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Regierungsentwurf des Patientenrechtegesetzes — Haf-
tungsfelder in der Radiologie heute und morgen
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1. Einfiihrung

Fehler bei der Behandlung von Patienten sind ein
medialer Dauerbrenner und aktuell wieder in die
Diskussion geraten. Erst klirzlich ist anldsslich der
Vero6ffentlichung der Statistik der Gutachterkom-
missionen und Schlichtungsstellen durch die Bun-
desérztekammer (BAK) die Thematik der Behand-
lungs- und Aufklarungsfehler wieder in den
Blickpunkt geraten. Hierbei wurde auf die gestie-
gene Eingangszahl von Antragen bei den Kam-
mern hingewiesen. Auffallend war zudem, dass
flr das Jahr 2011 der Bereich ,Diagnostik, bild-
gebende Verfahren™ als haufigster Fehler im Be-
reich der niedergelassenen Arzte und als zweit-
hdufigster Fehler im Krankenhausbereich nach
der Statistik der Gutachterkommissionen und
Schlichtungsstellen ausgewiesen wird.

Besondere Aufmerksamkeit hat der am
23.05.2012 vorgelegte ,Regierungsentwurf eines
Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von Pati-
entinnen und Patienten™ (Patientenrechtegesetz)

hervorgerufen. Mit dem Vorhaben waren zuvor
hohe Erwartungen und Forderungen sowohl sei-
tens der Arzte und der Krankenkassen, aber ins-
besondere auch vonseiten der Patienten- und
Verbraucherverbande verbunden. Die Patienten-
verbande kritisieren, dass das bisherige, vor-
nehmlich durch die zivilrechtliche Rechtsprechung
gepragte, Haftungsrecht zu wenig patientenori-
entiert und nicht hinreichend kodifiziert sei. Die
Bundesregierung hat sich dieser Auffassung an-
geschlossen und einen entsprechenden Gesetz-
entwurf vorgelegt. Im Folgenden soll auf die Re-
gelungen des Entwurfs insbesondere mit Blick auf
Behandlungsfehler im Bereich der Diagnostik und
dabei auch auf die Tatigkeit in der Radiologie ein-
gegangen und analysiert werden, ob sich zuklnf-
tig Anderungen ergeben werden.

Der nunmehr vorliegende Gesetzesentwurf sieht
in Artikel 1 eine Anderung des Biirgerlichen Ge-
setzbuches (BGB) vor. Es werden die neuen Vor-
schriften der §§ 630a bis h BGB eingefiigt.
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2. Kodifizierung des Behandlungsvertrags

Artikel 1 des Entwurfs eines Patientenrechtege-
setzes regelt zunachst in § 630a Abs. 1 BGB den
Behandlungsvertrag als neuen besonderen Dienst-
vertragstyp, der in einem eigenen Untertitel in
das BGB integriert werden soll. Im neu zu schaf-
fenden § 630a BGB sind keine Anderungen in Be-
zug auf die Frage der Haftung des behandelnden
Arztes zu erwarten. Der Vertrag mit dem Arzt war,
soweit er die medizinische Behandlung zum Ge-
genstand hatte, auch bisher nach der Rechtspre-
chung ein Dienstvertrag.

Die Rechtsprechung hat das vertragliche Verhalt-
nis zwischen den Parteien eines Behandlungsver-
trags ,als in der Regel dienstvertraglicher Natur®
charakterisiert. So hat der Bundesgerichtshof
(BGH) in einer Reihe von Entscheidungen (BGHZ
47,75 ff.; 76, 259, 261; 97, 273, 276) wiederholt
entschieden, dass der Behandlungsvertrag im
Schwerpunkt dienstvertragsrechtliche Elemente
aufweise. Ebenso wie der Dienstvertrag ist auch
der Behandlungsvertrag vom Werkvertrag nach §
631 ff. BGB abzugrenzen. Nach dem Wortlaut der
Vorschrift schuldet der Behandelnde lediglich die
»Leistung der versprochenen Behandlung". Wegen
der Komplexitat der Vorgange im menschlichen
Korper, die durch den Menschen kaum beherrsch-
bar ist, kann ein Erfolg der Behandlung am leben-
den Organismus im Allgemeinen nicht garantiert
werden. Der Behandelnde wird daher lediglich zu
einer fachgerechten Vornahme der Behandlung
verpflichtet, schuldet aber grundsatzlich keinen
Behandlungserfolg. Soweit die Parteien allerdings
im Einzelfall vereinbaren, dass ein Behandlungs-
oder sonstiger medizinischer Erfolg geschuldet ist,
ist der Anwendungsbereich der §§ 630a ff. nicht
eroffnet und die Rechte und Pflichten der Vertrags-
parteien folgen aus den Vorschriften Uber den
Werkvertrag gemaB § 631 ff. BGB. Dies gilt z. B.
flr reine zahnlabortechnische Arbeiten, flr die
das werkvertragliche Gewahrleistungsrecht ein-
greift.

