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Das Aktionsblindnis Patientensicherheit e.V. (APS) bedankt sich flr die Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu diesem fur die Patientensicherheit wichtigen Thema. Das Patientenrechtegesetz von
2013 war ein wichtiger Schritt auf dem Weg zur Verbesserung der Patientenrechte. Erstmals wur-
den die Rechte und Pflichten aus einem Behandlungsverhaltnis, die bis dahin ausschlieBlich auf
der Basis von Rechtsprechung kodifiziert waren, auf eine gesetzliche Grundlage gestellt.

Nach wie vor ist es flr Patientinnen bzw. Patienten und ihre juristischen Vertretungen jedoch
schwierig, vermutete Behandlungsfehler in einem belastbaren Ursache-Wirkungs-Zusammenhang
nachzuweisen.

Die Fraktion von Blindnis 90/Die Griinen haben mit Datum vom 07.07.2026, Drucksache 21/6916,
einen Gesetzentwurf zur Anderung des Patientenrechtegesetzes vorgelegt. Der nunmehr vorge-
legte Entwurf einer Novellierung beinhaltet verschiedene Ansatze mit dem Ziel, Behandlungsfehler
mit praventiven Vorgehensweisen zu vermeiden, sie leichter aufzuklaren und berechtigte Scha-
densersatzanspriiche besser durchsetzen zu kénnen.

Der Gesetzentwurf soll somit zu einem noch besseren Schutz der Patientinnen bzw. Patienten bei-
tragen. Diese Zielsetzung begrut das APS ausdricklich. Zur Operationalisierung dieses Zieles
werden verschiedene neue gesetzliche Vorschriften vorgeschlagen, die, soweit sie fir die Patien-
tensicherheit relevant sind, im Einzelnen aus der Perspektive des APS bewertet werden sollen.

Insgesamt kann jedoch festgestellt werden, dass der vorliegende Gesetzentwurf zahlreiche neue
Regelungen zur bzw. bei der Feststellung eines Behandlungsfehlers aufweist, die regelmafig mit
einer Erhéhung des Arbeitsaufkommens insbesondere der beteiligten Arztinnen und Arzte einher-
geht. Vermisst werden jedoch schadenpraventive Ansatze und Regelungsvorschlage, die verhin-
dern helfen, dass Behandlungsfehler erst eintreten.

Der Nachweis, dass ein Fehler im Rahmen medizinischer Diagnostik und Therapie einen Gesund-
heitsschaden verursacht hat, ist fir Patientinnen bzw. Patienten oft schwierig. Dies soll durch den

vorgelegten Gesetzesentwurf erleichtert werden. Dabei muss der Behandlungsfehler selbst grund-
satzlich weiterhin bewiesen werden.

Der Entwurf geht von der Annahme aus, dass eine effektive Durchsetzung der Patientenrechte in
einer unzureichenden Erfassung organisatorischer Verantwortlichkeiten sowie einer fortbestehen-
den erheblichen Informations- und Wissensasymmetrie begriindet sei. Er sieht deshalb den Bedarf
an einer Ausweitung der Patientenrechte.

Die Grundannahme einer unzureichenden Maglichkeit der effektiven Durchsetzung der Patienten-
rechte teilt das APS nicht. Es konnte dem Entwurf nicht enthommen werden, woraus diese An-
nahme hergeleitet wird. Es bleibt vielmehr unbertcksichtigt, dass eine erfolglose Durchsetzung
von Arzthaftungsansprichen nicht zwingend darin begriindet liegen muss, dass Patientinnen bzw.
Patienten nicht die notwendigen prozessualen Instrumente zur Verfligung stehen oder deren
Rechtsposition im geltenden Rechtssystem zu schwach ist. Eine Durchsetzung kann daran schei-
tern, dass ein geltend gemachter Anspruch nicht besteht, weil die Behandlung korrekt erfolgt oder
ein Fehler ohne negative Folgen geblieben ist.

