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Gesetzentwurf

der Abgeordneten Linda Heitmann, Dr. Lena Gumnior, Dr. Janosch Dahmen,
Simone Fischer, Dr. Kirsten Kappert-Gonther, Johannes Wagner, Misbah Khan und
der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Patientenrechtegesetzes

A. Problem

Mit den §§ 630a bis 630h des Biirgerlichen Gesetzbuchs wurde im Jahr 2013
durch das Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten
(BT-Drs. 17/10488) ein eigenstindiges Regelwerk zum Behandlungsvertrag ge-
schaffen. Ziel war es, die Rechtsposition von Patientinnen und Patienten zu stér-
ken, die Transparenz im Behandlungsverhéltnis zu erhdhen und die bisher vor-
nehmlich durch die Rechtsprechung entwickelten Grundsitze des Arzthaftungs-
rechts gesetzlich zu verankern.

Dies war ein richtiger und wegweisender Schritt. In der praktischen Anwendung
zeigt sich nach iiber zehn Jahren jedoch, dass die Regelungen die gesteckten Ziele
nur teilweise erreichen. Mehrere strukturelle Aspekte des Behandlungsverhéltnis-
ses bleiben unzureichend erfasst oder lassen sich in der Praxis nur schwer im
Nachhinein durchsetzen, sodass der intendierte Schutz nicht in vollem Umfang
gewihrleistet wird.

Die bestehende gesetzliche Ausgestaltung bildet organisatorische und strukturelle
Einflussfaktoren auf das Behandlungsgeschehen bislang nur unvollstindig ab.
Dies betrifft insbesondere organisatorische, personelle und sachliche Rahmenbe-
dingungen, die fiir die Einhaltung fachlicher Standards erforderlich sind. Insbe-
sondere die bestehende Haftungsverteilung bildet die tatséchlichen Gegebenhei-
ten des medizinischen Versorgungssystems nur bedingt ab. Die gesetzliche Aus-
gestaltung fiihrt in der Praxis dazu, dass haftungsrechtliche Verantwortung iiber-
wiegend den unmittelbar behandelnden Arztinnen und Arzten oder dem einge-
bundenen, nichtérztlichen Personal zugeschrieben wird, wihrend institutionelle
oder organisatorische Faktoren, die hdufig maBgeblich zum Entstehen eines Be-
handlungsfehlers beitragen oder ursichlich sind, nur unzureichend beriicksichtigt
werden. Mingel in der personellen Ausstattung, Defizite in der Organisation des
Behandlungsablaufs oder unzureichende Hygienestandards sind vielfach Folge
struktureller Entscheidungen der Leitungsebene von Krankenhéusern und ande-
ren Behandlungseinrichtungen. Gleichwohl finden diese Umsténde im geltenden
Regelungsgefiige keine systematische Abbildung. Die Folge ist, dass individuelle
Pflichtverletzungen einzelner Behandelnder in den Vordergrund treten, wahrend
die Verantwortung fiir strukturelle oder organisatorische Versdaumnisse rechtlich
nur begrenzt erfasst wird. Das wiegt umso schwerer, als situative menschliche
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Fehler in Einzelfillen nie ganz vermieden werden konnten und hiufig in der Folge
aus Angst vor moglichen Konsequenzen vertuscht werden. Fiir linger angelegte
organisatorische Malinahmen ist hingegen ein effektives Compliance-System
moglich. Die Betrachtung der Organisationsebene hat damit auch eine stirkere
praventive Wirkung.

Zudem zeigt die Praxis weiterhin erhebliche Schwierigkeiten im Umgang mit der
Informations- und Wissensasymmetrie, die das Behandlungsverhiltnis prégt. Die
gesetzlichen Vorgaben zur Beweislast, zur Aufklarung sowie zur Dokumentation
und Akteneinsicht mindern diese Asymmetrie nur begrenzt. Es bleibt fiir Patien-
tinnen und Patienten in Verfahren iiber mogliche Behandlungsfehler regelmaBig
schwierig, den haftungsbegriindenden Ursachenzusammenhang nachzuweisen.
Das strenge BeweismalB des § 286 ZPO setzt die volle richterliche Uberzeugung
voraus und ermoglicht Beweiserleichterungen nur in eng begrenzten Ausnahme-
féllen. Dies fiihrt dazu, dass Pflichtverletzungen zwar festgestellt werden konnen,
der Nachweis ihrer Schadenskausalitét jedoch héaufig kaum zu flihren ist. Auch
die bestehenden Dokumentationsvorgaben lassen praktische Interpretationsspiel-
rdume zu, die die Nachvollziehbarkeit des Behandlungsgeschehens beeintrachti-
gen und damit die gerichtliche Aufklarung zusétzlich erschweren. Mit Blick auf
die weitgehende Digitalisierung der Behandlungsunterlagen wird zudem eine
rechtliche Klarstellung dahingehend benétigt, dass das Einsichtsrecht der Patien-
tinnen und Patienten in ihre Behandlungsakte auch die Anderungs- und Speicher-
protokolle elektronisch geflihrter Akten umfasst, die unter anderem Zugriffs-
rechte und die Anderungshistorie beinhalten.

Die Entscheidung der Gerichte in Arzthaftungssachen hingt regelméBig maBgeb-
lich von der Bewertung des medizinischen Sachverhalts durch das drztliche Gut-
achten ab. In der Praxis bestehen jedoch Hinweise auf mangelnde Neutralitit der
Gutachterinnen und Gutachter, da diese als meist selbst praktizierende Arztinnen
oder Arzte berufsstindischen Verbindungen unterliegen. Zudem fehlen hiufig
vertiefte Kenntnisse im medizinrechtlichen Bereich, sodass medizinische und
rechtliche Fragestellungen nicht immer sachgerecht voneinander getrennt werden.
Da die Gutachten die wichtigste Entscheidungsgrundlage im Zusammenhang mit
der Geltendmachung von Schadensersatzanspriichen bei Behandlungsfehlern
sind, werden zudem verbindliche Standards und Qualitétskriterien bendtigt, um
die immer noch bestehenden Unterschiede in der Qualitit der Gutachten zu besei-
tigen und um Klarheit und Rechtssicherheit fiir alle Beteiligten zu schaffen.

Neben der Qualitit und Neutralitidt medizinischer Begutachtungen bestehen wei-
terhin strukturelle Herausforderungen hinsichtlich der Unabhingigkeit von Be-
gutachtungs- und Beschwerdeverfahren. Fiir Patientinnen und Patienten ist hdufig
nicht nachvollziehbar, nach welchen Kriterien Sachverstindige ausgewéhlt wer-
den. Immer wieder kommt es zu Interessenkonflikten, wenn Gutachter oder Gut-
achterinnen beklagten Behandlerinnen, Behandlern oder Institutionen nahestehen.

Weiterhin bestehen Unklarheiten bei der Bestimmung derjenigen Personen, die
im konkreten Behandlungsverhdltnis als verantwortlich handelnde ,,Behan-
delnde im Sinne der §§ 630a ff. BGB anzusehen sind. Die Verantwortungszu-
ordnung gestaltet sich fiir Patientinnen und Patienten oftmals schwierig, da die
Abldufe in klinischen Einrichtungen arbeitsteilig und unter wechselnden Zustén-
digkeiten erfolgen. Fiir die Geltendmachung von Schadensersatzanspriichen be-
nétigen die Patientinnen und Patienten einen gesetzlich verankerten Anspruch da-
rauf, dass ihnen auf Nachfrage bei berechtigtem Interesse der Name der rechtlich
verantwortlichen Behandelnden oder der Vertragspartner vom Behandelnden
selbst oder von der Einrichtung genannt werden, in deren Rdumlichkeiten die Be-
handlung stattfand oder von der sie veranlasst wurde.
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Auch die Informationspflichten nach § 630c BGB erfassen das Bediirfnis nach
Transparenz nur begrenzt, da eine Mitteilung iiber das Vorliegen eines Behand-
lungsfehlers lediglich in eng umschriebenen Konstellationen vorgesehen ist.

Dariiber hinaus fehlt es Patientinnen und Patienten hiufig an niedrigschwelligen
und unabhingigen Unterstiitzungsangeboten bei der Durchsetzung ihrer Rechte.
Insbesondere Ombuds-, Beschwerde- und Fiirsprecherstrukturen sind bislang
nicht flichendeckend etabliert oder fiir Betroffene ausreichend sichtbar und er-
reichbar.

SchlieBlich bleibt die Transparenz im Hinblick auf die strukturellen Rahmenbe-
dingungen der Behandlungseinrichtung unzureichend. Die Aufklarung nach
§ 630e BGB bezieht sich auf die konkrete medizinische Maflnahme, nicht jedoch
auf Umsténde wie personelle Ausstattung, technische Moglichkeiten oder beson-
dere Spezialisierungen, die fiir die Entscheidung iiber die Inanspruchnahme einer
bestimmten Einrichtung von wesentlicher Bedeutung sein konnen. Patientinnen
und Patienten erhalten damit hiufig keine belastbare Grundlage zur Einschitzung
der Qualitét oder Leistungsfihigkeit unterschiedlicher Einrichtungen.

Insgesamt zeigt sich, dass das Regelungskonzept der §§ 630a ff. BGB trotz seiner
grundlegenden Bedeutung den praktischen Herausforderungen des modernen me-
dizinischen Versorgungssystems nicht vollstindig gerecht wird. Die unzu-
reichende Erfassung organisatorischer Verantwortlichkeiten sowie die fortbeste-
hende erhebliche Informations- und Wissensasymmetrie verhindern in vielen Fal-
len eine effektive Durchsetzung der Patientinnen- und Patientenrechte und ma-
chen eine Weiterentwicklung des gesetzlichen Rahmens erforderlich.

B. Losung

Die §§ 630a bis 630h BGB werden zielgerichtet weiterentwickelt, um die Patien-
tinnen- und Patientenrechte in der medizinischen Versorgung zu stirken. Hierzu
wird ein klarer gesetzlicher Rahmen fiir die Organisationsverantwortung der Lei-
tung medizinischer Einrichtungen geschaffen. Informations-, Aufklarungs- und
Dokumentationspflichten der Behandelnden werden erweitert, prézisiert und an
moderne Behandlungsformen — insbesondere die Telemedizin — angepasst.

Beweisrechtliche Regelungen werden erginzt, um strukturelle Nachteile von Pa-
tientinnen und Patienten im Arzthaftungsprozess zu reduzieren. Dariiber hinaus
werden verbindliche Qualititsanforderungen fiir medizinische Sachverstindige
sowie Regelungen zur Forderung auBergerichtlicher Streitbeilegung eingefiihrt.
Zudem werden die Unterstiitzungs- und Beratungsrechte von Patientinnen und
Patienten durch die stirkere Einbindung unabhingiger Ombuds- und Fiirspre-
cherstrukturen gefordert. Parallel werden Pflichten der gesetzlichen Krankenkas-
sen zur Unterstiitzung der Versicherten bei der Durchsetzung von Anspriichen aus
Behandlungs- und Aufklarungsfehlern gestirkt. Dariiber hinaus soll im Rahmen
einer gesetzlichen Evaluation gepriift werden, ob ergéinzende Unterstiitzungsme-
chanismen flir besonders schwer geschédigte Patientinnen und Patienten erforder-
lich sind. Dabei ist insbesondere die mogliche Einrichtung eines Hértefall- oder
Entschadigungsfonds zu untersuchen.

C. Alternativen

Keine.
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D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand und E. Erfilllungs-
aufwand

Der Gesetzentwurf stirkt die Rechte von Patientinnen und Patienten und préazisiert
die haftungsrechtliche Verantwortlichkeit medizinischer Einrichtungen bei ver-
meidbaren Behandlungs- und Organisationsfehlern. Damit werden die Anreize
fiir praventives Handeln deutlich erhoht und strukturelle Fehlanreize korrigiert.

Vor diesem Hintergrund sind sowohl mittel- und langfristige finanzielle Auswir-
kungen auf die gesetzlichen Krankenkassen als auch zusétzlicher Erfiillungsauf-
wand fiir medizinische Einrichtungen zu beriicksichtigen. Wahrend D. die zu er-
wartenden Effekte auf die Haushalte der Solidargemeinschaft darstellt, werden in
E. die MaBnahmen und Anpassungen beschrieben, die von den Triagern medizini-
scher Einrichtungen zur Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben zu erwarten sind.
Unmittelbare Haushaltsausgaben der dffentlichen Hand entstehen nicht.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Fiir die gesetzlichen Krankenkassen ist mittel- und langfristig mit erheblichen fi-
nanziellen Entlastungseffekten zu rechnen. Vermeidbare Behandlungsfehler ver-
ursachen substanzielle Folgekosten, insbesondere durch erneute Eingriffe, verlan-
gerte Krankenhausaufenthalte, Rehabilitationsmalnahmen, dauerhafte Pflegebe-
diirftigkeit sowie Leistungen wegen Erwerbsminderung.

Die Begutachtungszahlen des Medizinischen Dienstes Bund zeigen lediglich ei-
nen sehr kleinen Ausschnitt des tatsédchlichen Fehlergeschehens. Nach wissen-
schaftlichen Studien werden nur etwa 3 Prozent aller vermeidbaren Schadensfalle
statistisch erfasst (Medizinischer Dienst Bund, Pressemitteilung vom 30.10.2025,
https://md-bund.de/presse/pressemitteilungen/neueste-pressemitteilungen/man-
gelnde-patientensicherheit-kostet-milliarden-euro.html, zul. abgerufen am
02.07.2026). Ubertriigt man die Ergebnisse internationaler Studien zur Patienten-
sicherheit auf Deutschland, so werden jahrlich etwa 5 Prozent der stationir behan-
delten Patientinnen und Patienten durch vermeidbare Behandlungsfehler gesché-
digt — das sind mehr als 800.000 Betroffene (Medizinischer Dienst Bund, Presse-
mitteilung vom 30.10.2025, https://md-bund.de/presse/pressemitteilungen/neu-
este-pressemitteilungen/mangelnde-patientensicherheit-kostet-milliarden-
euro.html, zul. abgerufen am 02.07.2026). Die damit verbundenen Kosten fiir er-
neute Eingriffe, Invaliditit, Pflegebediirftigkeit oder gar Tod werden auf rund
15 Prozent der Krankenhausausgaben geschétzt; dies entspricht einem Betrag von
etwa 15 Milliarden Euro pro Jahr (Medizinischer Dienst Bund, Pressemitteilung
vom 30.10.2025, https://md-bund.de/presse/pressemitteilungen/neueste-presse-
mitteilungen/mangelnde-patientensicherheit-kostet-milliarden-euro.html, zul. ab-
gerufen am 02.07.2026).

Nach Schitzungen der ,,Organisation for Economic Co-operation and Develop-
ment“ (OECD), die inzwischen 68 Mitgliedsstaaten umfasst, betragen die direk-
ten Kosten unsicherer Versorgung in den Gesundheitssystemen der Industrieldn-
der 8,7 % der Gesundheitsausgaben (OECD Health Working Papers No. 145, The
economics of patient safety: From analysis to action, S. 22 f,
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2022/08/the-

economics-of-patient-safety dda2a072/761f2da8-en.pdf, zul. abgerufen am
02.07.2026). Demnach geben die OECD-Lander jéhrlich etwa 606 Milliarden US-
Dollar fiir die Behandlung von Patienten aus, die durch vermeidbare Sicherheits-
mangel geschiddigt wurden (OECD Health Working Papers No. 145, The econo-
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mics of patient safety: From analysis to action, S.22f,
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2022/08/the-
economics-of-patient-safety dda2a072/761f2da8-en.pdf, zul. abgerufen am
02.07.2026). Ubertrigt man diese Schitzung auf die Leistungsausgaben der Ge-
setzlichen Krankenversicherung in Deutschland von rund 352 Milliarden Euro im
Jahr 2025, entspricht dies einer GroBenordnung von etwa 31 Milliarden Euro.

Prof. Dr. Reinhard Busse (MPH, Technische Universitidt Berlin) geht davon aus,
dass die ,,0konomischen Schiden durch vermeidbare unerwiinschte Ereignisse
und Fehler (...) in Deutschland deutlich unterschétzt [werden]. Das Unterlassen
von Fehlervermeidung kostet ein Vielfaches — in Geld, aber vor allem in vermeid-
barem menschlichem Leid* (Medizinischer Dienst Bund, Pressemitteilung vom
30.10.2025, https://md-bund.de/presse/pressemitteilungen/neueste-pressemittei-
lungen/mangelnde-patientensicherheit-kostet-milliarden-euro.html, zul. abgeru-
fen am 02.07.2026).

