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Das vor zehn Jahren verabschiedete Patientenrechtegesetz (Gesetz zur Verbesserung der Rechte
von Patientinnen und Patienten — PatRG) war ein Meilenstein bei der Durchsetzung von Rechten
der Behandelten gegentiber dem medizinischen Personal und den Kliniken. Die verpflichtende Her-
stellung von Datentransparenz und die Einholung informierter Entscheidungen zum Therapieverlauf
hat Patient:innen eine aktive und selbstbestimmte Rolle zugebilligt. Ihre Position gegenlber den
Arzt:innen und anderen Gesundheitsfachkraften wurde durch einen eigenen Vertrag gestarkt. Nach
nunmehr zehnjahrigen Erfahrung sind jedoch auch die Defizite des Gesundheitssystem sichtbar, die
Patient:innen weiterhin in der Wahrnehmung ihrer Rechte beeintrachtigen und einer Reduzierung
von Behandlungsfehlern entgegenstehen. Die Novellierung des Patientenrechtegesetzes muss da-
her die aktive Rolle und Einbeziehung der Patientenperspektive im Behandlungsverlauf starken und
die Behandelten in der Wahrnehmung ihrer Rechte weiter ermachtigen. Dazu gehdrt ein erleichterter
Zugang zu Entschadigungen nach erlittenen Behandlungsfehlern. Zugleich muss das Gesetz ver-
pflichtende Regelungen einfuhren, mit denen Behandlungsfehler zuklnftig strukturell reduziert wer-
den.

An der Erhdhung der Patientensicherheit durch systematische Qualitatsentwicklungen im Gesund-
heitssystem arbeitet das APS seit seiner Griindung im Jahr 2005. Auf Grundlage dieser Expertise
folgt der Leitgedanke: Pravention vor Kompensation, denn jeder nicht erlittene Schaden spart Geld
und intangible Kosten bei den betroffenen Patient:innen, ihrem sozialen Umfeld und den verantwort-
lichen medizinischen Fachkraften.

Aus Fehlern lernen statt sie tabuisieren

Das Prinzip ,Aus Fehlern lernen“ und der Ansatz ,,Aus der Praxis flr die Praxis” sind die wesentlichen
Leitlinien des APS, aus denen die MaRnahmen zur Erhéhung der Patientensicherheit abgeleitet
werden. Beide implizieren einen Uberindividuellen Ansatz, der Fehler nicht primar bei einzelnen Per-
sonen wie Arzt:innen, Pflegekraften, Hebammen, Pharmazeut:innen verortet, sondern die Struktu-
ren und Bedingungen adressiert, in und unter denen Patient:innen versorgt werden. Das PatRG war
ein wichtiger Schritt fur die Wahrnehmung der Patientenrechte bei der Mitbestimmung der Behand-
lung und der Entschadigung fur erlittene Schaden. Der Logik des Haftungsrechts geschuldet fokus-
siert das Gesetz auf individuellem Fehlverhalten von medizinischen Fachkraften, das jeweils gut-
achterlich geprtft und bewiesen werden muss. Dieser Ansatz impliziert dabei zugleich Fehlerfreiheit
als Norm und Behandlungsfehler als davon abweichendes subjektiv schuldhaftes Fehlverhalten.