Die am starksten beabsichtigte Anderung am bestehenden Haftungsgeflige stellt in diesem Ent-
wurf die geplante Neuregelung des § 630h Absatz 6 BGB dar. Demnach soll die Beweislast flir den
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Behandlungsfehler von der Patientenseite zu erbringen sein. Die Ursachlichkeit fir eine Verletzung
des Lebens, des Kdrpers oder der Gesundheit soll sich nach § 287 BGB richten. Das bedeutet,
dass der Behandlungsfehler nach dem Vollbeweis (§ 286 ZPO), der Ursachenzusammenhang
aber lediglich nach dem erleichterten Beweismal} des § 287 ZPO zu beweisen ist. Fur Ersteres ist
die an Sicherheit grenzende Wahrscheinlichkeit gefordert, fur Zweiteres lediglich die Uberwiegende
Wahrscheinlichkeit.

Nach aktuell geltender Rechtslage ist die Patientenseite beweispflichtig fir drei Tatsachen:

o Esliegt ein Behandlungsfehler vor,

e esist eine Verletzung des Lebens, des Korpers oder der Gesundheit erfolgt und

e zwischen dem Behandlungsfehler und der Verletzung des Lebens, des Korpers oder der
Gesundheit besteht ein Zusammenhang.

Dies entspringt dem allgemeinen Grundsatz im deutschen Haftungsrecht, dass die Partei, die von
einer anderen Partei etwas fordert, das Vorliegen der anspruchsbegriindenden Tatsachen zu be-
weisen hat.

Den Bedarf flr eine so weitreichende, weitere Veranderung der Beweisregeln zugunsten der Pati-
entenseite sieht das APS nicht. Um eine Chancengleichheit zwischen der Behandler- und der Pati-
entenseite im Arzthaftungsprozess herzustellen, sind bereits mit den Regelungen des § 630h Ab-
satze 1 bis 5 BGB sehr umfangreiche Beweiserleichterungen fir die Patientenseite geschaffen
worden. Es ist nicht ersichtlich, dass weiterhin ein Ungleichgewicht zu Lasten der Patientenseite
verbleibt.

Mit einer Verschiebung der Beweislast wirde fir den Ursachenzusammenhang von bisher Vollbe-
weis (Wahrscheinlichkeit von ca. 95 %) auf die Uberwiegende Wahrscheinlichkeit (Wahrscheinlich-
keit von uber 50 %) die Haftung der Gesundheitseinrichtungen und der Mitarbeitenden im Gesund-
heitswesen deutlich verschartft, fir die aus Sicht des APS keine Rechtfertigung ausreichend darge-
legt wird.

Vielmehr wirden in der Folge Schadensersatzleistungen in relevantem Mal} steigen, weil die Haf-
tung deutlich ausgeweitet werden wiirde. Die Versicherungswirtschaft musste auf die steigenden
Leistungen mit Pramienerhdhungen reagieren. Es steht zu beflrchten, dass Leistungserbringer die
flr die hdheren Pramien zu entrichtenden Leistungen durch Einsparungen gegenfinanzieren muss-
ten. Dies fUhrt erfahrungsgemaf nicht selten zu einer Reduzierung von Personal oder von Aktivita-
ten zur Patientensicherheit. Ein Kreislauf zulasten der Patientenseite ware in Gang gesetzt.