Dieser Systematik bleibt der Behandlungsvertrag
mit seiner Stellung im Titel 8 (Dienstvertrag) nach
dem Entwurf treu, vgl. § 630b BGB des Entwurfs.
Eine vertragliche Haftung kommt - neben der de-
liktischen Haftung - nach bisheriger Rechtslage
wie auch nach dem Entwurf i. V. m. § 280 BGB
als allgemeine Haftungsnorm infrage. Nach dem
Willen des Entwurfs soll weiter eine Delegation
auf andere Personen (wie MTAs) bei der Erbrin-
gung der Leistung nicht ausgeschlossen sein.

Hierbei bleibt aber besonders die Sachkunde und
Uberwachung der Personen zu beriicksichtigen.

3. Allgemein anerkannter fachlicher Stan-
dard

Nach Abs. 2 des § 630a BGB sind bei der Behand-
lung weiterhin die jeweiligen allgemein anerkann-
ten fachlichen Standards einzuhalten, wobei ab-
weichende Vereinbarungen mit den Patienten
moglich sein sollen. Hierunter sind nach der Vor-
stellung des Entwurfs insbesondere Neulandme-
thoden zu fassen. Flr Facharzte ergibt sich hieraus
aber auch weiter, dass fir sie der Facharztstan-
dard bei der Beurteilung eines mdoglichen Fehlers
anzuwenden ist. Hierbei kdnnen, wie dies auch
die Rechtsprechung entschieden hat, die Leitlini-
en der wissenschaftlichen Fachgesellschaften he-
rangezogen werden.

Weiterhin nicht vollstandig geklart ist dagegen die
Frage, ob und in welchem Umfang Qualitatssiche-
rungsmaBnahmen in der GKV im Rahmen der
Beurteilung der allgemein anerkannten Standards
zu berilcksichtigen sind. Dies gilt vor allen Dingen
dann, wenn z. B. die untergesetzliche Normset-
zung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-
BA) und der Vertragspartner der Bundesmantel-
vertrage von den Qualitatsvorgaben im
Strahlenschutz nach StrSchV und ROV oder des
arztlichen Berufs- und Weiterbildungsrechts ab-
weichen bzw. sogar neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden nach §§ 135 Abs. 1, 137c
SGB V ganzlich von der Erstattungsfahigkeit aus-
geschlossen werden.

Auch Vertragsarzte sind nach § 135a SGB V zur
Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der
von ihnen erbrachten Leistungen verpflichtet.
Nach § 136 Abs. 2 Satz 1 SGB V priifen die Kas-
senarztlichen Vereinigungen die Qualitat der in
der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten
Leistungen einschlieBlich der belegarztlichen Leis-
tungen im Einzelfall durch Stichproben. Nach §
136 Abs. 2 Satz 2 SGB V entwickelt der G-BA in
Richtlinien nach § 92 SGB V Kriterien zur Quali-
tatsbeurteilung in der vertragsarztlichen Versor-
gung sowie Auswahl, Umfang und Verfahren der
Stichprobenprifungen nach Satz 1. Fur Radiolo-
gen dilrfte die Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie
Radiologie des G-BA in die Bewertung des arztli-
chen Handelns hineinspielen.

Die Felder der moglichen Behandlungsfehler sind
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sehr weit und kénnen hier nicht vollumfanglich
dargestellt werden. Hierzu gehort auch die the-
rapeutische Aufklarung, d. h. die Information an
den Patienten dartber, wie er sich zu verhalten
hat, um eine schnelle und effektive Verbesserung
seiner Lage zu erreichen. Als fir die Radiologie
bedeutsame Behandlungsfehler sind bisher u. a.
gewertet worden: die Nichteinsetzung eines me-
dizinischen Gerats, nicht entdeckte Knochenme-
tastasen im Brustbein, die Verletzung der Auf-
sichtspflicht bei einer Strahlentherapie und
Befunderhebungsmangel bei nicht karzinomver-
dachtigen Befunden.