Strukturell begiinstigende Ursachen von Fehlern adressieren

Uberall, wo Menschen arbeiten, werden Fehler gemacht. Die Medizin ist davon nicht ausgenommen.
Fehler passieren z.B. bei der Diagnose, der Medikation, der Ubergabe, bei Operationen oder beim
Ubergang von der stationren in die ambulante Versorgung. Sie kénnen schwerwiegende Schaden
bis hin zu Tod auslésen. Selten geschehen sie aus Fahrlassigkeit, sondern sind zumeist Folgen von
systemisch-organisatorischen Defiziten. Um es mit einem Beispiel aus dem Arbeitsalltag zu illustrie-
ren: Eine neu im Team eingesetzte Pflegekraft, die wahrend einer aufreibenden Nachtschicht allein
eine Station betreut, verabreicht in einer hektischen Situation ein Medikament in falscher Dosierung
und Applikation, sodass einem Patienten dauerhaft Schaden zugefligt wird. Verschiedene Bedin-
gungen haben das Fehlerrisiko erhoht: Die Pflegeausstattung war unzureichend, eine auf der Station
noch unerfahrene, kaum eingearbeitete neue Kollegin musste faktisch eine Nachschicht allein be-
waltigen, ein organisatorisches System, das vor Fehldosierungen oder Verwechslungen warnt, war
nicht etabliert und die Medikationshersteller hatten das Problem des look-alike nicht behoben. In
dem beschriebenen Fall ware eine Haftungsklage wahrscheinlich erfolgreich gegenuber der Pflege-
kraft. Diese liefe zugleich Gefahr, ein ,second victim‘ mit langandauernder Belastung bis zum beruf-
lichen Ausscheiden zu werden, wahrend die Verantwortung der anderen Akteur:innen innerhalb des
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Systems ausgeblendet wirde. Dieses Vorgehen wirde kaum zur kiinftigen Vermeidung solcher
Fehler beitragen. Im schlimmsten Fall schirt es vor allem Unsicherheit und Stress bei den Kolleg:in-
nen.

Sicherheitskultur statt blame culture fordern

Um aus Fehlern zu lernen und diese zukiinftig zu vermeiden, muss ein gemeinsamer Austausch
Uber die Ursachen stattfinden. Dies gilt auch fur ,Beinahe Fehler’ oder solche ohne medizinische
Folgen fur die Patient:innen. Voraussetzung ist eine Abkehr von der individualisierten Verantwortung
hin zu einer psychologische Sicherheit vermittelnde Kultur, in der ohne Angst vor Nachteilen ein
offener Umgang zu Behandlungsunsicherheiten, Beinahe Fehlern und geféahrlichen Situationen ge-
pflegt werden kann. Um ein fir die Risiken aufgeschlossenes Klima zu erreichen, ist die organisati-
onale Starkung der Patientensicherheit und des Risikomanagements erforderlich. Dazu gehért die
Bereitstellung von Ressourcen und eine aktive Verantwortungsibernahme der Leitungsebene. Um
eine Sicherheitskultur auf allen Ebenen der Organisation zu etablieren, bietet sich die Einrichtung
von Stabsstellen fur die Qualitatsentwicklung und Patientensicherheit bei der Leitungsebene an so-
wie die verpflichtende Einrichtung von Patientensicherheitsbeauftragten, die die Beteiligung der Be-
schaftigten férdern und die berichteten Behandlungserfahrungen von Patient:innen auswerten.

Datengrundlage fiir Vermeidbare unerwiinschte Ereignisse schaffen

Um eine gute Sicherheitskultur zu etablieren, ist eine Datengrundlage zur Haufigkeit vermeidbarer
unerwlnschter Ereignisse (VUE) unabdingbar. Nur mit aussagekraftigen Daten, mit denen Veran-
derungen festgestellt werden, kdnnen die Erfolge von MalRnahmen gemessen und bewertet werden.
Leider existieren in Deutschland bis heute keine belastbaren Zahlen Uber das Auftreten von ver-
meidbaren unerwinschten Ereignissen (VUEs). Diese sind definiert als durch einen Behandlungs-
fehler (und nicht die gesundheitlichen Vorbedingungen) ausgeldstes Ereignis. Unbestritten ist die
Zahl um ein Vielfaches héher als die der ca. 14.000 Behandlungsfehlervorwurfe, die jahrlichen vom
Medizinischen Dienst der GKV fur die gesetzlich Versicherten begutachtet werden. Auch die Critical
Incident Report Systeme (CIRS) sind nicht fur die Schatzung von Haufigkeiten etabliert worden,
zumal sie ausdrticklich auch fur die Meldung Beinahe-Ereignissen eingefiuhrt vorgesehen sind. Dar-
Uber hinaus wird dieses Instrument bei jahrlich im Median nur 54 Meldungen pro Klinik! unzu-
reichend genutzt. Daher liegen fur Deutschland aktuell nur sehr grobe Schatzungen zur Anzahl von
vermeidbaren unerwunschten Ereignissen vor, die zwei bis vier Prozent der Krankenhausfalle be-
treffen. Das waren zwischen 400.00 und 800.000 pro Jahr?.