Fir den Fall, dass die vorgeschlagenen Anderungen fir ein gedndertes Beweismaf zum Ursa-
chenzusammenhang Gesetzeskraft erlangen, wie mit § 630h Absatz 6 BGB vorgesehen, ist Fol-
gendes zu beachten: Die Schwierigkeit der Patientenseite, die Ursachlichkeit eines Behandlungs-
fehlers fir eine Verletzung von Leben, Kérper oder Gesundheit zu beweisen, ist schon lange be-
kannt und auch bertcksichtigt worden. Die Rechtsprechung hat diese Problematik schon vor Jahr-
zehnten erkannt und fir die Patientenseite daflr ein Instrument geschaffen, um diesen strukturel-
len Nachteil auszugleichen. Dies wurde im Patientenrechtegesetz durch § 630h Absatz 5 BGB
ubernommen. Demnach dreht sich die Beweislast fir die Ursachlich des Behandlungsfehlers zu-
gunsten der Patientenseite um, wenn ein sog. grober Behandlungsfehler vorliegt. Fir die in dem
vorliegenden Antrag beschriebene strukturelle Schwierigkeit existiert also bereits eine Losung.
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Wirde man — wie gefordert — den § 630h Absatz 6 BGB neu einfiigen und gleichzeitig der § 630h
Absatz 5 BGB belassen, wiirde man das Problem doppelt und damit im UbermaR I6sen. Beide Be-
weisregeln heben sich nicht gegenseitig auf, sondern addieren ihre Wirkung.

Wenn man sich also fir eine Einfuhrung des § 630h Absatz 6 BGB entscheiden sollte, ware §
630h Absatz 5 BGB zwingend zu streichen, da ansonsten ein deutliches Ungleichgewicht zulasten
der Behandlerseite mit einer Ubermafligen Haftungsausweitung entstehen wiirde.

Bislang tragen meist einzelne Arztinnen und Arzte und in seltenen Féllen Pflegekrafte die alleinige
Haftung bei Behandlungsfehlern. Der vorliegende Gesetzesentwurf formuliert eine Klarstellung da-
hingehend, dass die Organisationsverantwortung fur die Bereitstellung einer bedarfsgerechten per-
sonellen Ausstattung, die Sicherstellung der fachlichen Qualifikation des eingesetzten medizini-
schen und pflegerischen Personals, die Bereitstellung einer dem fachlichen medizinischen Stan-
dard entsprechenden technischen und rdumlichen Ausstattung sowie die Gewahrleistung einschla-
giger Hygieneempfehlungen der Leitung der Gesundheitseinrichtung obliegt.

Diese starkere Mitverantwortung der meist betriebswirtschaftlich ausgerichteten Leitung — formu-
liert in § 630a BGB — wird vom APS ausdrucklich begruft. Um die Versorgung der Bevdlkerung
nicht zu gefahrden ist es gleichwohl Aufgabe des Gesetzgebers auf Bundes- und Landesebene,
die dafur notwendigen finanziellen Rahmenbedingungen zu schaffen und sowohl Investitionsmittel
in ausreichendem Malf3 zur Verfligung zu stellen als auch das Entgeltsystem entsprechend auszu-
gestalten.

Die bereits bestehende Verpflichtung, die Patientin bzw. den Patienten in verstandlicher Weise
samtliche fur die Behandlung wesentlichen Umstande zu erldutern, wird ausdricklich begrufdt.
Auch die neu formulierte Vorgabe fur § 630c Absatz 2, Patientinnen bzw. Patienten stets eine zu-
sammenfassende Beschreibung der Behandlung in laienverstandlicher Sprache in Form von Pati-
entenbriefen zur Verfligung zu stellen, wird als weiterer Beitrag zur Forderung der Patientensicher-
heit bewertet. Voraussetzung fir eine fir alle Krankenhauser und ggf. auch ambulante OP-Zentren
betreffende verbindliche Regelung sollte jedoch die Schaffung der notwendigen technischen Vo-
raussetzungen sein. Hierzu kdme eine IT/Al-unterstitze, automatisierte und zielgruppenspezifi-
sche Zusammenfassung der in der Patientenakte dokumentierten Sachverhalte in Form entspre-
chender ,Patientenbriefe” in Betracht. Um eine solche flachendeckende Umsetzung zu gewahrleis-
ten, wird angeregt, ein entsprechendes Forderprogramm zu initiieren.