Der Gesetzentwurf setzt an dieser strukturellen Fehlallokation an. Durch die Stér-
kung haftungsrechtlicher Verantwortlichkeit und die Verbesserung der Durch-
setzbarkeit von Anspriichen wird erwartet, dass medizinische Einrichtungen ver-
stirkt in Fehlerpriavention und qualititssichernde MaBBnahmen investieren und
vermeidbare Behandlungsfehler reduziert werden. Dazu kdnnte auch ein bundes-
weit zu fithrendes Register von vermeidbaren schwerwiegenden Ereignissen in
der medizinischen Versorgung, sogenannte Never Events, beitragen. Eine Reduk-
tion der Fehlerhdufigkeit fiihrt zu geringeren Folgekosten und damit zu einer Ent-
lastung der gesetzlichen Krankenversicherung sowie der Beitragszahlerinnen und
Beitragszahler.

Gesamtgesellschaftlich ist ein fehlerarmes Versorgungssystem kostengiinstiger
als die nachtragliche Behandlung von Schadensfolgen. Der Gesetzentwurf tragt
somit nicht nur zum Schutz der Patientinnen und Patienten bei, sondern auch zur
effizienten Nutzung der im Gesundheitswesen eingesetzten Mittel.

E. Erfillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger

Keine. Die neuen Rechte wirken primér zugunsten der Patientinnen und Patienten
und fiihren nicht zu zusitzlichem Aufwand.

E.2 Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft

Der Gesetzentwurf fiihrt fiir medizinische Einrichtungen zu einem erhéhten An-
reiz, organisatorische, personelle und hygienische Standards konsequent praven-
tiv auszugestalten. Durch die gesetzliche Klarstellung der Haftungstatbestinde
sowie die Absenkung der Anforderungen an den Nachweis der haftungsbegriin-
denden Kausalitit wird das Haftungsrisiko fiir vermeidbare Behandlungsfehler
transparenter und rechtssicherer konturiert.

Hierdurch entsteht fiir Einrichtungstrager zusétzlicher Erfiillungsaufwand, insbe-
sondere in Form von Investitionen in Qualitdtssicherungsmanahmen, Personal-
fortbildung, Hygieneinfrastruktur, Risikomanagementsysteme und Dokumenta-
tion. Dieser Aufwand dient der Vermeidung haftungsbegriindender Organisati-
ons- und Behandlungsfehler und stérkt nachhaltig die Patientensicherheit.
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Die derzeitige Haftungspraxis flihrt strukturell dazu, dass die betriebswirtschaft-
lichen Kosten praventiver Mallnahmen im Einzelfall geringer gewichtet werden
als das Risiko erfolgreicher Schadensersatzinanspruchnahmen. Der Gesetzent-
wurf korrigiert diese Fehlanreizstruktur, indem er die haftungsrechtliche Verant-
wortlichkeit bei vermeidbaren Organisations- und Strukturméngeln klarer kontu-
riert und dadurch eine verursachungsgerechtere Kostenallokation fordert.

Der hierdurch entstehende Aufwand ist ordnungspolitisch geboten. Er trigt dazu
bei, bislang externalisierte Folgekosten stirker denjenigen Einrichtungen zuzu-
ordnen, in deren Verantwortungsbereich sie entstehen, und stirkt zugleich einen
fairen Wettbewerb zwischen qualititsorientiert arbeitenden und risikoaffinen Ein-
richtungen. Eine belastbare Quantifizierung des Erfiillungsaufwands ist mangels
geeigneter Datengrundlagen derzeit nicht moglich.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

Fiir die Verwaltung des Bundes, der Lander und der Gemeinden kann zusétzlicher
Aufwand entstehen. Soweit die erleichterte Durchsetzung zivilrechtlicher An-
spriiche zu einer Zunahme gerichtlicher Verfahren fiihrt, kann dies bei der or-
dentlichen Gerichtsbarkeit zu Mehraufwand an Personal- und Sachmitteln fithren.
Auch die Regelungen zur hheren Unabhéngigkeit im Gutachterwesen kdnnen zu
Mehraufwand bei Verzeichniserstellung und Auswahl der jeweiligen Sachver-
stindigen fiihren. Der Umfang eines solchen Mehraufwands ldsst sich derzeit
nicht verlésslich prognostizieren. Auch die Einrichtung eines Never-Event-Regis-
ters wire mit Aufwand verbunden, der jedoch in seiner Hohe derzeit noch nicht
im Detail absehbar ist. Dariiberhinausgehender Vollzugsaufwand ist nicht zu er-
warten. Soweit Ombuds- oder Unterstiitzungsstrukturen ausgebaut oder neu ein-
gerichtet werden, kann hierdurch zusétzlicher Verwaltungsaufwand entstehen,
der derzeit nicht belastbar quantifiziert werden kann.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Patientenrechtegesetzes

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Biirgerlichen Gesetzbuchs

Das Biirgerliche Gesetzbuch in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Januar 2002 (BGBI. I S. 42, 2909; 2003
I S. 738), das zuletzt durch Artikel 2 Absatz 1 des Gesetzes vom 12. Mai 2026 (BGBI. 2026 I Nr. 143) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Nach § 630a Absatz 2 wird der folgende Absatz 3 eingefiigt:

»(3) Im Fall eines mit einem Krankenhaus oder einer sonstigen medizinischen Einrichtung geschlossenen

Behandlungsvertrags wird vermutet, dass die Leitung des Krankenhauses oder der sonstigen medizinischen

Einrichtung, in der eine Behandlung nach Absatz 1 erfolgt, verpflichtet ist, die organisatorischen, personellen
und sachlichen Voraussetzungen zu schaffen und fortlaufend aufrechtzuerhalten, die erforderlich sind, damit
die geschuldete Behandlung fachgerecht durchgefiihrt werden kann. Dazu gehdren insbesondere

1. eine bedarfsgerechte personelle Ausstattung,

2. die Sicherstellung der fachlichen Qualifikation des eingesetzten medizinischen und pflegeri-
schen Personals,

3. die Bereitstellung einer dem fachlichen medizinischen Standard entsprechenden technischen und
rdumlichen Ausstattung sowie

4. die Gewihrleistung einer den Empfehlungen der Kommission fiir Infektionsprévention in medi-
zinischen Einrichtungen und in Einrichtungen und Unternehmen der medizinischen Pflege und
Eingliederungshilfe beim Robert Koch-Institut (KRINKO) sowie den Empfehlungen der Kom-
mission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie beim Robert Koch-Institut entsprechenden und
auf die Patientensicherheit ausgerichteten internen Organisation.*

2. § 630c wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

,»(2) Der Behandelnde ist verpflichtet, dem Patienten in verstidndlicher Weise zu Beginn der Behandlung
und, soweit erforderlich, in deren Verlauf samtliche fiir die Behandlung wesentlichen Umstinde zu
erldutern, insbesondere die Diagnose, die voraussichtliche gesundheitliche Entwicklung, die Therapie
und die zu und nach der Therapie zu ergreifenden Maflnahmen. Patientenbriefe sind nach der Behand-
lung standardméBig zu erstellen, dem Patienten auszuhidndigen und in der Patientenakte abzulegen; dies
kann auch elektronisch erfolgen. Sind fiir den Behandelnden Umstéinde erkennbar, die die Annahme
eines Behandlungsfehlers oder die naheliegende Mdglichkeit eines drittverursachten Schadens, insbe-
sondere durch den Hersteller eines Arzneimittels oder eines Medizin- oder Blutprodukts, begriinden,
hat er den Patienten {iber diese unverziiglich zu informieren. Ist dem Behandelnden oder einem seiner
in § 52 Absatz 1 der Strafprozessordnung bezeichneten Angehorigen ein Behandlungsfehler unterlau-
fen, darf die Information nach Satz 3 zu Beweiszwecken in einem gegen den Behandelnden oder gegen
seinen Angehorigen gefiihrten Straf- oder Bufigeldverfahren nur mit Zustimmung des Behandelnden
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b)
©)
d)
3.
4,
a)
b)
©)
5.

a)

b)

verwendet werden. Auf Nachfrage sind dem Patienten oder im Todesfalle den Hinterbliebenen bei be-
rechtigtem Interesse die Namen seines Vertragspartners und der ihn tatsdchlich behandelnden Personen
durch den Trager der Einrichtung zu nennen, in deren Rdumlichkeiten die Behandlung stattfand oder
von der sie veranlasst wurde.*

Absatz 3 wird durch den folgenden Absatz 3 ersetzt:

,»(3) Verletzt der Behandelnde die Pflicht zur unverziiglichen Information {iber einen nach § 630c Abs.
2 Satz 3 BGB offenbarungspflichtigen Umstand, so wird vermutet, dass der offen zu legende Umstand
fiir das Entstehen oder die Aufrechterhaltung des geltend gemachten Gesundheitsschadens ursichlich
war, sofern der Patient oder im Falle des Todes dessen Hinterbliebene darlegen, dass die unterbliebene
Information die Aufkldrung des Behandlungsgeschehens wesentlich erschwert hat.*

Der bisherige Absatz 3 wird zu Absatz 4 und wird um den folgenden Satz 3 ergénzt:

,,Der Behandelnde hat den Patienten dariiber hinaus iiber den zu erwartenden medizinischen und indi-
viduellen Nutzen nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft im Verhéltnis zum individuellen Scha-
densrisiko der angebotenen Behandlung zu informieren.*

Der bisherige Absatz 4 wird zu Absatz 5.

Nach § 630d Absatz 1 Satz 2 wird der folgende Satz eingefligt:

,,Die Einwilligung kann auch elektronisch durch eine fortgeschrittene elektronische Signatur erfolgen.

§ 630e wird wie folgt geéndert:

Absatz 1 Satz 3 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,,Bei der Aufkldrung ist auch auf Alternativen zur Mafinahme sowie zur konkreten Behandlungssitua-
tion hinzuweisen, wenn mehrere medizinisch gleichermafen indizierte und iibliche Methoden oder er-
reichbare Behandlungsausstattungen zu wesentlich unterschiedlichen Belastungen, Risiken oder Hei-
lungschancen fiihren kdnnen oder eine Behandlung nicht nach den allgemein anerkannten fachlichen
Standards entsprechend § 630a Abs.2 erfolgen kann.*

Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird durch die folgende Nummer 1 ersetzt:

,,miindlich durch den Behandelnden oder durch eine Person erfolgen, die iiber die zur Durchfiihrung
der MaBinahme notwendige Ausbildung verfiigt; telemedizinische Verfahren sind zuldssig; ergénzend
kann auch auf Unterlagen Bezug genommen werden, die der Patient in Textform erhlt,*

Nach Absatz 2 Satz 2 wird der folgende Satz eingefiigt:

,,Dies kann auch auf elektronischem Wege erfolgen.*

§ 630f wird wie folgt gedndert:

Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

,»(1) Der Behandelnde ist verpflichtet, zum Zweck der Dokumentation in unmittelbarem zeitlichem Zu-
sammenhang mit der Behandlung eine Behandlungsakte in Papierform oder elektronisch und sofern tech-
nisch moglich chronologisch zu fiihren; ergdnzend sind Video- und Audioformate zulédssig. Berichtigun-
gen und Anderungen von Eintragungen in der Behandlungsakte sind nur zulissig, wenn neben dem ur-
spriinglichen Inhalt erkennbar bleibt, wann, durch wen und aus welchem Grund sie vorgenommen wor-
den sind. Dies ist auch fiir elektronisch gefiihrte Behandlungsakten sicherzustellen.*

Nach Absatz 3 wird der folgende Absatz 4 eingefiigt:

,»(4) Die Stelle, bei der unter der europaeinheitlichen Notrufnummer nach § 164 Abs. 1 TKG und der
Richtlinie 2002/22/EG sowie der bundeseinheitlichen Telefonnummer gem. § 75 Abs. 1a SGB V Hil-
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feersuchen entgegengenommen werden, ist verpflichtet, die Dokumentation sowie die Aufbewahrung
samtlicher aus fachlicher Sicht fiir die derzeitige und kiinftige Behandlung wesentlicher MaBBnahmen
und deren Ergebnisse fiir die Dauer von zehn Jahren nach Annahme des Hilfeersuchens zu gewahrleis-
ten. Zur fachgerechten medizinischen Dokumentation der Daten sind standardisierte, softwaregestiitzte
Ersteinschitzungsverfahren nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft zu verwenden.*

6. § 630g wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

»(1) Dem Patienten ist auf Verlangen unverziiglich Einsicht in die vollstdndige, ihn betreffende Be-
handlungsakte zu gewihren. § 811 ist entsprechend anzuwenden. Der Patient kann auch Abschriften,
Anderungs- und Speicherprotokolle von der Behandlungsakte, einschlieBlich elektronischer Abschrif-
ten, verlangen. Der Behandelnde hat die Vollstindigkeit der von ihm erstellten Abschriften schriftlich
zu bestétigen. Die erste Abschrift wird unentgeltlich zur Verfiigung gestellt. Die Abschrift kann auch
in elektronischer Form sowie auf Wunsch des Patienten in der elektronischen Patientenakte vorgelegt
werden. Bei berechtigtem Interesse des Patienten erstreckt sich sein Einsichtsrecht auch auf die Hygie-
nepléne des Krankenhauses, die in § 23 Abs. 4 und 5 des Infektionsschutzgesetzes genannten anonymi-
sierten Unterlagen sowie auf weitere Unterlagen und Aufzeichnungen, hinsichtlich derer ein Zusam-
menhang mit der Behandlung des Patienten besteht oder bestehen kann. Die Einsicht ist unverziiglich
zu gewihren. Auch Abschriften dieser Dokumente werden dem Patienten unentgeltlich zur Verfligung
gestellt.

Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

Nach der Angabe ,,seinen Erben® werden die Worter ,,mit der MaB3gabe“ und nach der Angabe ,,zu“
die Angabe ,,dass die Erben die entstandenen Kosten zu erstatten haben‘ gestrichen.

Nach Absatz 3 wird der folgende Absatz 4 eingefligt:

,»(4) Bei unberechtigter vollstindiger oder teilweiser Ablehnung der Einsichtnahme oder Vorlage einer
unvollstindigen Behandlungsakte beginnt der Lauf der Verjadhrungsfrist frithestens ab dem Zeitpunkt,
in dem die Einsichtnahme in die vollstindige Akte gewéhrt wurde.*

Der bisherige Absatz 4 wird zu Absatz 5.

7. § 630h wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

»(1) Ein Fehler des Behandelnden wird vermutet, wenn sich ein allgemeines Behandlungsrisiko ver-
wirklicht hat, das fiir den Behandelnden voll beherrschbar war und das zur Verletzung des Lebens, des
Korpers oder der Gesundheit des Patienten gefiihrt hat. Ein Fehler des Behandelnden wird auch vermu-
tet, wenn er Empfehlungen der Kommission fiir Infektionspravention in medizinischen Einrichtungen
und in Einrichtungen und Unternehmen der medizinischen Pflege und Eingliederungshilfe beim Robert
Koch-Institut (KRINKO) und den Empfehlungen der Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Thera-
pie beim Robert Koch-Institut nicht beachtet und auch keine mindestens gleichwertigen Maflnahmen
ergreift.”

Nach Absatz 3 Satz 1 wird der folgende Satz eingefiigt:

,,Hat der Behandelnde eine Mallnahme beziehungsweise ihr Ergebnis in der Behandlungsakte aufge-
zeichnet, wird der Inhalt der Aufzeichnung zugunsten des Patienten als richtig unterstellt, wenn der
Behandelnde nicht das Gegenteil nachweist.*

Nach Absatz 5 wird der folgende Absatz 6 eingefiigt:
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,,(6) Im Ubrigen haben der Patient oder im Todesfalle dessen Hinterbliebene vorbehaltlich der Absiitze
1 und 3 zu beweisen, dass ein Behandlungsfehler vorliegt. Unter Beriicksichtigung der Absétze 4 und
5 entscheidet das Gericht unter Wiirdigung aller Umstinde gemél § 287 Zivilprozessordnung nach
freier Uberzeugung, ob der Behandlungsfehler fiir den Eintritt der Verletzung des Lebens, des Kérpers
oder der Gesundheit ursachlich war, und iiber die Hohe des zu ersetzenden Schadens.*

Artikel 2

Anderung der Zivilprozessordnung

Die Zivilprozessordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 5. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3202; 2006 I
S. 431; 2007 I S. 1781), die zuletzt durch Artikel 1-3 des Gesetzes vom 20. Mai 2026 (BGBI. 2026 I Nr. 152)
geédndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

L.