Never Events Daten verbindlich erheben

Bereits im Jahr 2000 hat der Report ,To Err is human‘® die Einfihrung verpflichtender nationaler
Meldesysteme flir schwerwiegende Schadensfalle empfohlen, die in einigen Landern auch einge-
richtet wurden. Auch zu den Ereignissen mit Patientenschaden, die hdchstwahrscheinlich verhinder-
bar sind, den sogenannten Never Events, gibt es in Deutschland keine Zahlen. Never Events sind
definiert als Ereignisse, die verhinderbar sind, wenn Sicherheitsbarrieren wirksam implementiert und

! https://www.aps-ev.de/wp-content/uploads/2023/01/KHaSiMiR_Abschlussbericht_Teil-I.pdf
2 M. Schrappe, APS-Weifbuch Patientensicherheit, 2018, S. 331.

3 Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson MS et al. (2000) To err is human: Buildung a safer health system: National Acade-
mies PressWashington DC
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angewendet werden. Daher sind sie eindeutig identifizierbar. Ein plastisches Beispiel stellt die Ein-
griffsverwechslung dar. Never events sind daher gut als Indikator fur die Messung von Haufigkeiten,
Mustern und Prozessphasen von Behandlungsfehlers (Diagnostik, Therapie, Ubergang in Folgever-
sorgung, Nachbehandlung) geeignet. Sie sind zudem durch ein besonders hohes Schadenspotential
charakterisiert, sodass das Ausmal ihres Auftretens den Grad der Sicherheitskultur einer Institution
oder Organisation aufzeigt. Der APS-Vorstand hat eine Arbeitsgruppe aus Mitgliedern mit hervorra-
gender klinischer Expertise gebeten, auf Grundlage der in USA und UK etablierten Never Events
Daten eine Liste fur Deutschland zu erarbeiten. Diese wurde 2021 verdéffentlicht und steht als Down-
load zur Verfiigung®*.

Kollektive Verantwortung stéarken statt individuell Schuldige suchen

Zur Erhéhung der Patientensicherheit schlagen wir eine verpflichtende Meldung der Never Events
Ereignisse durch alle behandelnden Einrichtungen vor. Um adverse Effekte bezlglich einer offenen
Fehlerkultur zu vermeiden, hat die Sicherstellung der Anonymitat der beteiligten Personen héchste
Prioritat. Bei der Ausgestaltung einer unabhangigen Auswertungsstelle muss der Gesetzgeber dafir
die rechtlichen und tatsdchlichen Rahmenbedingungen schaffen. Nur wenn das Meldesystem so-
wohl fur organisatorisch Ubergeordnete als auch innerinstitutionelle organisationale Verbesserungs-
strategien genutzt werden kann, ist es zur Reduzierung von Fehlerquellen geeignet. Eine ,blame
culture’ wurde das Gegenteil bewirken. Der Verzicht auf die individuelle Zuschreibung darf jedoch
nicht zur weiteren Erschwerung der Zubilligung von Schadenskompensationen flhren.

Haftungsanspriiche fiir Patienten:innen erleichtern

Die Verhitung von Behandlungsfehlern soll absolute Prioritat genief3en. Jedoch bedarf es dringend
einer Reform des Haftungsregimes, soweit es zu Personenschaden durch arztliche Fehlleistungen
gekommen ist. Dabei ergeben sich fir Betroffene (Geschadigte als auch Angehdrige) grundsatzliche
zwei juristische Wege, auf Behandlungsfehler zu reagieren. Der zivilrechtliche und der strafrechtli-
che Ansatz. Wahrend das Strafrecht nur den behandelnden Arzt ,verfolgt®, richtet sich zivilrechtliche
Anspriche in der Regel gegen die Institution (und Berufshaftpflichtversicherung). Derzeit sind Be-
troffene mit dem grundsatzlichen Problem einer Kultur der Haftungsvermeidung bei vielen Arzt:innen
konfrontiert. Daher beginnt fur Betroffene nach dem schadigenden Ereignis haufig ein zweiter, we-
sentlich langerer Leidensweg. Getrieben von der Berufshaftpflichtversicherung ist die prozessuale
Durchsetzung von Haftungsanspriichen mit erheblichen Beweisproblemen behaftet. Der Gesetzge-
ber ist hier in der Verantwortung, dass Betroffene eine Beweiserleichterung erfahren. Um dies zu
erreichen, haben wir zwei konkrete Vorschlage:

Fahrlassige Falschgutachten strafrechtlich verfolgen

Aufgrund der medizinischen Besonderheiten jedes Einzelfalles sind Gerichte haufig darauf angewie-
sen, medizinische Gutachten einzuholen. Die beteiligten Arzt:innen kennen sich haufig jahrelang
aus der Zusammenarbeit in verschiedenen Fachkongressen oder Verbanden. Dabei zeigt sich in
der Praxis, dass eine Vielzahl der Gutachter:innen Gefalligkeitsgutachten erstellt. Dieser Missstand
ist vom Gesetzgeber dringend zu beheben. Unser Vorschlag ist daher, dass in das Strafgesetzbuch
ein Haftungstatbestand fiir vorsatzliche und grob fahrlassige Falschgutachten eingefiihrt wird, der

4https://www.aps-ev.de/wp-content/uploads/2021/09/SEVer-Liste APS.pdf.
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sich an § 288 StGB (Osterreich)® orientiert. Bislang stehen Betroffenen von Falschgutachten nur
zivilrechtliche Haftungsanspriiche nach § 839a BGB zu. In der Praxis kommt es dazu nur sehr selten,
da ein Schaden kausal aus dem Falschgutachten resultieren muss.

Gutachtenverfahren anonymisieren

Zur Pravention von Falschgutachten wird dartiber hinaus empfohlen, Sachverhalte den Gutachter:in-
nen nur noch anonymisiert zuganglich zu machen, wobei auch diese den Verfahrensbeteiligten nicht
namentlich bekannt sein sollen. Mit diesem Vorgehen ware die Einflussnahme durch Verfahrensbe-
teiligte nahezu ausgeschlossen.

Haftungsanspriiche gegeniiber Institutionen, nicht Personen geltend machen

Die Konsequenz aus dem vorgeschlagenen Vorgehen ist Adressierung institutioneller Verantwor-
tung statt individueller. Dieser Ansatz beinhaltet mehrere Vorteile fur die Reduzierung vermeidbarer
Fehler: Die Personen, die als Letztausléser/Hauptverantwortlicher fiir einen Patientenschaden ver-
antwortlich gemacht werden kdnnen, werden nicht mehr in die Rolle gedrangt, den vermeintlich ,in-
dividuellen® Fehler zu verschleiern. Die Fokussierung auf die Verantwortung der Organisation kann
eine entlastende Wirkung flr das gesamte Team haben und zur offenen Diskussion von Fehlerquel-
len und dadurch in der Folge zu einer besseren Sicherheitskultur beitragen. Vor allem ist dieses
Vorgehen ein Anreiz fur die Institution zur proaktiven ldentifikation und aktiven Erfassung von Feh-
lerquellen, um diese dann — am besten in einem partizipativen Vorgehen — zu beheben.

Organisationsfehler vor individuellen Fehlern adressieren

In D. Hart® werden Organisationsfehler definiert als: ,Verletzungen der haftungsrechtlichen Pflicht
zur guten Organisation von medizinischen Behandlungsablaufen durch die Organisation selbst®. Or-
ganisationsfehler sind ,als eigene haftungsrechtliche Kategorie vom Behandlungsfehler zu unter-
scheiden. Die Organisationsfehlerhaftung ist der individuellen Fehlerhaftung vorgelagert®. Die Never
Events Fehler betreffen in der Regel die behandlungsbezogene Organisationshaftung, da schwer-
wiegende Ereignisse durch die verlassliche Umsetzung von Checklisten, die systematische Ablaufe
von Behandlungsprozessen aus der Perspektive der Schadenspravention beinhalten, ausgeschlos-
sen werden kénnen. Organisationsfehler liegen dann vor, wenn solche Listen (wie sie fir den Be-
reich der Chirurgie und der Arzneimittelanwendungssicherheit existieren) nicht eingerichtet sind oder
nicht (vollstandig) angewendet werden. Da Never Events beherrschbare Behandlungsrisiken dar-
stellen, ist es eine organisationale Aufgabe, die Vermeidung sicherzustellen. Mit der Weiterentwick-
lung verbindlicher MalRnahmen zur strukturellen Erhéhung der Patientensicherheit kann der Gesetz-
geber dazu beitragen, bei erlittenen Schaden auch unterhalb von Never Events leichter Entschadi-
gungen durchzusetzen. Daflr soll die Novellierung des Patientenrechtegesetzes genutzt werden.