Die Erweiterung des § 630c dahingehend, dass Behandelnde der Patientin bzw. dem Patienten
kinftig bei einer arbeitsteilig in mehreren Unternehmen geleisteten Behandlung eindeutig den Ver-
tragspartner benennen muissen, wird ausdricklich begri3t. Problematisch und zu prazisieren er-
scheint die Benennung der behandelnden Person. Selten ist an der Behandlung einer Patientin
bzw. eines Patienten nur eine Person beteiligt. Meist sind es mehrere Personen mit unterschiedli-
cher Qualifikation und Profession. Um eine konkrete Person zu benennen ist in der Gesundheits-
einrichtung eine differenzierte Analyse aller Prozessbestandteile notwendig, die ggf. zu einem Be-
handlungsfehler gefiihrt haben. Dazu ist eine spezielle Expertise notwendig, die langst nicht in al-
len Gesundheitseinrichtungen vorgehalten wird. Entsprechend ausgebildete klinische Risikomana-
ger sind jedoch aktuell nicht verfigbar und in Iangst nicht allen Gesundheitseinrichtungen (insbe-
sondere Krankenhausern) vorhanden. Das APS fordert jedoch, dass in allen Krankenhausern ein
klinischer Risikomanager vorhanden sein sollte, der Uber die einschlagigen Kenntnisse und Fertig-
keiten zur Verhinderung, aber auch Analyse von Behandlungsfehlern verflgt.
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Behandlungsfehler haben vielfaltige Ursachen und Auspragungen. Was ein Behandlungsfehler
sein kann, unterliegt keiner einfach zu formulierenden Definition. Nicht jeder Behandlungsfehler
verursacht einen Schaden. Patientinnen bzw. Patienten bereits Gber die Vermutung eines Behand-
lungsfehlers zu informieren, wenn die Kausalitat einer Komplikation nicht mit intern ermittelter, hin-
reichender Sicherheit belegt werden kann, wird deshalb vom APS abgelehnt.

Dass bei einer Aufklarung geman § 630e zukiinftig auch tGber Abweichungen vom ,allgemein aner-
kannten fachlichen Standards entsprechend § 630a Absatz 2“ informiert werden muss, férdert die
evidenzbasierte und leitlinienorientierte Behandlung und wird deshalb begrifdt. Es gilt jedoch zu
beachten, dass langst nicht fir alle Krankheitsbilder, Indikationen und Prozeduren ausreichend
Evidenz, aufbereitet in entsprechenden systematischen Reviews (beispielsweise durch die
Cochrane Collaboration) oder hochwertige, Evidenz und Empfehlungsstarke sichtbar machende
Leitlinien verfligbar sind. Damit kommt in solchen Fallen der Auswahl der Sachverstandigen be-
sondere Bedeutung zu.

Patientinnen bzw. Patienten haben — insbesondere bei lebensverandernden Diagnosen und in
Grenzsituationen des Lebens — ein Recht auf Nichtwissen. In welchem Umfang die Patientin bzw.
der Patienten sein ethisches Recht auf Nichtwissen nutzen mdchte, ist durch die aufklarende und
informierende Arztin bzw. Arzt stets sensibel zu eruieren. Die Verpflichtung, der Patientin bzw.
dem Patienten in verstandlicher Weise zu Beginn der Behandlung und, soweit erforderlich, in de-
ren Verlauf sdmtliche flr die Behandlung wesentlichen Umstande zu erlautern, insbesondere die
Diagnose, die voraussichtliche gesundheitliche Entwicklung, die Therapie und die zu und nach der
Therapie zu ergreifenden Mallnahmen zu erldutern, wird im Grundsatz begruf3t, muss jedoch auf
jeden Fall sanktionsfrei bleiben.

Wie bereits dargelegt gibt es Umstande, bei denen eine unverzugliche Meldung eines Behand-
lungsfehlers wegen der notwendigen Analyse der zum Ereignis beitragenden Prozesse hinsichtlich
der Tatsache, ob es sich um einen solchen handelt, nicht immer maoglich ist. Die vorgeschlagene
Formulierung in § 630c Absatz 3 wird deshalb in der vorgeschlagenen Form abgelehnt.