In § 278a wird nach dem Absatz 1 der folgende Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) In Arzthaftungsprozessen soll das Gericht den Parteien spétestens im ersten Termin zur miindlichen
Verhandlung die Durchfithrung einer Mediation oder eines Giiterichterverfahrens vorschlagen und sie {iber
Ablauf, Vorteile und mogliche Auswirkungen auf die Verfahrensdauer und -kosten informieren.*

Nach § 404a wird der folgende § 404b eingefiigt:
,»$ 404b Sachverstindiger in Arzthaftungssachen

In Arzthaftungssachen ist das Gutachten durch einen geeigneten Sachverstindigen zu erstatten, der {iber die
fiir die Beurteilung des streitgegenstindlichen Behandlungsgeschehens erforderliche besondere fachliche
Qualifikation verfiigt. Der Sachverstindige muss zudem eine von der zustéindigen Arztekammer gepriifte
Zusatzqualifikation in medizinrechtlicher Begutachtung nachweisen. Die Bundesérztekammer erldsst eine
Verfahrensordnung iiber die Auswahl medizinischer Sachverstindiger hinsichtlich Unabhéingigkeit, fachli-
chen Qualifikation und Transparenz sowie eine verbindliche Leitlinie zur medizinrechtlichen Begutachtung.
Diese umfasst insbesondere auch die Bewertung mdglicher Organisationsversdumnisse des verantwortlichen
medizinischen Personals und der Einrichtungstriger. Das Gericht hat insbesondere sicherzustellen, dass
Sachverstindige iiber die fiir die Erstellung medizinischer Gutachten erforderliche besondere fachliche Qua-
lifikation verfligen und mégliche Interessenkonflikte offengelegt werden. Die Auswahl erfolgt nach nach-
vollziehbaren und transparenten Kriterien. Die Verfahrensordnung soll Regelungen vorsehen, die eine mog-
lichst unabhéngige und gleichmifBige Heranziehung geeigneter Sachverstindiger gewéhrleisten. Hierfiir
konnen insbesondere Zufalls-, Rotations- oder vergleichbare Verfahren vorgesehen werden.*

Artikel 3
Anderung des SGB V

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. De-
zember 1988, BGBI. 1 S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 2 Absatz 9 des Gesetzes vom 12. Mai 2026
(BGBI. 2026 I Nr. 143 vom 18. Mai 2026) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

§ 25b wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird in Nummer 6 nach der Angabe ,,sind* der Punkt durch ein Komma ersetzt.


https://www.recht.bund.de/bgbl/1/2026/152/VO
https://www.recht.bund.de/bgbl/1/2026/143/VO

Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode —-11- Drucksache 21/6916

2.

b)

Nach Nummer 6 wird die folgende Nummer 7 eingefiigt:

,7. der Erkennung von Behandlungs- und Pflegefehlern.*

§ 66 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

d)

In Satz 1 wird die Angabe ,,sollen” durch die Angabe ,,miissen* ersetzt.
Nach Satz 2 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

,Dies gilt auch nach einem Wechsel der Krankenkasse, wenn der Versicherte zum Zeitpunkt des po-
tenziellen Behandlungsfehlers bei der Krankenkasse versichert war oder nach dem Tod des zu Schaden
gekommenen Versicherten. Im Falle des Todes eines Versicherten konnen die Hinterbliebenen oder
sonstige gesetzliche Vertreter die Unterstiitzung in Anspruch nehmen. Die Sitze 1 bis 4 gelten entspre-
chend fiir die Unterstiitzung der Versicherten bei der Verfolgung von Schadensersatzanspriichen aus
Schéaden durch Arzneimittel oder Medizinprodukte.*

Der bisherige Satz 3 wird zu Satz 6.
Nach Satz 6 werden die folgenden Sitze 7 und 8 eingefligt:

,Die Krankenkassen haben Versicherte auf bestehende unabhéngige Ombuds-, Beschwerde- und Pati-
entenberatungsstellen hinzuweisen und ihnen auf Wunsch entsprechende Kontaktmoglichkeiten zur
Verfligung zu stellen. Ergeben sich bereits standraaus den bei den Krankenkassen vorhandenen Daten
und Informationen nach § 25b Absatz 1 Nummer 7 offensichtliche Anhaltspunkte dafiir, dass einem
Versicherten durch einen moglichen Behandlungsfehler oder Fehler bei der Einwilligungsaufklarung
ein nicht unerheblicher Schaden entstanden sein konnte, so haben die Krankenkassen den Versicherten
hiervon zu unterrichten und auf sein Antragsrecht auf Unterstiitzungsleistungen aus dieser Vorschrift
hinzuweisen.*

Artikel 4
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Berlin, den 7. Juli 2026

Katharina Droge, Britta Halelmann und Fraktion
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Begriindung

I

A. Allgemeiner Teil

Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Ziel des Gesetzes ist es, die Patientinnen- und Patientenrechte im Behandlungsverhiltnis nachhaltig zu stirken
und strukturelle Defizite in der aktuellen Ausgestaltung des Behandlungsrechts zu beseitigen. Die praktische An-
wendung der §§ 630a ff. BGB hat gezeigt, dass zentrale Herausforderungen des modernen medizinischen Versor-
gungssystems — insbesondere organisatorische Verantwortlichkeiten, unzureichende Transparenz sowie erhebli-
che Beweislastnachteile im Arzthaftungsprozess — bislang nur unvollstindig adressiert werden.

Das Gesetz verfolgt daher drei zentrale Zielsetzungen:

1.

Erhohung der Rechtssicherheit und Transparenz im Behandlungsverhiiltnis

Der eigentliche Grund fiir Schiden im Rahmen medizinischer Behandlungen liegt selten allein in Fehlern
der unmittelbar Behandelnden, sondern hdufig auch in organisatorischen, personellen oder strukturellen
Defiziten innerhalb der jeweiligen Behandlungseinrichtung. Daher sollen Verantwortlichkeiten fiir die
organisatorischen, personellen und sachlichen Voraussetzungen einer fachgerechten Behandlung klarer
zugeordnet und Patientinnen und Patienten besser iiber einrichtungsbezogene Behandlungsrisiken, be-
handelnde Personen sowie ihre Vertragspartner informiert werden.

Abbau struktureller Informations- und Wissensasymmetrien

Patientinnen und Patienten sind héufig nicht in der Lage, das Behandlungsgeschehen umfassend zu be-
werten oder Fehlerursachen zu erkennen. Die Ausweitung von Aufklarungs- und Informationspflichten
sowie die Stiarkung dokumentationsbezogener Rechte wirken diesen Nachteilen entgegen.

Faire Ausgestaltung der Beweislast- und Beweismafiregeln

Aufgrund der Komplexitdt medizinischer Sachverhalte und begrenzter Erkenntnismoglichkeiten geraten
Patientinnen und Patienten im Haftungsprozess regelméfig in Beweisnot. Durch Vermutungsregeln bei
HygieneverstoBen, der BeweismaBreduktion in Kausalititsfragen sowie der Vermutung der Richtigkeit
dokumentierter Maflnahmen wird eine ausgewogene, sachgerechte Verteilung der Beweisrisiken ge-
schaffen.

Die faire Ausgestaltung der Beweislast setzt zugleich eine verléssliche, sachgerechte und neutrale ge-
richtliche Sachverhaltsaufklarung voraus. In Arzthaftungssachen kommt dem medizinischen Sachver-
stindigengutachten hierbei eine zentrale Bedeutung zu, da das Gericht den mafigeblichen medizinischen
Sachverhalt regelméBig nicht aus eigener Sachkunde beurteilen kann. Qualitdtsdefizite, fehlende medi-
zinrechtliche Expertise oder strukturelle Ndhe zwischen Sachverstéindigen und beklagten Leistungser-
bringern konnen die Wahrheitsfindung erheblich beeintrachtigen und bestehende Beweisnachteile der
Patientinnen und Patienten weiter verstirken. Die Anderung triigt diesen Besonderheiten durch spezifi-
sche Regelungen zur Auswahl, Qualifikation und Verantwortlichkeit medizinischer Sachverstindiger
Rechnung.

Die Reform ist notwendig, um die in der Problemdarstellung skizzierten Defizite zu beheben, insbesondere die
mangelnde Erfassung organisatorischer Fehlentscheidungen, die begrenzte Reichweite aufklarungsrechtlicher
Pflichten, bestehende Unsicherheiten bei der Einwilligung im telemedizinischen Bereich, die fehlende Dokumen-
tation notfallbezogener Beratung durch Leitstellen sowie den Patienten strukturell benachteiligende Anforderun-
gen an den Nachweis medizinischer Fehlverldufe.
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Das Gesetz tragt damit zur Stirkung des Vertrauens in die Gesundheitsversorgung, zu einer Verbesserung der
Versorgungssicherheit und zu einer effektiveren Durchsetzung der Patientinnen- und Patientenrechte bei.

IL.

Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Der Entwurf enthdlt im Wesentlichen folgende Regelungen:

1.

Klarstellung und Erweiterung der Organisationsverantwortung medizinischer Einrichtungen
(§ 630a BGB)

Die Verpflichtung der Leitungsebene, die organisatorischen, personellen und sachlichen Voraussetzun-
gen fiir eine ordnungsgeméafBe Behandlung sicherzustellen, wird erstmals ausdriicklich ins Gesetz aufge-
nommen. Ein gesetzlicher Pflichtenkatalog benennt beispielhafte Kernbereiche struktureller Verantwor-
tung.

Ausweitung der Informationspflichten iiber Behandlungsfehler und drittverursachte Risiken
(§ 630c BGB)

Die bislang an Nachfrage oder Gesundheitsgefahren gekniipfte Offenbarungspflicht wird durch eine all-
gemeine Pflicht zur unaufgeforderten Information {iber erkennbare Fehler ersetzt. Auch Hinweise auf
fehlerhafte Arzneimittel, Medizin- oder Blutprodukte sind kiinftig mitzuteilen.

Transparenz iiber Vertragspartner und tatséichlich behandelnde Personen (§ 630c Abs. 2 Satz 3
BGB)

Behandelnde miissen Patienten kiinftig eindeutig iiber Vertragspartner und behandelnde Personen infor-
mieren, um die bisher bestehende Intransparenz in arbeitsteiligen Einrichtungen zu beseitigen.

Beweisrechtliche Absicherung der Informationspflichten (§ 630c Abs. 3 BGB)

Die Verletzung der Fehleroffenbarungspflicht 16st kiinftig beweisrechtliche Folgen aus, die Anreize fiir
eine ordnungsgemife Information setzen. Patientenbriefe werden nach der Behandlung standardméfig
erstellt, den Patientinnen und Patienten ausgehéndigt sowie in der Behandlungsakte dokumentiert.

Erweiterung und Absicherung telemedizinischer Einwilligung (§ 630d BGB)

Die Einwilligung kann kiinftig ausdriicklich auch mittels fortgeschrittener elektronischer Signatur erteilt
werden.

Stirkung der einrichtungsbezogenen Aufklirung (§ 630e BGB)

Behandelnde haben iiber wissentliche Abweichungen vom Facharztstandard und einrichtungsspezifische
Risiken aufzukliren; zudem werden telemedizinische Aufklarung und elektronische Unterlageniibermitt-
lung prézisiert.

Erweiterung der Dokumentationspflichten (§ 630f BGB)

Audiovisuelle Dokumentation wird ausdriicklich zugelassen, Verantwortlichkeiten bei Anderungen miis-
sen kenntlich sein, und fiir medizinische Leitstellen werden eigene Dokumentations- und Aufbewah-
rungspflichten geschaffen.
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8. Zugang zur Behandlungsakte (§ 630g BGB)

Patientinnen und Patienten erhalten ein umfassendes Recht auf Einsicht in ihre Behandlungsunterlagen.
Der Entwurf prézisiert, dass der Zugang unverziiglich zu allen relevanten Unterlagen gewdhrt werden
muss und dass die Einsichtnahme sowohl vor Ort als auch auf elektronischem Wege erfolgen kann. Damit
wird die Transparenz gegeniiber den Patienten gestdrkt und die Durchsetzung ihrer Rechte im Rahmen
von Behandlungsfehlern erleichtert.

9. Stirkung der Beweisposition von Patientinnen und Patienten (§ 630h BGB)

Der Entwurf enthélt u.a.

— eine Vermutungsregel bei Nichtbeachtung der KRINKO-Empfehlungen,
—eine Vermutung der Richtigkeit dokumentierter Mafinahmen,

— eine BeweismaBreduktion beim Kausalitidtsnachweis.

10. Forderung der Mediation bzw. Giiterichterverfahren (§ 278a ZPO)
Die Gerichte sollen friihzeitig tiber Mediation oder Giiterichterverfahren informieren.

11. Qualititsanforderungen fiir medizinische Sachverstindige (§ 404b ZPO)

Vorgesehen sind verbindliche Mindeststandards, verpflichtende Zusatzqualifikationen, transparente und
unabhéngige Auswahlverfahren fiir Sachverstindige, einheitliche Auswahlkriterien sowie die Einbezie-
hung organisatorischer Rahmenbedingungen in den Begutachtungsauftrag.

12. Verpflichtende Unterstiitzung durch Krankenkassen (§ 66 SGB V)

Die Krankenkassen werden verpflichtet, Versicherte verbindlich bei der Durchsetzung von Schadenser-
satzanspriichen aus Behandlungs- und Aufklarungsfehlern zu unterstiitzen.

111. Alternativen

Keine

IV.  Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich fiir die in Artikel 1, 2 und 3 vorgesehenen Anderungen aus
Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 des Grundgesetzes (Biirgerliches Recht mitsamt Verfahrensrecht und Strafrecht).
Fiir die sozialversicherungsrechtliche Regelung in Artikel 4 ergibt sich die Gesetzgebungskompetenz des Bundes
aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes.

V.  Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und vélkerrechtlichen Vertrigen

Das Gesetz ist mit dem Recht der Européischen Union und den volkerrechtlichen Vertrdgen, die die Bundesre-
publik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.
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VI.  Gesetzesfolgen

Der Gesetzentwurf hat Auswirkungen auf das Behandlungs- und Arzthaftungsrecht sowie auf die gerichtliche
Durchsetzung von Anspriichen aus Behandlungs- und Aufklarungsfehlern. Die Regelungen zielen darauf ab, be-
stehende strukturelle Defizite im Behandlungsverhiltnis und im Haftungsprozess zu beseitigen und die Rechts-
anwendung flir alle Beteiligten transparenter und vorhersehbarer zu gestalten. Unbeabsichtigte Nebenwirkungen
sind nicht ersichtlich.

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Der Entwurf tragt zu einer Vereinfachung der Rechtsanwendung bei, indem bestehende Pflichten im Behand-
lungsverhéltnis sowie Verantwortlichkeiten innerhalb medizinischer Einrichtungen gesetzlich klarer konturiert
werden. Durch die Prézisierung von Organisations-, Informations- und Dokumentationspflichten wird die Rechts-
lage tibersichtlicher und fiir die Beteiligten besser nachvollziehbar. Auch die bundeseinheitliche Ausgestaltung
der Anforderungen an medizinische Sachverstindige fordert eine einheitliche Rechtsanwendung und erhoht die
Vorhersehbarkeit gerichtlicher Entscheidungen.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Nachhaltigkeitsrelevante Auswirkungen im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie sind nicht ersichtlich.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Unmittelbare Auswirkungen auf die Haushalte des Bundes, der Lander und Kommunen ergeben sich aus dem
Gesetzentwurf nicht. Allenfalls sind Kosten in geringem Umfang durch die weiteren kostenlosen Kopien denkbar,
die sich jedoch durch die weitere Digitalisierung und die damit verbundene Reduzierung der Anzahl der Kopien
wiederum aufheben diirften.

4. Erfiilllungsaufwand

Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand.

Fiir medizinische Leistungserbringer und Einrichtungstrager konnen sich in begrenztem Umfang zusétzliche or-
ganisatorische, dokumentationsbezogene und informationsbezogene Pflichten ergeben. Diese kniipfen jedoch
weitgehend an bereits bestehende fachliche und rechtliche Standards an und dienen der Klarstellung und Syste-
matisierung bestehender Verantwortlichkeiten.

5. Weitere Kosten

Uber den Erfiillungsaufwand hinausgehende Kosten fiir die Wirtschaft sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Der Entwurf starkt die Rechtsposition von Patientinnen und Patienten sowohl im Behandlungsverhiltnis als auch
im Haftungsprozess. Die erweiterten Informations- und Dokumentationspflichten sowie die prizisierte Ausge-
staltung der Beweislast- und BeweismaBregeln erleichtern die Durchsetzung berechtigter Anspriiche.

Die Einfiihrung verbindlicher Qualititsanforderungen an medizinische Sachverstindige verbessert die Transpa-
renz und Nachvollziehbarkeit der gerichtlichen Sachverhaltsaufkldrung und stirkt das Vertrauen in die Rechts-
pflege. Die Forderung alternativer Streitbeilegungsverfahren kann in geeigneten Fillen zu einer schnellen und
konsensualen Konfliktlosung beitragen.
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Als Reaktion auf die verbesserten Patientenrechte sind auch groflere Bemiithungen der Trager im organisatorischen
Bereich zu erwarten, sodass nicht nur dort, wo Fehler eingetreten sind, die Haftung erleichtert wird, sondern
mittelfristig auch weniger Haftungsfille auftreten werden.