4. Informationspflichten des Arztes

Interessant ist die geplante Regelung des § 630c
Abs. 2 BGB. Danach hat der Behandelnde auf
Nachfrage oder zur Abwendung gesundheitlicher
Gefahren den Patienten (ber die begriindete An-
nahme eines Behandlungsfehlers zu informieren.
Im Falle des mdglichen Verursachers darf dessen
so geartete Information in einem spateren Ord-
nungswidrigkeiten- oder Strafverfahren nur mit
dessen Zustimmung verwendet werden.

An dieser Stelle ware eine Regelung wiinschens-
wert, die festlegt, dass hierin keine Verletzung
der Pflichten gegenuber der Haftpflichtversiche-
rung des Arztes liegt. Nur so diirfte das Ziel des
Entwurfs verwirklicht werden kénnen, eine gro6-
Bere Offenheit zu schaffen. Eine Pflicht zur un-
aufgeforderten Offenlegung besteht ansonsten
fir den Behandelnden aber weiterhin nicht. Eine
Hinweispflicht hat der Arzt, wenn er weiB, dass
die voraussichtlichen Behandlungskosten nicht
durch einen Dritten vollsténdig Ubernommen
werden, dann muss er den Patienten auf die feh-
lende Mdglichkeit der Erstattung der Kosten der
Heilbehandlung in Textform hinweisen. Kommt er
dieser wirtschaftlichen Aufklarungspflicht nicht
nach, kann der Patient Ersatzanspriiche gegen
den Behandelnden geltend machen (vgl. § 630c
Abs. 3 BGB des Entwurfs).

5. Akteneinsichtsrecht des Patienten

Aus radiologischer Sicht dirfte auch der geplante
§ 630g BGB von Interesse sein. Hiernach hat der
Patient die Mdglichkeit, gegen Kostenerstattung
Einsicht in die Patientenakte zu nehmen. Dieses
Verlangen darf nicht zeitlich hinausgezdgert wer-
den und kann nur im Einzelfall bei erheblichen

Grinden (z. B. Gesundheitsgeféhrdung des Pa-
tienten oder sensible Informationen Uber andere
Personen) verweigert werden. Dieses Recht geht
auch auf die Erben und Angehdrigen Uber, soweit
nicht der Wille des Verstorbenen entgegensteht.
Interessant ist, dass in der Begriindung des Ent-
wurfs davon ausgegangen wird, dass auch nie-
dergeschriebene Eindriicke des Behandelnden in
der Regel vom Einsichtsrecht umfasst sind. Die-
se Frage wird bisher in der Rechtswissenschaft
nicht einheitlich beantwortet.

6. Einwilligung und Aufkldarung

Einzugehen bleibt weiter auf die geplanten §§
630f, 630d und 630e BGB. Letztgenannte be-
tonen die Notwendigkeit der vorherigen Einwil-
ligung und Aufklarung des Patienten (informed
consent). Hier ergeben sich keine Abweichungen
von der bisherigen Rechtslage.

Die Aufklarung des Patienten hat grundsatzlich
mundlich und insbesondere so rechtzeitig zu
erfolgen, dass der Patient noch ernsthaft Gber
die Behandlung entscheiden kann, d. h. sie auch
ablehnen kann. Sie hat ,Art, Umfang, Durch-
fihrung, zu erwartende Folgen und Risiken der
MaBnahme sowie ihre Notwendigkeit, Dringlich-
keit, Eignung und Erfolgsaussichten", aber auch
alternativ in Betracht kommende, medizinisch
gleichermaBen indizierte und Ubliche Methoden
zum Inhalt. Weiter hat sie in verstandlicher Art
und Weise zu erfolgen. Eine ohne Einwilligung
des Patienten durchgeflihrte (radiologische)
MaBnahme stellt eine tatbestandliche Kérper-
verletzung dar. Als haftungstrachtiges, obschon
leicht zu vermeidendes Feld, riickt die Selbstbe-
stimmungs- bzw. Risikoaufklarung des Patienten
in Haftungsprozessen in den Vordergrund. Dies
wird auch dadurch bestétigt, dass Aufklarungs-
riigen in der Statistik der BAK zunehmen. In der
Rechtsprechung erfahren sie seit Jahren Kon-
junktur und werden nicht selten als Notanker bei
Beweisschwierigkeiten eines Behandlungsfehlers
herangezogen. Nach bisheriger, wie nach zu-
kinftiger Rechtslage, ist also auf eine sorgfaltige
Aufklarung und deren Dokumentation zu achten.
Hinzuweisen ist insoweit auch auf die Dokumen-
tation nach § 23 R&V, der eine rechtfertigende
Indikation, d. h. eine konkrete Feststellung im
Einzelfall, dass der gesundheitliche Nutzen der
Anwendung dem Risiko der Behandlung Uber-
wiegt, wobei insbesondere bei Schwangeren eine
besondere Prifung und Aufklarung erforderlich
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ist, voraussetzt.