Der neu formulierte § 630c Absatz 4 setzt voraus, dass fur alle Diagnosen, Indikationen und Proze-
duren valide Informationen hinsichtlich eines individuellen Risikos vorliegen wiirden oder ermittel-
bar waren. Dies ist jedoch nicht der Fall. So ist gerade bei der zunehmenden Zahl multimorbider
Patientinnen bzw. Patienten nicht vorhersehbar, bei welcher individuellen Patientin bzw. Patienten
sich Risiken — die statistisch im Rahmen der Patientenaufklarung bereits heute adressiert werden
— in welcher Wahrscheinlichkeit zu einem Schaden fiihren werden.

Nur Patientinnen bzw. Patienten selbst konnen bewerten, ob eine potenziell in Betracht kommende
Behandlung fur sie vor dem Hintergrund ihrer Lebenssituation tragbar und geeignet erscheint. Eine
Aufklarung zu alternativen indizierten und Ublichen Behandlungsmethoden und insbesondere de-
ren Belastungen, Risiken oder Heilungschancen ist deshalb ausdricklich zu begrifRen, ist jedoch
im aktuell gultigen Patientenrechtegesetz bereits adressiert. Nachdem der Gesetzgeber im Anhang
1 zum KHVVG die personelle und sachliche Mindestausstattung flir jede erbringbare Leistungs-
gruppe definiert hat, das Vorhandensein durch die Prifungen des Medizinischen Dienstes nachge-
wiesen wurde und die flr die Krankenhausbedarfsplanung zustandigen Behdrden die Leistungs-
gruppen auf dieser Basis zugewiesen haben — was in absehbarer Zeit der Fall sein wird — ist es
nicht wahrscheinlich, dass zuklnftig noch alternative ,erreichbare Behandlungsausstattungen zu
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wesentlich unterschiedlichen Belastungen, Risiken oder Heilungschancen® fihren sollten. Eine
Grundlage fur diesen Zusatz wird nicht gesehen.

Gerade die Krankenhausversorgung wird durch die Krankenhausreform fiir spezialisierte und kom-
plexe Leistungen ausgediinnt. Die Erreichbarkeit von Behandlungseinrichtungen wird dadurch fir
eine alter werdende Bevolkerung und Patientinnen bzw. Patienten aus dem landlichen Raum er-
schwert. Auch die vom Gesetzgeber intendierte Ambulantisierung wird deutlich erleichtert, wenn
die Aufklarung der Patientin bzw. des Patienten nicht vor Ort in den Rdumen der Gesundheitsein-
richtung erfolgen muss. Die Zulassung einer telemedizinischen Aufklarung und das Einholen und
Dokumentieren eines Einverstandnisses mittels fortgeschrittener elektronischer Signatur — wo
diese technisch zuganglich ist — wird deshalb ausdricklich begrufdt. Vermieden werden muss je-
doch auf jeden Fall, dass diese Form der technisch unterstitzen Einwilligung alle anderen, bisher
rechtskonform gelibten Formen der Einwilligung abldst bzw. die fortgeschrittene elektronische Sig-
natur zum Standard erhoben wird, da eine entsprechende technische Ausstattung langst nicht bei
allen Patientinnen bzw. Patienten vorausgesetzt werden kann.

In einem neu formulierten § 404b werden die notwendigen Qualifikationen fur Sachverstandige in
Gerichtsverfahren fur Behandlungsfehler beschrieben. Ausdricklich begrifdt wird die Notwendig-
keit einer fur Sachverstandigentatigkeit geeigneten Zusatzqualifikation.