VII.  Befristung; Evaluierung

Die Auswirkungen dieses Gesetzes auf die Durchsetzung von Patientenrechten sowie bestehende Versorgungslii-
cken bei Schadensfillen ohne ausreichende Kompensationsmdglichkeiten sollen innerhalb von fiinf Jahren nach
Inkrafttreten evaluiert werden. Dabei ist insbesondere zu priifen, ob die Einrichtung eines bundesweiten Hértefall-
oder Entschddigungsfonds fiir Patientinnen und Patienten mit schweren gesundheitlichen Schaden infolge von
Behandlungsfehlern oder anderen Versorgungsschiaden erforderlich ist und wie ein solcher Fonds ausgestaltet
werden konnte.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Biirgerlichen Gesetzbuchs)

Zu Nummer 1 (§ 630a)

Der bereits geltende Absatz 2 legt fest, dass die Behandlung grundsitzlich nach den zum Zeitpunkt der Behand-
lung bestehenden, allgemein anerkannten fachlichen Standards durchzufiihren ist, soweit nicht etwas anderes ver-
einbart ist. In der Gesetzesbegriindung zu § 630a Abs. 2 BGB (BT- Drs. 17/10488, S. 19) umfasst dieser ,,nicht
zuletzt* auch die ,,Pflicht zur allgemein ordnungsgemafBen Organisation“. Somit bedarf es ,,[sJowohl in personel-
ler als auch in organisatorischer Hinsicht [...] einer ausreichenden Planung. Eine sachgerechte Koordinierung
setzt insbesondere eine in sich schliissige und zuverléssige Planung der Arbeitsablaufe und des Personaleinsatzes
voraus. Die fiir eine Behandlung im Einzelfall verantwortlichen Personen sowie das mit der medizinischen Be-
handlung im Ubrigen betraute Personal sind ordnungsgemif auszuwihlen und stetig zu iiberwachen. Diese Per-
sonen miissen iiber die erforderliche fachliche und koérperliche Eignung zur Durchfiihrung medizinischer Behand-
lungen verfligen. VerstoBt ein Krankenhaustriager oder ein Behandelnder gegen diesen besonderen Sorgfaltsmal-
stab, indem etwa einem noch nicht ausreichend qualifizierten Anfanger die Durchfiihrung eines schwierigen Ein-
griffs eigenverantwortlich tibertragen wird, so fiihrt diese organisatorische Fehlentscheidung zu einer Verletzung
des Absatzes 2 und schlieflich zu einer Pflichtverletzung im Sinne des § 280 Abs. 1%

Diese organisatorischen Pflichten sind bereits nach geltendem Recht Bestandteil der fachlichen Standards im
Sinne des § 630a Abs. 2 BGB und in Rechtsprechung und Literatur anerkannt. Zur Klarstellung und zur Stirkung
der normativen Transparenz werden sie nunmehr ausdriicklich im Gesetzestext benannt. Mit dem neuen Absatz 3
werden die bislang nur aus der allgemeinen vertraglichen Organisationsverantwortung hergeleiteten Pflichten der
Leitung von Krankenh&usern und sonstigen medizinischen Einrichtungen erstmals gesetzlich verankert. Der aus-
driicklich normierte Pflichtenkatalog (Satz 2) konkretisiert die wesentlichen Bereiche, in denen strukturelle Defi-
zite besonders héufig schadensursédchlich werden. Die Aufzahlung ist nicht abschliefend, sondern beschreibt bei-
spielhaft typische Pflichtbereiche. empth

Die geltende Rechtslage fiihrt in der Praxis hdufig dazu, dass Schadensfille allein dem behandelnden medizini-
schen Personal zugerechnet werden, obwohl deren Ursache hiufig maBgeblich in strukturellen oder organisatori-
schen Defiziten der Einrichtung liegt. Zu nennen sind insbesondere eine unzureichende personelle Ausstattung,
Defizite in der Qualifikation des eingesetzten Personals, mangelhafte Hygiene sowie organisatorische Méngel.
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Diese Umstéinde liegen typischerweise auerhalb des unmittelbaren Verantwortungs- und Einflussbereichs der
Behandelnden. Thre Haftung kann jedoch oftmals nicht hinreichend von strukturellen und organisatorischen Ver-
antwortlichkeiten der jeweiligen Behandlungseinrichtung abgegrenzt werden. Dadurch werden organisatorische
Defizite und ihre Bedeutung fiir das Entstehen von Behandlungsfehlern bislang nicht hinreichend berticksichtigt.

Der Gesetzgeber stellt daher klar, dass die Einhaltung der allgemein anerkannten fachlichen Standards auch die
Sicherstellung der hierfiir erforderlichen organisatorischen, personellen und sachlichen Voraussetzungen umfasst.
Durch die ausdriickliche gesetzliche Normierung dieser Organisationspflichten wird unter anderem beabsichtigt,
dass sich die fiir Organisations- und Strukturentscheidungen verantwortlichen Personen kiinftig nicht mehr ohne
Weiteres ihrer Verantwortung entziehen kdnnen, indem die in Folge der Organisationsmingel auftretenden Be-
handlungsfehler haftungsrechtlich allein dem unmittelbar behandelnden medizinischen Personal zugerechnet wer-
den. Die Norm wirkt damit bislang in der Praxis zu beobachtenden Unklarheiten in der Verantwortungszuordnung
entgegen und stellt sicher, dass Organisationsentscheidungen dort haftungsrechtlich erfasst werden, wo sie tat-
sachlich getroffen werden.

Die Norm dient damit sowohl dem Patientenschutz als auch der Transparenz der Haftungsverteilung und setzt
zugleich einen Anreiz fiir Krankenhaustrager, ihre Organisations- und Infrastrukturverantwortung ernst zu neh-
men.

Zu Nummer 2 (§ 630c)

Mit der Anderung des § 630c BGB werden die Pflichten des Behandelnden zur Information des Patienten iiber
erkennbare behandlungsrelevante Umsténde neu gefasst und systematisch erweitert. Die Regelung zielt darauf ab,
die Transparenz im Behandlungsverhiltnis zu erhdhen und die Durchsetzung von Patientenrechten wirksamer
auszugestalten.

Zu Absatz 2:

Die Verpflichtung zur standardméBigen Erstellung eines Patientenbriefs nach der Behandlung starkt die Gesund-
heitskompetenz der Patientinnen und Patienten sowie die Transparenz des Behandlungsgeschehens. Der Patien-
tenbrief ermoglicht es, Diagnosen, durchgefithrte MaBnahmen, Medikation und Empfehlungen fiir die weitere
Behandlung in verstindlicher Form zusammenzufassen und unterstiitzt so die sektoreniibergreifende Versorgung
sowie die Therapietreue.

Mit dem Innovationsfondsprojekt PaSta (Patientenbrief) konnte gezeigt werden, dass standardisierte Patienten-
briefe die Verstandlichkeit medizinischer Informationen verbessern und die Kommunikation zwischen Behan-
delnden und Patientinnen und Patienten fordern. Die gesetzliche Verankerung tiberfiihrt dieses erfolgreiche In-
strument in die Regelversorgung. Die Mdglichkeit der elektronischen Aushidndigung triagt der fortschreitenden
Digitalisierung des Gesundheitswesens Rechnung.

Liegen gemif § 630c Abs. 2 Satz 2 BGB fiir den Behandelnden erkennbare Umsténde vor, die die Annahme eines
Behandlungsfehlers begriinden, so hat er den Patienten auf Nachfrage oder zur Abwendung gesundheitlicher Ge-
fahren dariiber zu informieren.

Uber diese Fille hinausgehende Informationspflichten sind nach den derzeit geltenden Regelungen nicht vorge-
sehen. Der Behandelnde ist demnach regelmédBig nicht verpflichtet, den Patienten unaufgefordert iiber einen Be-
handlungsfehler zu informieren, soweit keine gesundheitlichen Gefahren erkennbar sind (BT-Drs. 17/10488, S.
21). Begriindet wurde dies im Gesetzentwurf der Bundesregierung damit, dass den Behandelnden lediglich eine
Pflicht zur gesundheitlichen Sorge treffe, nicht aber eine umfassende Fiirsorgepflicht (BT-Drs. 17/10488, S. 21).
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Diese Argumentation {iberzeugt nicht. Die bisherige Regelung des § 630c Abs. 2 Satz 2 BGB kniipft eine Auf-
klarungspflicht an eine Nachfrage des Patienten oder die Annahme konkreter gesundheitlicher Gefahren fiir die-
sen. Diese Einschrinkung erweist sich jedoch in der Praxis als problematisch, da sie das Vertrauen zwischen
Behandelnden und Patientin bzw. Patient beeintriachtigen kann und den Schutz des Patienteninteresses nicht in
ausreichendem Maf3e gewihrleistet. Zwischen Behandelnden und Patientinnen und Patienten besteht ein beson-
ders schutzwiirdiges Vertrauensverhéltnis. Die Patientin bzw. der Patient iiberldsst den Behandelnden das korper-
liche Wohl und die Gesundheit in der Erwartung, dass nach bestem Wissen und Gewissen gehandelt wird, um
Linderung oder Heilung zu verschaffen. Dieses Vertrauensverhéltnis ist von zentraler Bedeutung fiir die Wirk-
samkeit drztlicher Behandlung. Es darf nicht gefdhrdet werden, indem die Patientin bzw. der Patient erst auf
eigene Initiative priifen oder erfragen miisste, ob moglicherweise ein Behandlungsfehler vorliegt. Ein solcher
Zustand birgt das Risiko, dass das Vertrauensverhiltnis belastet oder sogar zerstort wird, gerade in Fillen, in
denen objektiv kein unmittelbarer Schaden zu erwarten ist. Gleichzeitig haben Patientinnen und Patienten ein
berechtigtes Informationsinteresse: sie miissen die Moglichkeit haben, Kenntnis von einem Behandlungsfehler zu
erlangen, unabhingig davon, ob dieser nach arztlicher Einschétzung zu einer gesundheitlichen Gefahrdung fiihrt.
Die Entscheidung dariiber, welche rechtlichen oder medizinischen Schritte erforderlich sind, darf nicht allein in
der Verantwortung der Behandelnden liegen, dessen subjektive — und moglicherweise auch nicht ganz unvorein-
genommene — Einschitzung nicht automatisch mit dem Patienteninteresse iibereinstimmen muss. Nur durch voll-
stindige Aufkldrung werden Patientinnen und Patienten in die Lage versetzt, eigenverantwortlich {iber das weitere
Vorgehen zu entscheiden und gegebenenfalls rechtlichen Anspriiche, insbesondere auf Schadensersatz, geltend
zu machen.

Auch der Bundesrat hat sich in seiner Stellungnahme zum Gesetzentwurf der Bundesregierung fiir die Streichung
der Worter ,,auf Nachfrage oder zur Abwendung gesundheitlicher Gefahren™ ausgesprochen (s. BT-Drs.
17/10488, S. 38 f.). Die Voraussetzung einer Nachfrage wiirde ,,mutige Patientinnen und Patienten bevorzugen,
deren Vertrauensverhiltnis bereits nachhaltig gestort sein diirfte. Nach Ansicht des Bundesrats diirften solche
Patientinnen und Patienten allerdings die Minderheit darstellen, sodass diese Informationspflicht lediglich auf
dem Papier bestehen diirfte.

Auch die Voraussetzung ,,zur Abwendung von gesundheitlichen Gefahren* diirfte in der Praxis selten erfiillt sein.
RegelméBig wird der Gesundheitsschutz bereits dadurch gewéhrleistet, dass Patientinnen und Patienten wegen
der fehlerbedingt eingetretenen Erkrankung oder Verletzung behandelt werden. Nur in Ausnahmefillen erfordert
der Schutz der Gesundheit dariiber hinaus, dass iiber die ursichliche Verbindung zwischen einer bestehenden
Krankheit oder Verletzung und einem zuvor begangenen Behandlungsfehler informiert wird. Auerdem hétten
die Behandelnde oder der Behandelnde fiir den Fall, dass sie oder er zwar das Vorliegen eines Behandlungsfehlers
erkennt, die betroffene Patientin oder den betroffenen Patienten dariiber aber nicht informiert, weil sie oder er die
Information nicht zur Abwendung gesundheitlicher Gefahren fiir erforderlich hélt, ein eindeutig iiberlegenes Wis-
sen hinsichtlich des bisherigen Behandlungsverlaufs und dessen OrdnungsgemiBheit. Dariiber hinaus ist die
Frage, ob die Information iiber einen Behandlungsfehler erforderlich ist, um gesundheitliche Gefahren abzuweh-
ren, zum jeweiligen Zeitpunkt nicht immer eindeutig zu beurteilen und das Ergebnis dieser Abwigung hingt
mafgeblich von der subjektiven Einschitzung der oder des Behandelnden ab.

Die Einschriankung ,,auf Nachfrage oder zur Abwendung gesundheitlicher Gefahren* widerspricht damit dem
gesetzgeberischen Ziel, die Rechte von Patientinnen und Patienten zu stirken und mit den Behandelnden auf
Augenhdhe zu bringen (BT-Drs. 17/10488, S. 1). Die Regelung dient zugleich der Foérderung einer offenen Feh-
ler- und Sicherheitskultur im Gesundheitswesen. Die frithzeitige und transparente Kommunikation von Fehlern
ermoglicht Lernen aus unerwiinschten Ereignissen und stérkt das Vertrauen der Patientinnen und Patienten. Ziel
der Vorschrift ist nicht die zusétzliche Sanktionierung einzelner Behandelnder, sondern die Verbesserung von
Transparenz, Patientensicherheit und Fehlerpravention. Die Informationspflicht dient ausschlielich patienten-
rechtlichen Zwecken und begriindet keine strafprozessuale Selbstbelastungspflicht. Die Vorschrift verfolgt das
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Ziel, Transparenz und Patientensicherheit zu fordern. Sie verdndert weder die strafprozessuale Stellung der Be-
handelnden noch begriindet sie eigenstindige Mitwirkungspflichten in Strafverfahren.

Die Forderung einer offenen Fehlerkultur setzt voraus, dass Mitarbeitende Beinahe-Fehler und tatséchliche Fehler
ohne Angst vor unangemessenen personlichen Konsequenzen melden konnen. Interne Fehlermeldesysteme und
Verfahren der Qualititssicherung sollen daher vorrangig Lern- und Verbesserungsprozessen dienen. Dariiber hin-
aus soll die Mitteilung {iber den Behandlungsfehler den Patienten darauf hinweisen, dass ihm ein Anspruch auf
Schadensersatz zusteht, und ihm dadurch die Moglichkeit er6ffnen, diesen Anspruch durchzusetzen. Zweck des
§ 630c Abs. 2 Satz 2 BGB ist also, Patienten die Geltendmachung von Ersatzanspriichen zu erleichtern (ebenso:
MiiKo-BGB/Wagner, § 630c Rn. 36; aA BeckOK-BGB/Katzenmeier, § 630c Rn. 12). Diese Funktion wird mit
der eingeschriankten Informationspflicht nicht effektiv erfiillt.

Vor diesem Hintergrund erscheint es sachgerecht, die Aufklirungspflicht fiir Arztinnen und Arzte kiinftig nicht
mehr durch die bislang in § 630c Abs. 2 Satz 2 BGB normierten Voraussetzungen einzuschrianken. Vielmehr soll
die oder der Behandelnde verpflichtet sein, jeden erkennbaren Behandlungsfehler gegeniiber der Patientin bzw.
dem Patienten offenlegen zu miissen. Damit wird dem besonderen Schutzbediirfnis der Patientin bzw. des Pati-
enten Rechnung getragen, das Vertrauen in das drztliche Verhiltnis gestirkt und eine transparente Rechtsposition
fiir die Durchsetzung von Patientenrechten geschaffen. Umgekehrt kann dadurch jedenfalls in ,,intakten Arzt-
Patienten-Beziehungen fiir den Regelfall vom Patienten davon ausgegangen werden, dass in Féllen, in denen sie
oder er nicht informiert wird, von der Arztin bzw. vom Arzt auch kein Fehler gesehen wird. Auch das kann das
Vertrauensverhiltnis festigen.