7. Dokumentations- und Aufzeichnungs-
pflichten

Nach der bisherigen Rechtslage ergab sich be-
reits aus der M-BOA (§ 10 Abs. 3) wie auch aus
den §§ 27-28 ROV eine Dokumentations- und
Aufzeichnungspflicht. Diese sieht auch der Ent-
wurf in § 630f BGB vor. Auch danach ist jede
~wesentliche™ MaBnahme (hierzu gehdéren jeden-
falls die Anwendung von Réntgenstrahlen, die
Gabe von Kontrastmitteln usw.) aufzuzeichnen.
Es bleibt bei einer Aufbewahrungszeit von 10
Jahren. Die ROV wird auch zukilnftig als fach-
gebietsspezifischere, d. h. speziellere Vorschrift
vorrangig anzuwenden sein. Mit der Dokumen-
tationspflicht verbunden ist auch die im Entwurf
in § 630h BGB geregelte Beweislastregelung.
So kann dem Patienten, der fir alle Tatsachen
beweispflichtig ist, bei Verletzung der Dokumen-
tationspflicht eine Beweiserleichterung zugute-
kommen.

Weitere Beweiserleichterungen kdénnen sich aus
einem groben, d. h. schlechterdings fachlich un-
verstandlichen Behandlungsfehler ergeben so-
wie bei Anfangerfehlern. Auch fallen sog. ,voll
beherrschbare Risiken™ hierunter. Hierzu ge-
hért auch der Einsatz medizinisch-technischer
Gerate. Bedeutsam ist auch die Beweislast bei
.~€infachen® Befunderhebungs- bzw. Befundsi-
cherungsfehlern. Bei einem einfachen Befunder-
hebungsfehler kommt eine Beweislastumkehr
flr die Frage des Ursachenzusammenhangs mit
dem tatsachlich eingetretenen Gesundheitsscha-
den selbst dann in Betracht, wenn sich bei der
gebotenen Abkldrung der Symptome mit hin-
reichender Wahrscheinlichkeit ein so deutlicher
und gravierender Befund ergeben hatte, dass
sich dessen Verkennung als fundamental oder

die Nichtreaktion auf ihn als grob fehlerhaft dar-
stellen wirde und diese Fehler generell geeignet
sind, den tatsachlich eingetretenen Gesundheits-
schaden herbeizufiihren. Hinzuweisen bleibt dar-
auf, dass der Arzt weiterhin die Beweislast fir die
Aufklarung des Patienten tragt.

8. Ausblick

Der Regierungsentwurf des Patientenrechtege-
setzes stellt eine Kodifizierung der bisherigen
Rechtsprechung dar und tragt zur Systema-
tisierung im arztlichen Behandlungsrecht bei.
Letztlich wird so auch ein Stlick Transparenz
geschaffen, das betroffenen Patienten zugute-
kommt. Eine detaillierte Regelung, insbesonde-
re die Festlegung einzelner Behandlungsfehler,
ist ausgeblieben. Zu bericksichtigen ist aber,
dass andernfalls ein unlberschaubares Regel-
werk entstanden ware, das aufgrund der sich
standig entwickelnden und verandernden Be-
handlungsbedingungen schnell Gberholt bzw.
stéandigen Reformen unterworfen ware. Letztlich
hatte hier auch eine ,Defensivmedizin®, wie sie
aus dem anglo-amerikanischen Raum berichtet
wird, drohen kdnnen. Ferner erscheint es kaum
moglich, die einzelnen Lebensbedingungen und
Besonderheiten im Einzelfall im Gesetz abzubil-
den. Hier obliegt es auch zuklnftig weiterhin der
Rechtsprechung, im Einzelfall verantwortungs-
voll zu entscheiden. m
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