Sachverstandige sollen Uber ,besondere fachliche Qualifikation* verfugen. Dies meint in der Regel
medizinische Fachkenntnisse. Das APS fordert, dass dieser Sachverstand auch Kenntnisse und
Fahigkeiten aus der aktuellen, praktischen Tatigkeit des Sachverstandigen im einschlagigen Fach-
gebiet umfasst. Nur so kann gewahrleistet werden, dass vor dem Hintergrund der stirmischen Ent-
wicklungen der Medizin auf der Basis ausreichender Sachkenntnis geurteilt wird.

Gleichermallen sollen Sachverstandige uber die notwendige Qualifikation zur ,,Bewertung mogli-
cher Organisationsversdumnisse des verantwortlichen medizinischen Personals und der Einrich-
tungstrager” verfligen. Hier sind es Kenntnisse Uber die Regelungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses zum Qualitdtsmanagement und fur Strukturanforderungen in diversen Indikations-
gruppen sowie Kenntnisse und Fertigkeiten Uber evidenzbasierte und praxiserprobte sicherheits-
praventive, prozessimmanente MaRnahmen des klinischen Risikomanagements. Diese Kompe-
tenzbereiche liegen selten im notwendigen Ausmall in einer Person vereint vor. Das APS fordert
fur den Fall, dass die vorgeschlagenen Weiterentwicklungen Gesetzeskraft erlangen die Entwick-
lung geeigneter Curricula fur Sachverstandige, die auch das notwendige Wissen fur die Bewertung
von Malinahmen und Instrumenten des Qualitats- und klinischen Risikomanagements umfassen.

Das APS begrifit die Nutzung von Daten im Gesundheitswesen und insbesondere die bei den
Krankenversicherungen vorhandenen Daten fiir eine bessere Versorgung ausdrticklich. Den Kata-
log der Auswertungsmaoglichkeiten der Kranken- und Pflegeversicherer um die Auswertung zur ,Er-
kennung von Behandlungs- und Pflegefehlern® zu erweitern halt das APS jedoch nicht flr sinnvoll.
Patientinnen bzw. Patienten haben oft triftige Griinde, selbst ihnen bekannt gewordene Behand-
lungsfehler nicht zu verfolgen. So wird die Stérung des Vertrauensverhéltnisses zwischen Arztin
bzw. Arzt und Patientin bzw. Patient beflirchtet oder Mehrbelastungen in einer gesundheitlich oh-
nehin belasteten Lebensphase vermieden.

Die systematische Auswertung von Versorgungsdaten durch Krankenversicherer zur Identifikation
vermuteter Behandlungsfehler wurde ihnen durch die bestehende Rechtslage zum gesetzlichen
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Forderungsiibergang nach § 116 SGB X ermdoglichen, Daten, die im Rahmen der gesundheitlichen
Versorgung dokumentiert wurden, zur Ermittlung eigener Ersatzanspruche einzusetzen. Das wird
abgelehnt.

Unternehmen die versicherte Person oder Hinterbliebene selbst aktive Schritte, um potenzielle Be-
handlungsfehler zu erkennen oder zu verfolgen, sind die in Satz 6 § 25b erganzend vorgeschlage-
nen Unterstitzungsleistungen durch die Krankenversicherer in Form von Hinweisen auf ,beste-
hende unabhangige Ombuds-, Beschwerde- und Patientenberatungsstellen“ und eine Kontaktver-
mittlung sinnvoll und werden vom APS begruift.

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V.

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. (APS) ist ein Netzwerk, das sich fur 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 flir

° Glaubwiirdigkeit durch Unabhangigkeit

° Blndelung von Fachkompetenzen
° interdisziplinare und multiprofessionelle Vernetzung
° das Prinzip: von der Praxis flr die Praxis
° sachliche und faktenbasierte Information
° I6sungsorientierte und kooperative Zusammenarbeit
° Offenheit und Transparenz

Kontakt:

Geschaftsstelle des APS

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

Email: vorstand@aps-ev.de
Internet: www.aps-ev.de
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