Patient:innen zu Koproduzenten der Sicherheitskultur machen

Die Erfahrungen mit dem Behandlungsverlauf und die Expertise von Patient:innen und ihren Ange-
horigen ist zur Entwicklung einer verbesserten Sicherheitskultur zu nutzen. Wenn es in der Organi-
sation Patientensicherheitsbeauftragte mit ausreichenden zeitlichen Ressourcen gibt, kdnnen diese

Shttps://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10002296&Par-
agraf=288
8 Hart D., ,Never events’ und Organisationshaftung. MedR(2022)40:807-717) DOI:org/10.1007/s00350-022-6289-4.
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systematische Befragungen (PREMs — Patient reported experiences measures)’ durchfiihren, Ein-
gaben und Beschwerden vertieft auswerten und mit den ehrenamtlichen Patientenbeauftragten eng
zusammenarbeiten. Auch ein solches Vorgehen verstarkt die aktive Rolle mindiger Patient:innen
bei der Wahrnehmung und Durchsetzung ihrer Rechte.

Patientensicherheit als Teil des Globalen Aktionsplans der WHO fiir Patientensicherheit
2021-2030 erhdhen

Der WHO-Aktionsplan: ,Auf dem Weg zur Beseitigung vermeidbarer Schaden in der Gesundheits-
versorgung® enthalt einen in einer 7 x 5 Matrix zusammengefassten Aktionsrahmen mit strategi-
schen Zielen, die auch in Deutschland umzusetzen ist. In Teilziel 1: ,MaRnahmen zur Beseitigung
vermeidbarer Schaden in der Gesundheitsversorgung” werden schiitzende gesetzliche Malnahmen
gefordert, die seitens der Politik umzusetzen sind. In Teilziel 4 ,Einbeziehung von Patientinnen und
Patienten und deren Familien“ wird die gemeinsame Entwicklung von Sicherheitsstrategien und das
Lernen aus der Patient:innenerfahrung zur Verbesserung der Sicherheit gefordert.

Die o.g. Vorschlage passen sich in die Vorgaben des WHO-Aktionsplanes ein, die bis 2030 zu er-
fullen sind. Vor diesem Hintergrund kann die anstehende Novellierung des PatRG zur Erfiillung der
WHO-Ziele genutzt werden.

7 https://www.bgs.de/leistungen/picker-befragungen/patient-reported-experience-measures-prems.php
8https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 Downloads/P/Patientensicher-
heit/WHO Global Patient Safety Action Plan 2021-2030 DE.pdf
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Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V.

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. (APS) ist ein Netzwerk, das sich fiir eine sichere Gesundheits-
versorgung in Deutschland einsetzt. Beteiligte aus allen Gesundheitsberufen und -institutionen, Patienten-
organisationen und Interessierte haben sich zusammengeschlossen, um in gemeinsamer Verantwortung
konkrete Losungsvorschlage zur Steigerung der Patientensicherheit im medizinisch-pflegerischen Versor-
gungsalltag zu entwickeln, die als Handlungsempfehlungen allen Akteuren im Gesundheitswesen zur Verfi-
gung stehen.

Das APS steht flr

Kontakt:

Glaubwirdigkeit durch Unabhangigkeit

Blindelung von Fachkompetenzen

interdisziplinare und multiprofessionelle Vernetzung
das Prinzip: von der Praxis fiir die Praxis

sachliche und faktenbasierte Information
I6sungsorientierte und kooperative Zusammenarbeit

Offenheit und Transparenz

Dr. med. Ruth Hecker, Vorsitzende

Geschaftsstelle des APS

Alte JakobstralRe 81, 10179 Berlin
Tel. 030 3642 816 0

Email: info@aps-ev.de

Internet: www.aps-ev.de

Stellungnahme des APS zur Novellierung des Patientenrechtegesetzes Seite 7 von 7 / Mai 2023



mailto:info@aps-ev.de
http://www.aps-ev.de/