Dariiber hinaus sollte sich die Informationspflicht nicht nur auf einen Behandlungsfehler der Arztin, des Arztes
bzw. medizinischen Personals beschrinken, sondern auch auf drittverursachte, sich aber gerade in der Behandlung
realisierende Gesundheitsschidden, die insbesondere durch die Verwendung von Medizin- oder Blutprodukten
entstehen konnen. Sie verpflichtet Behandelnde, die Betroffenen iiber solche erkennbaren Umsténde zu informie-
ren, die auf mogliche Produktfehler, Sicherheitsméngel oder andere drittverursachte Risiken hindeuten. Dies um-
fasst insbesondere Hinweise aus behdrdlichen Sicherheitsmitteilungen, Riickrufen oder Herstellerinformationen
sowie interne Erkenntnisse {iber potenziell risikobehaftete Chargen oder Implantate. Die Regelung dient der Si-
cherstellung, dass die Betroffenen friihzeitig iiber Risiken unterrichtet werden, die die weitere Behandlung oder
Nachsorge beeinflussen kdnnen.

Diese Erweiterung der Informationspflicht trédgt zugleich den tatsdchlichen Gegebenheiten der medizinischen
Versorgung Rechnung. Hersteller von Medizin- und Blutprodukten verfiigen regelmiBig nicht iiber Kenntnis da-
von, bei welchen konkreten Patientinnen und Patienten ein bestimmtes Produkt eingesetzt oder implantiert wurde.
Entsprechende Sicherheitsinformationen, Riickrufmitteilungen oder Hinweise auf Produktfehler werden daher ty-
pischerweise zunichst an Krankenh&user oder andere medizinische Einrichtungen adressiert. Nur diese sind auf-
grund ihrer Dokumentations- und Behandlungsunterlagen in der Lage, den betroffenen Patientenkreis zu identifi-
zieren und eine individuelle Unterrichtung sicherzustellen. Vor diesem Hintergrund erscheint es sachgerecht, die
Pflicht zur Weitergabe solcher Informationen an Betroffene gesetzlich ausdriicklich beim Behandelnden bzw. der
behandelnden Einrichtung zu verankern.

Die Regelung stellt zugleich klar, dass die Information unverziiglich zu erfolgen hat. Unverziiglich bedeutet dabei
— in Anlehnung an § 121 BGB — ohne schuldhaftes Zogern, sobald die oder der Behandelnde Kenntnis von den
mafgeblichen Umstdnden erlangt hat oder diese ohne weiteres erkennbar sind.

Eine dariiberhinausgehende Ermittlungs- oder Nachforschungspflicht trifft die bzw. den Behandelnden nicht.
Auch eine Erweiterung der haftungsrechtlichen Verantwortung der bzw. des Behandelnden fiir Fehler Dritter soll
damit nicht bezweckt werden. Sie bzw. er ist lediglich gehalten, auf ihr bzw. ihm bekannt gewordene oder ohne
Weiteres erkennbare Umsténde zu reagieren. Die Regelung soll ausschlieBlich die Pflicht zur Weitergabe rele-
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vanter Informationen an die Betroffenen und damit die Transparenz und die Patientensicherheit im Zusammen-
spiel von Herstellern, Einrichtungen und Behandelnden stérken.

§ 630a Abs. 1 BGB bestimmt, dass der Vertragspartner der Patientin bzw. des Patienten derjenige wird, der die
medizinische Behandlung der Patientin bzw. des Patienten zusagt (Behandelnder). ,,Behandelnder™ ist aber nicht
notwendig die natiirliche Person, welche die Behandlung in persona vornimmt, vielmehr kdnnen der die Behand-
lung Zusagende und der die Behandlung tatsdchlich Durchfiihrende personenverschieden sein (BeckOK-
BGB/Katzenmeier, § 630a Rn. 59).

Einfach gestaltet sich der Fall, dass die Patientin bzw. der Patient eine niedergelassene Arztin bzw. Arzt mit ihrem
bzw. seinem Anliegen aufsucht. Der niedergelassene Arzt haftet personlich nach Vertragsrecht fiir eigene schuld-
hafte schadensstiftende Pflichtverletzungen und solche seines Praxispersonals (§ 278 BGB). Schwieriger wird es
dann bereits, wenn sich die Patientin bzw. der Patient an eine Praxis wendet, in der mehrere Arztinnen und Arzte
zusammenarbeiten. Handelt es sich um eine Praxisgemeinschaft (Organisationsgemeinschaft), dann wird der Be-
handlungsvertrag stets nur mit dem vom Patienten aufgesuchten Mitglied geschlossen; liegt dagegen eine Ge-
meinschaftspraxis vor (sog. Berufsausiibungsgemeinschaft), so kommt der Vertrag mit der Gesellschaft biirgerli-
chen Rechts zustande und nicht mit den einzelnen Arztinnen und Arzten (BeckOK-BGB /Katzenmeier, §630a Rn.
64). Nimmt die Patientin bzw. der Patient eine ambulante Behandlung im Krankenhaus in Anspruch, ist die je-
weilige Cheférztin bzw. Chefarzt Partei des Behandlungsvertrags und nicht der Krankenhaustrager; hingegen ist
der Krankenhaustriager Behandelnder im Falle der vor- und nachstationidren Behandlung im Krankenhaus (§ 115a
SGB V) oder bei ambulanten Operationen im Krankenhaus nach § 115a SGB V (MiiKo-BGB/Wagner, § 630a
Rn. 34).

Der oder dem juristisch nicht vorgebildeten Patientin bzw. Patienten oder im Falle des Todes den Hinterbliebenen
kann dabei in aller Regel nicht klar sein, wer ihr bzw. sein Vertragspartner und damit im Falle einer Klageerhe-
bung auch passivlegitimiert ist. Der bzw. dem jeweiligen Behandelnden ist es jedoch zumutbar, Zweifel {iber die
Person des Vertragspartners auszurdumen. Deshalb sollte das Gesetz kiinftig eine ausdriickliche Pflicht zur Infor-
mation iiber die Person des Vertragspartners vorsehen.

Ahnlich verhilt es sich bei der Bestimmung der die Patientin bzw. den Patienten tatséichlich behandelnden Person.
Insbesondere im Rahmen einer Krankenhausbehandlung kénnen Patientinnen und Patienten der Behandlungsdo-
kumentation (§§ 630f, 630g BGB) regelmifig nicht entnehmen, welche Person (Name und Identitit des Behan-
delnden) sie tatsdchlich behandelt hat. Sie sind auf den allgemeinen Auskunftsanspruch aus Treu und Glauben
(§ 242 BGB) angewiesen. Es bedarf demnach auch hier einer eindeutigen gesetzlichen Klarstellung.

Zu Absatz 3:

Die praktische Relevanz der Pflicht zur Information iiber einen Behandlungsfehler nach § 630c Abs. 2 Satz 2
BGB ist bislang minimal. Dies beruht maBgeblich darauf, dass fiir die behandelnde Arztin bzw. Arzt keinerlei
wirtschaftlicher Anreiz besteht, der bestehenden Pflicht nachzukommen (MiiKo-BGB/Wagner, § 630c Rn. 37).
Eine Verletzung der Fehleroffenbarungspflicht entfaltet nach der gegenwirtigen Rechtslage keine nennenswerte
eigenstindige haftungsrechtliche Wirkung. Die Patientin bzw. der Patient hat einen Anspruch auf Schadensersatz
wegen des begangenen Behandlungsfehlers und erhilt einen zweiten Anspruch wegen Verletzung der Informati-
onspflicht, der aber nicht liber Ersteren hinausreicht (Katzenmeier, NJW 2013, 817 (819). Es handelt sich letztlich
um eine ,,ergebnisneutrale und daher sinnlose Verdoppelung der Haftung* (Katzenmeier, MedR 2023, 118 (120)).

Ahnliches gilt fiir die Pflicht zur Offenbarung fremder Behandlungsfehler, denn eine Mithaftung des nachbehan-
delnden Arztes besteht nicht (MiiKo-BGB/Wagner, § 630c Rn. 38). Diesem Problem hat der Gesetzgeber mit der
Regelung des § 630c Abs. 2 Satz 3 BGB entgegenzuwirken versucht, die ein strafprozessuales Beweisverwer-
tungsverbot dieser Information normiert, sodass die Angst vor Strafverfolgung einer Offenbarung jedenfalls nicht
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entgegensteht. Der Versuch ist jedoch untauglich, weil die strafrechtliche Verfolgung érztlicher Fahrlassigkeits-
delikte ohnehin kaum vorkommt und in Zivilverfahren die Information vollumféanglich verwertbar bleibt. Da die
Erfiillung der Informationspflicht kaum Vorteile bringt und ihre Nichterfiillung nicht sanktioniert ist, erscheint es
aus Sicht eines auf ihre bzw. seine eigenen Interessen bedachten Arztin bzw. Arztes rational, sich gegen die Er-
fiillung der Pflicht zu entscheiden.

Vor diesem Hintergrund kdme bei einem Verstol3 gegen diese Pflicht die Normierung einer berufsrechtlichen
Sanktionierung in Frage (Gutmann, SoVD-Gutachten, Stirkung und Weiterentwicklung der Patientenrechte in
Deutschland, S. 46, abrufbar unter: www.sovd.de/Gutachten-Patientenrechte). Allerdings wire diese MaBlnahme
nur dann wirkungsvoll, wenn VerstoBe effektiv durch die Arztekammern geahndet werden. Da Arztefunktionére
die Offenbarungspflicht solcher Behandlungsfehler allerdings standespolitisch weitgehend ablehnen, bestehen
Zweifel an einer effektiven Compliance durch die Kammern (vgl. Montgomery et al., MedR 2013, Vol. 31, Heft
3, 149 (151); Gutmann, SoVD-Gutachten, S. 46).

Aus diesem Grund wiirde § 630c Abs. 2 Satz 2 BGB erst dann an Relevanz gewinnen, wenn ein Verstol3 gegen
die Informationspflicht kiinftig eine Anderung der Beweislast in Bezug auf Anspriiche aus dem priméren Behand-
lungsfehler zur Folge hétte, etwa weil die unterlassene Information die Beweislage der Patientin bzw. des Patien-
ten erschwert (so auch Katzenmeier, MedR 2023, 118 (120); Gutmann, SoVD-Gutachten 2021, S. 46). Thurn
sprach sich bereits 2013 dafiir aus: ,,Die einzig denkbare, geradezu auf der Hand liegende und den Arzt wirklich
schmerzende Konsequenz einer Verletzung dieser — verfehlten — Informationspflicht wére die Beweislastumkehr
gewesen, und zwar wegen Erschwerung der Beweislage (...)* (Thurn, MedR 2013, Vol. 31, Heft3, 153 (155).
Der neue Absatz 3 schafft hierfiir eine gesetzliche Grundlage. Zukiinftig soll bei einem Verstof3 gegen die Infor-
mationspflicht die Kausalitidt zwischen Behandlungsfehler und Schaden vermutet werden. Das Vorliegen eines
Behandlungsfehlers muss dagegen nachgewiesen werden und ist von der Vermutungsregelung nicht umfasst.

Soweit der offenbarungspflichtige Umstand nicht in einem arztlichen Behandlungsfehler, sondern im Einsatz ei-
nes fehlerhaften Medizin- oder Blutprodukts eines Dritten besteht, bezieht sich die gesetzliche Kausalititsvermu-
tung ausdriicklich auf den Einsatz dieses Produkts im konkreten Behandlungsgeschehen. Vermutet wird mithin,
dass der Einsatz des fehlerhaften Produkts urséchlich fiir den geltend gemachten Gesundheitsschadens war, sofern
die unterlassene Information die Aufklarung des Behandlungsgeschehens wesentlich erschwert hat. Eine dariiber
hinausgehende Vermutung dahingehend, dass dem Hersteller des Produkts ein Produktfehler im haftungsrechtli-
chen Sinne oder ein Verschulden zur Last fallt, ist mit der Regelung ebenso wenig verbunden wie eine Vermutung,
dass der Einsatz des Produkts pflichtwidrig erfolgt ist.

Durch diese Konkretisierung wird klargestellt, dass die beweisrechtlichen Folgen eines VerstoBes gegen die In-
formationspflicht nicht zu einer faktischen Verlagerung der Haftungsrisiken zulasten des Herstellers fiihren sol-
len. Die Vermutungswirkung kniipft allein an den offen zu legenden Umstand im Sinne der Norm an, der entweder
im Vorliegen eines Behandlungsfehlers oder im Einsatz eines fehlerhaften Drittprodukts besteht. Der Hersteller
bleibt unbenommen, darzulegen und zu beweisen, dass es sich etwa um einen nicht beherrschbaren Ausreiller
handelt oder dass ein Produktfehler im haftungsrechtlichen Sinne nicht vorlag. Die Regelung bezweckt damit
ausschlieBlich eine patientenschiitzende Kompensation beweisrechtlicher Nachteile infolge unterlassener Infor-
mation, ohne die materiell-rechtlichen Haftungsvoraussetzungen im Arzthaftungs- oder Produkthaftungsrecht zu
verdndern.

Die Einfilhrung dieser beweisrechtlichen Konsequenz trigt damit den aufgezeigten strukturellen Informations-
und Beweisdefiziten des Patienten Rechnung und stellt sicher, dass die Pflicht zur unverziiglichen Information
nach § 630c Abs. 2 Satz 2 BGB nicht folgenlos bleibt, sondern als effektives Instrument zur Férderung von Trans-
parenz, Patientensicherheit und redlichem Verhalten im Behandlungsverhiltnis ausgestaltet wird.

Zu Nummer 3 (§ 630d)
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Die zunehmende Nutzung telemedizinischer Verfahren fiihrt zu einer Reihe von Verbesserungen in den Abldufen
des Gesundheitswesens. Hierzu zéhlen insbesondere der verbesserte Einsatz personeller Ressourcen sowie die
Vermeidung unnétiger Anfahrtswege fiir Patientinnen und Patienten. Im Rahmen der telemedizinischen Aufkla-
rung stellt die Einholung einer wirksamen Einwilligung jedoch weiterhin eine Herausforderung dar, da die gel-
tenden gesetzlichen Bestimmungen keine ausdriickliche Regelung zur Verwendung elektronischer Signaturen
enthalten und in der Praxis daher Rechtsunsicherheiten bestehen.

Nach § 630d BGB ist fiir die Einwilligung in eine medizinische MaBinahme keine besondere Form vorgeschrieben.
Sie kann schriftlich oder miindlich, ausdriicklich oder konkludent erklért werden (vgl. BGH NJW 1961, 261 f;
BGHZ 236, 42 (52) Rn. 24 = NJW 2023, 1435 (1437) = MedR 2023, 390 (393) m. Anm. Sii}). Von dieser allge-
meinen Formfreiheit bleiben besondere gesetzliche Formerfordernisse unberiihrt; in den Fillen, in denen das gel-
tende Recht zusétzliche formelle Anforderungen vorsieht — etwa die Zustimmung des Betreuungsgerichts (§ 1829
BGB) oder sonstige behordliche oder gerichtliche Genehmigungserfordernisse — gelten diese uneingeschréankt
fort.

Gleichwohl empfiehlt sich aus Griinden der Rechtssicherheit und zur Sicherstellung des geforderten Dokumenta-
tionsniveaus eine nachvollziehbare und beweissichere Aufzeichnung der Einwilligung. Hintergrund ist die in
§ 630h Abs. 2 Satz 1 BGB normierte Beweislast, nach der der Behandelnde im Streitfall den Nachweis einer
ordnungsgemifBen Einwilligung zu fiihren hat.

Eine gesetzliche Klarstellung, wonach die Einwilligung nach § 630d Satz 1 und 2 BGB auch mittels einer fortge-
schrittenen elektronischen Signatur (vgl. Art. 3 Nr. 11, Art. 26 eIDAS-Verordnung) erteilt werden kann, schafft
hier Abhilfe. Zwar wire aus rechtlicher Sicht auch die Verwendung einer einfachen elektronischen Signatur aus-
reichend. Um jedoch die Integritdt und Unverénderbarkeit der Einwilligungsdokumentation sicherzustellen und
damit einen erhdhten Beweiswert zu gewéhrleisten, erscheint die ausdriickliche Normierung der fortgeschrittenen
elektronischen Signatur sachgerecht. Diese gewihrleistet, dass nachtriigliche Anderungen an der Einwilligungs-
erklarung erkennbar werden bzw. die Signatur beim Versuch einer Veranderung bricht, womit sie die Anforde-
rungen an eine manipulationssichere Dokumentation in besonderem Mal3e erfiillt.

Die vorgesehene Ergénzung trigt daher sowohl den praktischen Erfordernissen der Digitalisierung im Gesund-
heitswesen als auch den Beweislastregelungen des Patientenrechtegesetzes Rechnung und stérkt die Rechtssicher-
heit fiir alle Beteiligten.

Zu Nummer 4 (§ 630e)

Die Neufassung des § 630e BGB prézisiert die Aufklarungspflichten des Behandelnden zur Selbstbestimmungs-
aufkldrung. Sie soll sicherstellen, dass Patientinnen und Patienten alle fiir ihre Entscheidung wesentlichen Infor-
mationen erhalten, einschlieBlich einrichtungsbezogener Risiken und Standardabweichungen. Gleichzeitig wird
die Nutzung moderner Kommunikationsmittel ermoglicht. Damit werden das Selbstbestimmungsrecht gestérkt,
die Qualitdt der Versorgung gefordert und Rechtssicherheit fiir die Behandelnden geschaffen.

