenso wie bei dem Arzthaftungsrecht — um
ein komplexes Rechtsgebiet handelt, welches insbesondere auch medizintechnisches
und ingenieurwissenschaftliches Wissen voraussetzt, ist es zielfihrend, fir Prozesse in
diesem Rechtsgebiet Spezialkammern einzusetzen.



4.2.6.2 Aufwands-/Verwaltungspauschale zugunsten der Versicherten-
gemeinschaft bei korrektiven MaBnahmen

§ 116 Absatz 11 SGB X (neu):

(11) Far die Bearbeitung des Schadensfalls, der im Zusammenhang mit
einem Medizinprodukt steht, sind dem Versicherungstrager 300 Euro
pro Fall als Aufwandspauschale vom Hersteller gem. § 4 ProdHaftG zu
ersetzen.

Erlauterung

Fur die Durchsetzung und Verwaltung von Schadensféllen im Zusammenhang mit
korrektiven MaBnahmen bei Medizinprodukten entstehen dem Versicherungstrager
erhohte Verwaltungsaufwendungen, die der Versichertengemeinschaft zu ersetzen
sind. Diese Verwaltungsaufwendungen werden den Versicherungstragern durch eine
Pauschale in Héhe von 300 Euro pro Fall durch den Hersteller ersetzt. Die Einfihrung
der Aufwandspauschale ist gerechtfertigt, weil die Beratung der Versicherten und die
Verfolgung der Anspriche aufgrund der besonderen Komplexitat der Falle und den oft
mehrjahrigen Beobachtungszeitrdumen besonders ressourcenintensiv sind. Damit diese
Aufwendungen nicht von der Versichertengemeinschaft getragen werden massen,
erfolgt die Aufnahme einer Verwaltungspauschale.
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