Zu Absatz 1

§ 630e BGB kodifiziert die vom Bundesgerichtshof entwickelte Rechtsprechung zur sogenannten Selbstbestim-
mungsaufklarung. Ziel dieser Aufkldrung ist es, dem Patienten die freie und autonome Entscheidung iiber das Ob
einer medizinischen Maflnahme zu ermoglichen. Hierzu muss der Patient iiber sdmtliche fiir die Einwilligung
wesentlichen Umstdnde informiert werden (MiiKo-BGB/Wagner, § 630e Rn. 2).

Nach allgemeiner Ansicht sind Patienten grundsitzlich frei in der Entscheidung, ob, wie und von wem sie sich
medizinisch behandeln lassen méchten. Um eine solche Entscheidung zu erméglichen, verlangt der Bundesge-
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richtshof folgerichtig eine nicht nur methoden-, sondern auch einrichtungsbezogene Aufklarung iiber das konkret
vor Ort zu erwartende Risikoprofil (BGH NJW 1961, 2203 (2204); NJW 1971, 1887 (1888); NJW 1980, 1905
(1907); NJW 1987, 2291 (2293), fiir das auch organisationsbezogene Aspekte eine wichtige Rolle spielen.

In der Praxis entstehen Behandlungsrisiken haufig aufgrund einrichtungsspezifischer Rahmenbedingungen, etwa
fehlender technischer Ausstattung, unzureichend qualifizierten oder fehlenden Personals sowie nicht eingehalte-
nen Hygienepldnen. Solche absehbaren, einrichtungsspezifischen Méngel, die zu einer Abweichung vom Fach-
arztstandard fiihren, sind fiir die Selbstbestimmungsentscheidung des Patienten wesentlich. Mit der Anderung
wird daher die Pflicht des Behandelnden zur Aufklarung iiber wissentliche Standardabweichungen der Einrich-
tung ausdriicklich gesetzlich verankert. Die Einzelheiten ergeben sich in Abhdngigkeit von der Frage, ob die Be-
handlungsinfrastruktur der jeweiligen Einrichtung den medizinischen Standard unterschreitet (absolute Mangel-
ausstattung) oder lediglich im Hinblick auf erreichbare andere Einrichtungen zuriickfillt (relative Mangelausstat-
tung) (Neelmeier, Organisationsverschulden patientenferner Entscheider, S. 376).

Bei absoluter Mangelausstattung besteht nach Ansicht des BGH im Strafrecht iiber die normale Risikoaufklarung
hinaus eine Pflicht zur weitergehenden Aufklarung des Patienten iiber jede wissentliche Abweichung vom Fach-
arztstandard und die hiermit verbundene Risikoerhhung gegeniiber anderen Einrichtungen (st. Rspr. seit BGH,
Urt. v. 19.11.1997 — 3 StR 271)77, NJW 1998, 1802 Ls. 1 = BGHSt 43, 306-311; Neelmeier, Organisationsver-
schulden patientenferner Entscheider, S. 377). Aufklarungspflichtig sind insbesondere die standardwidrige Infra-
struktur einer Einrichtung, beispielsweise durch Verzicht auf vorschriftsgemife Medizingeréte, auf einen Anis-
thesisten und auf Fachpflegepersonal bei Operationsassistenz oder Narkoseiiberwachung (Neelmeier, Organisati-
onsverschulden patientenferner Entscheider, S. 377).

Im Zivilrecht liegt die Beweislast fiir einen Behandlungsfehler grundsitzlich bei der Patientin bzw. dem Patienten.
Fiir bestimmte Fallgruppen gelten jedoch Ausnahmen dieses Grundsatzes. Dazu gehoren u.a. die Vereinbarung
von Substandardbehandlungen und auch die einseitige Standardunterschreitung, die die Arztin bzw. der Arzt von
vornherein kennt, aber verschweigt (Neelmeier, Organisationsverschulden patientenferner Entscheider, S. 380 f.).
Insoweit ist eine einrichtungsbezogene ,,Pflicht zur Aufklarung {iber Méngel im Qualititsstandard im konkreten
Behandlungsbereich (Steffen/Pauge, Arzthaftungsrecht, 12. Aufl. 2013, Rn. 519) grundsétzlich anerkannt (Neel-
meier, Organisationsverschulden patientenferner Entscheider, S. 381).

Bei relativer Mangelausstattung soll die Aufklédrung zumindest dann erfolgen, wenn dies zu medizinisch signifi-
kant unterschiedlichen Belastungen, Risiken oder Heilungschancen fiihren kann. Hierdurch wird der Patient in
die Lage versetzt, unter Abwégung der konkret vor Ort vorhandenen Moglichkeiten eine selbstbestimmte Wahl
zu treffen (Neelmeier, Organisationsverschulden patientenferner Entscheider, S. 384). Entsprechende Pflichtver-
letzungen treffen sowohl die behandelnden Arzte als auch die Einrichtungstriger.

Die geplante Anderung triigt dazu bei, die Qualitit der medizinischen Versorgung zu sichern, die Einhaltung
fachlicher Standards zu stirken und die Selbstbestimmungsrechte der Patientinnen und Patienten zu fordern. Stellt
die Patientenaufklarung stirker auf die jeweiligen Gegebenheiten der jeweiligen Einrichtungen ab, kdnnen Inves-
titionen in Personal und damit in Behandlungssicherheit nachfragesteuernd erloswirksam werden (Neel-
meier/Schulte-Sasse, GesR 2012, 65; Neelmeier, Organisationsverschulden patientenferner Entscheider und ein-
richtungsbezogene Aufkliarung, S. 403). Die Gesetzesianderung schafft zudem Rechtssicherheit flir die Behan-
delnden, indem sie die bestehenden einrichtungsbezogenen Aufkliarungspflichten ausdriicklich kodifiziert und
systematisch in die Generalklausel des § 630e Abs. 1 BGB einbettet. Gleichzeitig wird das Prinzip der Verhilt-
nisméfBigkeit gewahrt: Die Aufklarungspflicht bezieht sich auf wissentliche Standardabweichungen und auf sig-
nifikante Unterschiede, sodass die Behandelnden nicht {iberfordert werden und der Patient einen echten Nutzen
aus der Information zieht.

Zu Absatz 2:
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Die Aufkldrung des Patienten muss gemél § 630e Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 BGB ,,miindlich durch den Behandelnden*
erfolgen. Nach herrschender Auffassung und der Gesetzesbegriindung zum Patientenrechtgesetz setzt die Miind-
lichkeit nicht zwingend die physische Anwesenheit von Patienten und Behandelndem voraus. Vielmehr ist maf3-
geblich, dass ein unmittelbarer sprachlicher Austausch gewéhrleistet ist (MiiKo-BGB/Wagner § 630e Rn. 65; BT-
Drs. 19/13438, S. 70; Laufs/Katzenmeier/Lipp/Katzenmeier, V. Rn. 56).

Moderne telemedizinische Kommunikationsmittel, insbesondere Videokonferenzverfahren, ermoglichen einen
unmittelbaren Austausch, der dem personlichen Gespréich weitgehend gleichwertig ist. Dadurch kénnen Aufkla-
rungsgespriche auch ohne physische Prisenz stattfinden, was insbesondere in einfach gelagerten Fillen oder bei
geografisch entfernten Patientinnen und Patienten den Zugang zur medizinischen Versorgung erleichtert.

Eine ausdriickliche gesetzliche Aufnahme telemedizinischer Verfahren in § 630e Abs.2 Nr. 1 BGB ist fiir ihre
Zuldssigkeit zwar nicht erforderlich, da sie bereits aus der Auslegung des Begriffs ,,miindlich* folgt. Fiir die Praxis
ist es jedoch sinnvoll, die Zuldssigkeit telemedizinischer Aufklarung im Gesetzestext ausdriicklich zu erwéhnen.
Dies stellt klar, dass der unmittelbare sprachliche Austausch zwischen Patienten und Behandelndem auch iiber
digitale Medien erfolgen kann. Damit werden die Autonomie der Patientinnen und Patienten gewahrt sowie die
Flexibilitdt der Behandelnden bei der Wahl geeigneter Kommunikationsmittel unterstiitzt.

Nach § 630e Abs. 2 Satz 2 BGB sind dem Patienten die fiir die Einwilligung wesentlichen Unterlagen auszuhén-
digen. Die Klarstellung, dass dies ,,(...) auch elektronisch erfolgen® kann, tragt der zunehmenden Digitalisierung
des Gesundheitswesens Rechnung und erleichtert insbesondere die Ubermittlung umfangreicher Aufklirungsun-
terlagen. Elektronische Ubermittlung ermdglicht es dem Patienten, die Unterlagen orts- und zeitunabhiingig ein-
zusehen, sie in Ruhe zu priifen und bei Bedarf fiir eigene Unterlagen zu speichern. Gleichzeitig wird durch die
elektronische Bereitstellung eine nachvollziehbare Dokumentation der Aushéndigung sichergestellt.

Zu Nummer 5 (§ 630f)

Die Anderungen in § 630f BGB betreffen die Dokumentations- und Aufbewahrungspflichten sowie deren digitale
Weiterentwicklung. Ziel ist es, die Nachvollziehbarkeit, Transparenz und Beweissicherheit fiir Patientinnen und
Patienten zu stdrken, die Patientensicherheit zu erhdhen und zugleich den Behandelnden klare Vorgaben zur ord-
nungsgeméifen Fiihrung der Behandlungsakte zu geben. Gleichzeitig wird der Praxis Rechnung getragen, indem
moderne digitale Verfahren ausdriicklich einbezogen werden, ohne dass zusétzliche Verpflichtungen iiber das
notwendige MaB hinaus geschaffen werden.

Die Regelung sieht zudem vor, dass die elektronisch gefiihrte Behandlungsakte, soweit dies technisch moglich
ist, in chronologischer Reihenfolge ausgegeben werden kann. Die chronologische Ausgabe der Dokumentations-
inhalte dient der Ubersichtlichkeit und Nachvollziehbarkeit des Behandlungsverlaufs. Sie ermdglicht es dem Pa-
tienten sowie im Streitfall dem Gericht, den zeitlichen Ablauf der Behandlung anhand der Akte Liickenlos und
ohne zusitzlichen Aufwand zu rekonstruieren. Dies stirkt die Beweissicherungsfunktion der Behandlungsakte
(vgl. BT-Drs. 17/10488, S. 26) und erleichtert dem Patienten die Beweisflihrung in einem moglichen Haftungs-
prozess. Der Vorbehalt der technischen Moglichkeit trigt dem Umstand Rechnung, dass die eingesetzten Praxis-
verwaltungs- und Krankenhausinformationssysteme unterschiedliche technische Standards aufweisen; eine un-
verhiltnisméfBige Belastung der Leistungserbringer durch nicht erfiillbare technische Anforderungen soll vermie-
den werden.

Zu Absatz 1:

Die Erginzung dient der Klarstellung, dass die nach § 630f Abs. 1 BGB zu fithrende Behandlungsakte nicht auf
text- oder schriftbasierte Dokumentationsformen beschrénkt ist, sondern auch Video- und Audioformate umfas-
sen kann. Die medizinische Versorgung wurde in den letzten Jahren erheblich digitalisiert; insbesondere teleme-
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dizinische Verfahren, digital gestiitzte Untersuchungen und audiovisuelle Befunde stellen in der Praxis inzwi-
schen einen relevanten Bestandteil der Behandlung dar. Ebenso werden bei der Notfallversorgung durch Leitstel-
len und die im Rettungsdienst tétigen Personen vermehrt Video- und Audioaufnahmen zum Nachweis angefertigt.

In der bestehenden Fassung des Gesetzes ist nicht ausdriicklich geregelt, ob audiovisuelle Daten als Bestandteil
der Behandlungsakte zuldssig und dokumentationsfahig sind. Zwar lasst der Begriff der elektronischen Behand-
lungsakte (§ 630f Abs. 1 Satz 3 BGB) technisch solche Formate zu und auch in der Gesetzesbegriindung zur
Einfiihrung eines Patientenrechtegesetzes wird die elektronische Dokumentation, wie z.B. die Videoaufnahme
eines operativen Eingriffs, als zuldssig erachtet. Die ausdriickliche Aufnahme der Zuldssigkeit schafft jedoch
Rechtssicherheit und vermeidet divergierende Auslegungen.

Video- und Audioaufzeichnungen kénnen die Dokumentationsqualitdt in vielfacher Hinsicht erhdhen. Sie ermog-
lichen eine detailgetreue Erfassung von Befunden, Symptomen, telemedizinischen Interaktionen und klinischen
Verlaufen, die mit rein schriftlicher Dokumentation oftmals nur eingeschriankt abbildbar sind. Dariiber hinaus
wird der Beweiswert der Behandlungsakte gestirkt, da audiovisuelle Informationen eine objektivierte und stirker
manipulationsresistente Ergédnzung darstellen.

Die vorgeschlagene gesetzliche Klarstellung ldsst die datenschutzrechtlichen Vorgaben, insbesondere nach der
DSGVO, unberiihrt. Der Patient wird in aller Regel in die Datenverarbeitung einwilligen (Art. 6 Abs. 1 lit. a DS-
GVO). Willigt er nicht ein, ist die Dokumentation jedenfalls fiir die Erfiillung eines Vertrags erforderlich und
damit gemif Art. 6 Abs. 1 lit. ¢ DS-GVO zuldssig.

Die Ergiinzung ,,durch wen* stellt klar, dass Anderungen in der Behandlungsakte nicht nur inhaltlich nachvoll-
ziehbar sein miissen, sondern auch erkennen lassen sollen, durch welche Person sie vorgenommen wurden. Ziel
des § 630f Abs. 1 Satz 2 BGB ist es, eine filschungssichere Organisation der Dokumentation zu gewéhrleisten
(BT-Drs. 17/10488, S. 26). Die Behandlungsakte hat eine Beweissicherungsfunktion (BT-Drs. 17/10488, S. 26).
Die Norm dient damit nicht medizinischen Zwecken i.S. einer unmittelbaren Verbesserung der Behandlungsqua-
litat, sondern verfolgt ausschlieBlich das Ziel, der Patientin bzw. dem Patienten die Beweisfiihrung in einem mog-
lichen Haftungsprozess zu erleichtern (MiiKo-BGB/Wagner, BGB § 630f Rn. 13). Die Kenntlichmachung, durch
wen Anderungen an der Behandlungsakte vorgenommen worden sind, dient weitergehender Transparenz und
tragt damit zur Starkung der Patientenrechte und damit letztlich auch der Patientensicherheit bei. Die Ergédnzung
ist unerldsslich, um Verantwortlichkeiten eindeutig zuordnen zu konnen.

Zu Absatz 4:

Mit § 630f Abs. 4 BGB wird erstmals eine ausdriickliche Dokumentations- und Aufbewahrungspflicht fiir Leit-
stellen normiert, die unter der europaeinheitlichen Notrufnummer nach § 164 Abs. 1 TKG sowie der bundesweit
einheitlichen Rufnummer nach § 75 Abs. 1a SGB V Hilfeersuchen entgegennehmen. Hintergrund ist eine beste-
hende Rechtsliicke: Nach geltendem Recht unterliegen Leitstellen der 112 keiner gesetzlichen Pflicht zur medi-
zinisch relevanten Dokumentation der von ihnen vorgenommenen Ersteinschédtzung oder der im Rahmen des Not-
rufs angeleiteten Malinahmen. Gerade bei der telefonischen Anleitung kritischer Sofortmaf3nahmen — etwa Re-
animationsanweisungen — ist eine nachvollziehbare Dokumentation jedoch von erheblicher Bedeutung fiir die
Patientensicherheit sowie die spétere medizinische Weiterbehandlung.

Die Norm verpflichtet die Leitstellen daher, alle aus fachlicher Sicht fiir die derzeitige und kiinftige Behandlung
wesentlichen MaBinahmen und deren Ergebnisse zu dokumentieren und fiir zehn Jahre aufzubewahren. Die An-
lehnung an die fiir Behandelnde geltende Auftbewahrungsfrist dient der Einheitlichkeit. Zugleich wird klargestellt,
dass zur medizinisch sachgerechten Dokumentation standardisierte, softwaregestiitzte Ersteinschitzungsverfah-
ren nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft zu verwenden sind, um eine bundesweit einheitliche und
qualitativ hochwertige Datenerfassung sicherzustellen.
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Zu Nummer 6 (§ 630g)

§ 630g BGB ist durch das Gesetz zur Anderung des Verbrauchervertrags- und des Versicherungsvertragsrechts
sowie zur Anderung des Behandlungsvertragsrechts zuletzt neu gefasst worden (BGBI. 2026 I, Nr. 28). Die Neu-
regelung setzt insbesondere das Urteil des Gerichtshofs der Européischen Union vom 26. Oktober 2023 (Az. C-
307/22) um, wonach die Mitgliedstaaten im Hinblick auf die Unentgeltlichkeit der ersten Kopie keine abweichen-
den Regelungen im nationalen Recht vorsehen diirfen. Die Umsetzung der unionsrechtlichen Vorgaben wird aus-
driicklich begriit. Die diesem Gesetzesentwurf zugrundeliegende Neufassung des § 630g BGB greift diese Re-
form auf, entwickelt sie jedoch im Sinne einer modernen, patientenorientierten Ausgestaltung des Einsichtsrechts
konsequent weiter. Ziel ist es, die praktische Wirksamkeit des Einsichtsrechts zu stirken, den aktuellen Stand der
Digitalisierung im Gesundheitswesen abzubilden und bestehende Schutzliicken zulasten der Patientinnen und Pa-
tienten zu schlieflen.

Zu Absatz 1:

Die durch Gesetz vom 3. Februar 2026 eingefiihrte Fassung des § 630g Abs. 1 BGB, insbesondere der Anspruch
auf unverziigliche Einsicht in die vollstindige Behandlungsakte sowie auf unentgeltliche Zurverfiigungstellung
der ersten Abschrift, bleibt unberiihrt. Der vorliegende Gesetzentwurf baut hierauf auf und entwickelt die Rege-
lung weiter.

Es wird klargestellt, dass sich der Anspruch nicht nur auf Abschriften der Behandlungsakte als solcher, sondern
ausdriicklich auch auf Anderungs- und Speicherprotokolle erstreckt. Die Einsicht in diese Protokolle ist von er-
heblicher Bedeutung, da die Patientinnen und Patienten oder im Falle eines Todesfalls deren Hinterbliebenen nur
auf diese Weise Kenntnis dariiber erlangen konnen, ob und gegebenenfalls in welchem Umfang an der Behand-
lungsakte nachtriglich Anderungen vorgenommen worden sind. Dies dient der Transparenz und der Integritit der
Behandlungsdokumentation.

Zur weiteren Stirkung der Transparenz und Rechtssicherheit wird der Behandelnde verpflichtet, die Vollstindig-
keit der von ihm erstellten Abschriften schriftlich zu bestétigen. Patientinnen und Patienten sind regelméfig nicht
in der Lage zu beurteilen, ob ihnen sdmtliche relevanten Unterlagen vorgelegt worden sind. Die Vollstindigkeits-
bestitigung gleicht dieses strukturelle Informationsgefille aus und verhindert, dass Einsichtsrechte durch unvoll-
standige oder fragmentarische Akten faktisch entwertet werden.

Ferner wird geregelt, dass Abschriften unentgeltlich zur Verfiigung zu stellen sind. Die Begrenzung auf lediglich
eine kostenfreie Abschrift erscheint angesichts der fortgeschrittenen Digitalisierung nicht sachgerecht. Elektroni-
sche Kopien kénnen regelméfig ohne nennenswerten zusitzlichen Aufwand erstellt und {ibermittelt werden. Ge-
biihren fiir weitere Abschriften wirken abschreckend, begiinstigen soziale Ungleichheiten und behindern die ef-
fektive Wahrnehmung berechtigter Patientenrechte, etwa bei der Einholung mehrerer arztlicher Stellungnahmen
oder der Geltendmachung von Anspriichen gegeniiber Versicherungen. Entsprechend findet § 811 Absatz 2 keine
Anwendung.

SchlieBlich wird das Einsichtsrecht ausdriicklich auf bestimmte behandlungsrelevante Unterlagen auflerhalb der
eigentlichen Behandlungsakte erstreckt. Hierzu zéhlen insbesondere Hygieneplidne sowie die in § 23 Absatz 4 und
5 des Infektionsschutzgesetzes genannten anonymisierten Unterlagen. Angesichts der Bedeutung nosokomialer
Infektionen ist es nicht nachvollziehbar, die Beweisposition betroffener Patientinnen und Patienten dadurch zu
schwichen, dass ihnen der Zugang zu entsprechenden Unterlagen verwehrt bleibt. Bereits die Justizministerkon-
ferenz hat am 9. November 2017 gefordert, ein solches Einsichtsrecht ausdriicklich vorzusehen.

Dariiber hinaus kann sich das Einsichtsrecht auch auf weitere Unterlagen, etwa Dienstpléne oder organisatorische
Aufzeichnungen erstrecken, soweit ein Zusammenhang mit der konkreten Behandlung besteht oder bestehen
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kann. Maligeblich ist der sachliche Bezug zur Behandlung, nicht die formale Zuordnung zu einer bestimmten
Aktenkategorie.

Die vorgeschlagenen Ergénzungen stellen damit sicher, dass das Einsichtsrecht nicht nur formal besteht, sondern
in der Praxis wirksam und durchsetzbar ausgestaltet ist.

Zu Absatz 3:

In Absatz 3 Satz 1 werden die durch Gesetz vom 3. Februar 2026 eingefiigten Worter ,,mit der MaBigabe, dass die
Erben die entstandenen Kosten zu erstatten haben® gestrichen. Die Wahrnehmung vermdgensrechtlicher Interes-
sen der Erben, insbesondere im Zusammenhang mit der Priifung moglicher Schadensersatzanspriiche, darf nicht
durch zusétzliche Kostenbelastungen erschwert werden. Durch die Streichung wird eine Gleichbehandlung mit
dem originiren Einsichtsrecht des Patienten hergestellt. Im Ubrigen bleibt Absatz 3 unverindert.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 stellt klar, dass bei unberechtigter vollstdndiger oder teilweiser Ablehnung der Einsichtnahme oder bei
Vorlage einer unvollstindigen Behandlungsakte der Lauf der Verjahrungsfrist frithestens mit der tatséchlichen
Einsichtnahme in die vollstindige Akte beginnt. Zwar erkennt die Rechtsprechung an, dass die Verjdhrung bereits
mit Kenntnisnahme einer unvollstindigen Akte beginnen kann, sofern diese keine wesentlichen Informationslii-
cken mehr enthélt. In der Praxis sind Patientinnen und Patienten jedoch regelmiBig erst nach vollstindiger Ein-
sicht in der Lage, den Behandlungsverlauf nachzuvollziehen und eine rechtliche Priifung ernsthaft in Erwdgung
zu ziehen. Die Regelung trigt diesem Umstand Rechnung und stellt sicher, dass das Einsichtsrecht nicht durch
verjahrungsrechtliche Effekte ausgehohlt wird.

Zu Nummer 7 (§ 630h)

Die Anderungen in § 630h BGB betreffen die Beweislast und die Feststellung der Kausalitit bei Behandlungs-
fehlern, insbesondere im Zusammenhang mit nosokomialen Infektionen und der ordnungsgeméfen Dokumenta-
tion medizinischer Mafinahmen. Ziel ist es, strukturelle Nachteile fiir Patientinnen und Patienten im Arzthaftungs-
prozess zu beseitigen, die Durchsetzung von Patientenrechten zu erleichtern und die Beweisfilhrung praxisge-
rechter zu gestalten. Die Neuregelungen fordern Transparenz, stirken die Patientensicherheit und schaffen
Rechtssicherheit fiir alle Beteiligten.

Zu Absatz 1:

Mit der Einfligung eines neuen Satzes 2 in § 630h Absatz 1 BGB wird eine Vermutungsregel fiir Félle nosokomi-
aler Infektionen eingefiihrt, in denen Behandelnde die Empfehlungen der Kommission fiir Infektionspréavention
in medizinischen Einrichtungen und in Einrichtungen und Unternehmen der medizinischen Pflege und Eingliede-
rungshilfe beim Robert-Koch-Institut (KRINKO) und den Empfehlungen der Kommission Antiinfektiva, Resis-
tenz und Therapie beim Robert Koch-Institut , auf die § 23 I[fSG verweist, nicht oder nicht vollstdndig beachten
und auch keine mindestens gleichwertigen Mafinahmen ergreifen.

Die bisherige Rechtspraxis zeichnet sich durch eine komplexe und fiir Patientinnen und Patienten schwer hand-
habbare Beweislastverteilung aus. Nosokomiale Infektionen verwirklichen sich nicht ohne Weiteres im voll be-
herrschbaren Risikobereich des Behandelnden im Sinne des bisherigen Satzes 1. Nach den allgemeinen zivilpro-
zessualen Grundsitzen tragen deshalb regelméfig die Patientinnen und Patienten die Darlegungs- und Beweislast
fiir das Vorliegen eines HygieneverstofB3es.
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Zwar hat der Bundesgerichtshof seine Rechtsprechung zu den Anforderungen an den Vortrag der Patientenseite
weiterentwickelt. Wurde frither verlangt, dass Patientinnen und Patienten konkrete Anhaltspunkte fiir strukturelle
Hygienemingel darlegen, ist der BGH hiervon abgeriickt. Die sekundire Darlegungslast des Behandelnden wird
nunmehr bereits dann ausgelost, ,,wenn die priméire Darlegung des Konfliktstoffs durch den Patienten den inso-
weit geltenden mafBvollen Anforderungen geniigt und die Vermutung eines fehlerhaften Verhaltens der Behand-
lungsseite aufgrund der Folgen fiir ihn gestattet (BGH, NJW-RR 2020, 720 = MedR 2020, 924). Konkrete An-
haltspunkte fiir einen Hygieneversto miissen daher gerade nicht vorgetragen werden.

Diese prozessuale Entlastung geniigt jedoch nicht, um den bestehenden strukturellen Nachteilen der Patientinnen
und Patienten im Arzthaftungsprozess wirksam zu begegnen. Die sekundére Darlegungslast verpflichtet den Be-
handelnden lediglich dazu, zu den ergriffenen HygienemaBnahmen vorzutragen; sie fiihrt aber nicht zu einer ma-
teriell-rechtlichen Beweislastumkehr. Auch wenn der Vortrag der Behandlungsseite liickenhaft bleibt oder Hygi-
enemafinahmen nicht im Einzelnen nachvollziehbar dargestellt werden konnen, verbleibt es regelméBig bei der
Beweislast des Patienten fiir das Vorliegen eines Hygienefehlers und des Ursachenzusammenhangs. In der Praxis
scheitern daher weiterhin zahlreiche Klagen an Beweisschwierigkeiten, obwohl erhebliche Anhaltspunkte fiir eine
vermeidbare nosokomiale Infektion bestehen. Die bloBe Erweiterung der Darlegungslasten reicht somit bei wei-
tem nicht aus, um eine effektive Durchsetzung der Patientenrechte sicherzustellen. Eine gesetzliche Vermutungs-
regelung ist erforderlich, um diesen strukturellen Ungleichgewichten wirksam zu begegnen und eine konsistente
Rechtsanwendung zu gewahrleisten.

Fiir die Bestimmung des in Krankenh@usern und sonstigen medizinischen Einrichtungen geltenden Hygienestan-
dards greift die Rechtsprechung in wesentlicher Weise auf die Empfehlungen KRINKO zuriick. Diese Empfeh-
lungen geben den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft im Bereich der Infektionspré-
vention wieder. Werden sie nicht beachtet, bestehen nach gefestigter Rechtsprechung erhohte Anforderungen an
die Darlegung der Einhaltung hygienischer Mindeststandards seitens der Behandelnden. Eine gesetzliche Vermu-
tungsregel fehlt jedoch bislang.

Die Justizministerkonferenz hat daher bereits am 9. November 2017 eine gesetzliche Beweislastumkehr fiir Falle
empfohlen, in denen die einschldgigen Empfehlungen der KRINKO nicht beachtet oder keine mindestens gleich-
wertigen Mallnahmen umgesetzt wurden. Ziel war es, die Stellung der Patientinnen und Patienten bei nosokomi-
alen Infektionen zu stirken und Rechtsklarheit zu schaffen. Die vorgeschlagene Ergidnzung in § 630h Absatz 1
Satz 2 BGB libernimmt diese Anregung.

Durch die neue Vermutungsregel wird festgelegt, dass ein Fehler des Behandelnden vermutet wird, wenn dieser
die einschldgigen Empfehlungen nach § 23 IfSG nicht beachtet hat und auch keine gleichwertigen Hygienemal-
nahmen darlegen kann. Damit wird zugleich klargestellt, dass Behandelnde die Moglichkeit behalten, den Entlas-
tungsbeweis zu flihren, indem sie nachweisen, entweder den Empfehlungen gefolgt zu sein oder andere Malinah-
men von mindestens gleicher Wirksamkeit getroffen zu haben.

Die Erginzung stirkt den Infektionsschutz, verbessert die Patientensicherheit und schafft Rechtsklarheit fiir Ge-
richte und Beteiligte. Sie fiithrt das haftungsrechtliche Schutzniveau an die bereits im Infektionsschutzgesetz nor-
mierte Bedeutung der KRINKO-Empfehlungen heran und vermeidet zugleich eine unverhiltnismafige Verschér-
fung der Haftung, da der Behandelnde weiterhin die Moglichkeit der Widerlegung der Vermutung hat.

Zu Absatz 3:

§ 630h Abs. 3 Satz 1 BGB ordnet eine Beweislastumkehr fiir den Fall an, dass eine medizinisch gebotene wesent-
liche MaBnahme oder ihr Ergebnis nicht aufgezeichnet oder die Behandlungsakte nicht aufbewahrt wurde. Dage-
gen kann § 630h Abs. 3 BGB nicht die Vermutung entnommen werden, dass eine dokumentierte Behandlungs-
mafnahme auch tatséchlich durchgefiihrt wurde. Die Norm schiitzt damit bisher ausschlielich bei einer fehlenden



Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode -29 - Drucksache 21/6916

oder unvollstindigen Dokumentation. Die Rechtsprechung misst der ordnungsgeméafen Dokumentation lediglich
eine Indizwirkung zu, welche im Rahmen der freien tatrichterlichen Beweiswiirdigung gemil § 286 ZPO zu be-
riicksichtigen ist (BGHZ 239, 150 (157 ff.) = NJW 2024, 445 (446 f.) = MedR 2024, 357 (359) mAnm. Laumen).
Dies fiihrt in der Praxis regelméfig dazu, dass dokumentierte MaBnahmen iiberwiegend zugunsten der Behand-
lerseite beriicksichtigt werden, wihrend eine Vermutung zugunsten der Patientinnen und Patienten nur in Aus-
nahmefillen angenommen wird. Dies fiihrt zu einer asymmetrischen Verteilung der Beweisrisiken und einem
strukturellen Ungleichgewicht. In Fillen, in denen eine dokumentierte Mafinahme — wére sie tatséchlich so durch-
gefiihrt worden — einen Behandlungsfehler darstellen wiirde, fehlt es bislang an einer klaren gesetzlichen Leitlinie
zur Beweislastverteilung. Die Praxis zeigt, dass Patientinnen und Patienten trotz dokumentierter fehlerhafter Maf3-
nahmen den Vollbeweis dafiir filhren miissen, dass diese Maflnahmen tatsachlich durchgefiihrt wurden. Diese
Beweislast ist aufgrund eingeschrinkter Kenntnismdglichkeiten des Behandlungsgeschehens regelmifBig kaum
erfilllbar und fiihrt zu einer faktischen Schwéchung des Patientenschutzes.

Die Einfiigung eines neuen Satzes 2 stellt klar, dass der dokumentierte Inhalt der Behandlungsakte grundsétzlich
als richtig zugunsten der Patientinnen und Patienten zu unterstellen ist, sofern der Behandelnde nicht den Gegen-
beweis erbringt.

Durch die Vermutung der inhaltlichen Richtigkeit dokumentierter MaBBnahmen wird zugleich vermieden, dass der
Behandelnde aus einer unrichtigen oder unklaren Dokumentation Vorteile ziehen kann. Die Beweislast fiir die
Richtigkeit oder Unrichtigkeit einer dokumentierten MafBnahme liegt damit kiinftig in der Hand derjenigen Seite,
die das tatsdchliche Behandlungsgeschehen kontrolliert und dokumentiert. Die Ergénzung fordert eine sorgfaltige
Dokumentationspraxis und verbessert den Patientenschutz, ohne den Behandelnden unangemessen zu belasten,
da ihm weiterhin die Moglichkeit offensteht, die Vermutung durch substantiierten Vortrag zu widerlegen.

Zu Absatz 6:

§ 630h BGB regelt die Beweislastverteilung im Arzthaftungsrecht. Generell gilt auch fiir die Haftung wegen
fehlerhafter Erfiillung eines Behandlungsvertrags und fiir die Arzthaftung insgesamt der allgemeine Grundsatz
der Beweislastverteilung, nach der die Voraussetzungen einer Norm von derjenigen Partei zu beweisen sind, die
fiir sie giinstige Rechtsfolgen aus ihr herleitet (MiiKo-BGB/Wagner, 9. Aufl. 2023, Rn. 7). Somit tragt der Patient
grundsitzlich die Beweislast fiir die Pflichtverletzung, den Schaden und die Kausalitdt des pflichtwidrigen Ver-
haltens fiir den erlittenen Schaden. Dies gilt sowohl fiir deliktische Anspriiche nach § 823 Abs. 1 BGB als auch
fiir diejenigen aus vertraglicher Haftung. Im Rahmen der haftungsbegriindenden Kausalitét (Ursdchlichkeit des
Behandlungsfehlers fiir den Primédrschaden) muss der Geschédigte damit beweisen, dass der Gesundheitsschaden
bei sorgfaltsgeméBer Behandlung nicht eingetreten wiére. Insoweit gilt nach der Rechtsprechung das Regelbe-
weismaB des § 286 ZPO (MiiKo-BGB/Wagner, 9. Aufl. 2023, Rn. 7). Vom Richter wird also die volle Uberzeu-
gung verlangt, dass er eine streitige Tatsachenbehauptung fiir wahr erachtet (MiiKoZPO/Priitting, 7. Aufl. 2025,
§ 286 Rn. 41). Der Nachweis der Kausalitdt ist daher selbst dann nicht gefiihrt, wenn der Behandlungsfehler mit
hoher Wahrscheinlichkeit zum Gesundheitsschaden gefiihrt hat, sofern keine besonderen Fallgruppen wie etwa
der grobe Behandlungsfehler gemif3 § 630h Abs. 5 BGB vorliegen. Dies fiihrt bei Patientinnen und Patienten als
oftmals medizinischen Laien hdufig zu erheblichen Schwierigkeiten bei der Beweisfiihrung, da diese die Um-
stinde der Behandlung in der Regel nicht kennen und auch nicht iiberpriifen konnen. Hingegen sind die Behan-
delnden aufgrund ihres Sachverstandes zwangsldufig begiinstigt. Dagegen unterliegt die haftungsausfiillende
Kausalitit zwischen Primérschaden und Folgeschaden dem erleichterten Beweismal des § 287 ZPO.

Mit der Dogmatik der Vertragshaftung ist der Begriff des Primérschadens und dessen Inbezugnahme durch die
haftungsbegriindende Kausalitét eigentlich nicht vereinbar (MiiKo-BGB/Wagner, 9. Aufl. 2023, § 630h Rn. 94;
Spickhoff, NJW 2008, 1636 (1641)). Im Vertragsrecht ist anerkannt, dass sich der nach dem Beweismal des §
286 ZPO zu fithrende Nachweis auf das Vorliegen einer Pflichtverletzung beschriankt, wéhrend auf die Feststel-
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lung des Kausalzusammenhangs zwischen Pflichtverletzung und Schaden § 287 ZPO Anwendung findet (BGHZ
133, 110 (111 ff.)) = NJW 1996, 2501; BGH NJW 2000, 509; 2000, 1572 (1573); MiiKo-BGB/Wagner, 9. Aufl.
2023, Vor. § 630a Rn. 54; Gutmann, Starkung und Weiterentwicklung der Patientenrechte in Deutschland, Gut-
achten fiir den Sozialverband Deutschland, 2021, S. 12 ff.). Der haftungsbegriindende Tatbestand endet mithin
bei der Feststellung der Pflichtwidrigkeit. Zur Haftungsbegriindung ist somit kein zusitzlicher Nachweis einer
Rechtsgutsverletzung oder eines sonstigen ,,Primarschadens® erforderlich (MiiKo-BGB/Wagner, 9. Aufl. 2023, §
630h Rn. 94). Die Rechtsprechung des VI. Zivilsenats, wonach ein Primérschaden als eigenstindiges Element der
haftungsbegriindenden Kausalitit anzusehen und dessen Nachweis dem strengen Beweismal} des § 286 ZPO zu
unterstellen ist, steht mit den Grundsitzen der vertraglichen Haftungsdogmatik somit nicht in Einklang (BGH
VersR 2008, 644 Rn. 9 f. = NJW 2008, 1381; NJW 2014, 688 Rn. 13; MiiKo-BGB/Wagner, 9. Aufl. 2023, Vor.
§ 630a Rn. 54).

Auch im Rahmen der deliktischen Haftung nach § 823 Abs. 1 BGB wird nach iiberwiegender und zutreffender
Auffassung bereits der édrztliche Heileingriff selbst als Rechtsgutsverletzung qualifiziert und nicht erst das Aus-
bleiben des Heilerfolgs bzw. der Eintritt nachteiliger Folgen (MiiKo-BGB/Wagner, 9. Aufl. 2023, Vor. § 630a
Rn. 54). Der Bundesgerichtshof hat dies fiir Félle von Aufkldrungsfehlern ausdriicklich bestitigt, indem er den
Ursachenzusammenhang zwischen dem Aufklarungsfehler und dem erlittenen Gesundheitsschaden als Teil der
Haftungsausfiillung qualifiziert und dem Beweismal} des § 287 ZPO zugeordnet hat (BGH NJW-RR 2010, 833
Rn. 13 = VersR 2010, 115; MiiKo-BGB/Wagner, 9. Aufl. 2023, Vor. § 630a Rn. 54).

Vor diesem Hintergrund wird § 630h BGB dahingehend geéndert, dass fiir die Feststellung der Kausalitit zwi-
schen Pflichtverletzung und Schaden kiinftig das Beweismal3 des § 287 ZPO Anwendung findet. Der Arzt ist
sodann verpflichtet, diejenigen Schiaden auszugleichen, die er mit iiberwiegender Wahrscheinlichkeit durch einen
Behandlungsfehler verursacht hat, unabhédngig davon, ob es sich um einen leichten oder groben Behandlungsfeh-
ler handelt. Ein Schadensersatzanspruch wird hingegen verneint, wenn der Behandlungsfehler nicht mit tiberwie-
gender Wahrscheinlichkeit kausal fiir den eingetretenen Schaden war.

Hierdurch wird eine sachgerechte Angleichung an die allgemeinen Grundsitze der Vertragshaftung erreicht. Die
bisherige Konstruktion einer Beweislastumkehr bei groben Behandlungsfehlern wird hierdurch nicht obsolet, ver-
liert jedoch ihre zentrale kompensatorische Funktion. Die Haftungsverteilung erfolgt kiinftig primér iiber das Be-
weismal und nicht {iber eine Beweislastumkehr.

Die Neuregelung tragt der Tatsache Rechnung, dass weder die Patientin bzw. der Patient noch die bzw. der Be-
handelnde in der Lage ist, den hypothetischen Verlauf einer sorgfaltsgemaBen Behandlung vollstindig aufzukla-
ren, und schafft eine sachgerechte und widerspruchsfreie Einbindung des Behandlungsvertrags in die allgemeinen
Strukturen des vertraglichen Haftungsrechts.

Zu Artikel 2 (Anderung der Zivilprozessordnung)

Zu Nummer 1 (§ 278a)

Mit der Einfligung eines neuen Absatzes 5a wird die Nutzung von Mediation und Giiterichterverfahren im Bereich
der Arzthaftung ausdriicklich gefordert. Streitigkeiten tiber Behandlungsfehler sind hdufig durch eine besondere
Komplexitdt und eine tiberdurchschnittliche Verfahrensdauer gekennzeichnet. Gleichzeitig besteht bei den Par-
teien ein berechtigtes Interesse an einer zeitnahen und umfassenden Aufkldrung des Behandlungsgeschehens.
Dies gilt insbesondere fiir Patientinnen und Patienten, die durch eine &rztliche Behandlung erhebliche Schiden
erlitten haben und auf eine ziigige Kldrung sowie gegebenenfalls auf Schadensersatzzahlungen angewiesen sind.

Die bestehende Rechtslage erlaubt bereits die Verweisung an eine Mediation oder ein Giiterichterverfahren. Diese
Moglichkeiten werden im Arzthaftungsrecht jedoch bislang nur in geringem Umfang genutzt. Der neue Absatz
verpflichtet das Gericht nicht, eine Mediation einzuleiten, stellt jedoch die frithzeitige Information durch das Ge-
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richt sicher. Dies schafft Transparenz und fordert eine informierte Entscheidung der Parteien, ohne in deren Ver-
fiigungsbefugnis einzugreifen.

Zu Nummer 2 (§ 404b)

Mit dem neuen § 404b ZPO werden verbindliche Anforderungen an die Auswahl und Qualifikation medizinischer
Sachverstindiger geschaffen. Die Vorschrift reagiert auf seit Jahren in Literatur und Praxis breit diskutierte Qua-
litdtsdefizite bei der medizinischen Begutachtung im Zivilprozess (Neelmeier, Organisationsverschulden patien-
tenferner Entscheider und einrichtungsbezogene Aufklirung, S. 225 ff; Positionspapier Medizinrechtsanwilte
e.V., Mehr Patientenrechte wagen, S. 25).

Die Entscheidung der Gerichte hingt regelméfig in ausschlaggebendem MafBe von der Bewertung des medizini-
schen Sachverhalts durch den Sachverstéindigen ab. Noch stirker als in vielen anderen Rechtsgebieten kommt
dem Gutachten eine iiberragende Bedeutung fiir die richterliche Uberzeugungsbildung nach §§ 286, 287 ZPO zu.

Insbesondere werden in der wissenschaftlichen Diskussion eine mangelnde Neutralitit und eine fehlende Kenntnis
grundlegender medizinrechtlicher Begriffe wie ,,grober Behandlungsfehler oder ,,medizinischer Standard* kriti-
siert. Viele Gutachter mogen zwar eine treffende Einschétzung des rein medizinischen Sachverhalts leisten kon-
nen. Sie verfligen aber oft nicht iiber die Fahigkeit, medizinische und rechtliche Fragestellungen sachgerecht von-
einander zu trennen. Eine obligatorische Zusatzqualifikation wiirde sicherstellen, dass Sachverstindige {iber die
erforderlichen Kenntnisse auch hinsichtlich der rechtlichen Anforderungen verfligen. Als Orientierung koénnen
die ,,Allgemeinen Grundlagen der medizinischen Begutachtung* dienen, die bereits als AWMF-Leitlinie (094-
001) vorliegen. Mit der Neuregelung wird daneben vorgegeben, dass der Sachverstindige iiber die fiir die Beur-
teilung des konkreten Behandlungsgeschehens erforderliche besondere fachliche Qualifikation verfiigen muss.
Maligeblich ist dabei nicht die individuelle Qualifikation der beklagten Person, sondern die fachliche Expertise,
die zur Bewertung des einschldgigen medizinischen Standards im konkreten Fall erforderlich ist. Dem oftmals
erhobenen Vorwurf mangelnder Neutralitdt der Gutachter soll durch transparente und nachvollziehbare Auswahl-
verfahren begegnet werden. Die Verfahrensordnung der Bundesérztekammer soll deshalb Regelungen zur Sicher-
stellung der Unabhéngigkeit der Gutachterauswahl enthalten. Zugleich sollen bundesweit einheitliche Anforde-
rungen an die besondere Qualifikation medizinischer Sachverstindiger entwickelt werden. Hierzu kénnen insbe-
sondere zertifizierte Fortbildungs- und Qualifizierungsstandards, Regelungen zur Offenlegung moglicher Interes-
senkonflikte sowie transparente Auswahlkriterien gehdren. Ziel ist eine qualititsgesicherte, unabhingige und
nachvollziehbare Begutachtungspraxis.

Zudem haben Begutachtungsfehler ihre Ursache oftmals auch in einer unzureichenden Beriicksichtigung organi-
satorischer Rahmenbedingungen in medizinischen Einrichtungen. In der Praxis beschrinken sich Gutachten hédu-
fig auf einzelne Mallnahmen des &rztlichen Handelns, wiahrend dahinterliegende strukturelle Defizite — etwa man-
gelhafte Dienstplangestaltung, Uberlastungssituationen, unzureichende QualititssicherungsmaBnahmen oder feh-
lerhafte Delegationsentscheidungen — unberiicksichtigt bleiben. Diese Aspekte sind jedoch fiir die Feststellung
des medizinischen Standards und die Bewertung der Kausalitit hdufig von entscheidender Bedeutung. Die neue
Regelung stellt deshalb klar, dass auch mogliche Organisationsversdumnisse der Einrichtungstrédger bzw. der fiir
diese verantwortlich handelnden Personen durch die Sachverstéindigen zu bewerten sind. Eine transparente und
unabhéngige Auswahl der Sachverstindigen ist von zentraler Bedeutung fiir das Vertrauen der Patientinnen und
Patienten in die gerichtliche Sachverhaltsaufklarung. Die Auswahlverfahren sollen nachvollziehbar ausgestaltet
werden und Interessenkonflikte moglichst vermeiden.

Die Bundesirztekammer soll deshalb ermichtigt werden, eine eigene, verbindliche Leitlinie zur medizinrechtli-
chen Begutachtung zu entwickeln sowie eine Verfahrensordnung fiir die Auswahl medizinischer Sachverstindiger
festzulegen. Dadurch werden bundeseinheitliche Qualitdtsstandards geschaffen, die dem hohen Stellenwert des
medizinischen Sachverstindigengutachtens im Arzthaftungsprozess gerecht werden.
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Zu Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buchs Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1 (§ 25b SGB V)

Die Ergénzung des § 25b Absatz 1 um den Zweck der Erkennung von Behandlungsfehlern dient der Starkung der
Patientensicherheit sowie der Wahrnehmung der gesetzlichen Aufgaben der Krankenkassen. Nach § 66 SGB V
unterstiitzen die Krankenkassen ihre Versicherten bei der Verfolgung von Schadensersatzanspriichen, die bei Be-
handlungsfehlern entstanden sind. Um dieser Aufgabe wirksam nachkommen zu kénnen, ist es erforderlich, dass
Krankenkassen die ihnen vorliegenden versorgungsbezogenen Daten auch zum Zweck der Erkennung moglicher
Behandlungsfehler auswerten diirfen. Die Analyse von Abrechnungs- und Versorgungsdaten kann Hinweise auf
Auftilligkeiten liefern, die auf einen Behandlungsfehler hindeuten und ohne eine solche Auswertung hiufig un-
entdeckt blieben. Hierdurch konnen betroffene Versicherte frithzeitig auf bestehende Unterstiitzungs- und Bera-
tungsangebote aufmerksam gemacht werden. Dariiber hinaus tragen entsprechende Auswertungen dazu bei, Er-
kenntnisse iiber Fehlerquellen und Risiken in der gesundheitlichen Versorgung zu gewinnen und damit die Qua-
litdt und Sicherheit der Versorgung insgesamt zu verbessern. Die Datenverarbeitung erfolgt ausschlieBlich im
Rahmen der gesetzlichen Aufgaben der Krankenkassen sowie unter Beachtung der datenschutzrechtlichen Vor-
gaben.

Zu Nummer 2 (§ 66 SGB V)

Mit der Reform des § 66 SGB V wird die Unterstiitzung der Versicherten bei der Geltendmachung von Schadens-
ersatzanspriichen aus Behandlungsfehlern und Fehlern bei der Selbstbestimmungsaufklidrung systematisch ge-
starkt. Die bisherigen Vorschriften geben den Krankenkassen lediglich die Moglichkeit, die Versicherten zu un-
terstiitzen; eine Pflicht zur Unterstiitzung besteht bislang nicht.

Zudem sollen die Krankenkassen Versicherte auf bestehende unabhidngige Ombuds-, Beschwerde- und Patienten-
beratungsstellen hinweisen und ihnen auf Wunsch entsprechende Kontaktméglichkeiten zur Verfiigung zu stellen.

Die neue Regelung sieht vor, dass die Krankenkassen die Versicherten bei der Priifung und Beschaffung relevan-
ter Unterlagen, der Einholung von sozialmedizinischen Gutachten und der abschlieBenden Bewertung des Sach-
verhalts aktiv unterstiitzen. Damit wird insbesondere Patientinnen und Patienten Rechnung getragen, die auf eine
schnelle Kldrung und gegebenenfalls Schadensersatzzahlungen angewiesen sind.

Zudem wird die Unterstiitzung auch iiber Krankenkassenwechsel oder nach dem Tod der Versicherten sicherge-
stellt, wodurch Kontinuitit im Zugang zu Unterstiitzungsleistungen gewahrleistet wird. Der Begriff ,,nicht uner-
heblich* schafft eine praktikable Orientierung fiir die Krankenkassen und stellt zugleich sicher, dass kein unver-
hiltnismaBiger Aufwand in Bagatellféllen entsteht.





