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Vorwort der Herausgeber

Fehler, die sich im Zusammenhang mit medizinischen Dienstleistun-
gen ereignen, sind ein brisantes Thema. Seit Jahrzehnten kommt es
immer wieder zu Debatten tiiber die angemessene Reaktion der
Rechtsordnung auf Schdden, die von solchen Fehlern verursacht wer-
den. Die Reaktion, die das BGB vorsieht, ist die Haftung des Arztes
und des Krankenhaustrdgers nach vertrags- und deliktsrechtlichen
Grundsitzen. Die einschldgigen gesetzlichen Regelungen sind knapp;
umso umfangreicher ist das von der Rechtsprechung des BGH geprag-
te Richterrecht. Auch das Sozialrecht kiimmert sich seit langerem um
die Risiken, die mit der medizinischen Versorgung einhergehen. Die
einschldgigen sozialrechtlichen Regeln zielen darauf ab, diese Risiken
zu minimieren. So verpflichtet das SGB V u.a. die Krankenhduser,
durch ein einrichtungsinternes Qualitditsmanagement die Sicherheit
der Patienten zu verbessern. Im vergangenen Jahr hat das Patienten-
rechtegesetz diese Regelungen weiter ausgebaut. Vor diesem Hinter-
grund hat nun der Gemeinsame Bundesausschuss eine Qualitdtsma-
nagement-Richtlinie Krankenh&user erlassen.

Das Nebeneinander zweier Systeme mit Regelungen zum Umgang mit
Fehlleistungen im Krankenhaus fiihrt unausweichlich zu der Frage, ob
und wie man sich ein Zusammenspiel der beiden Systeme vorstellen
kann. Mit dieser Frage setzt sich die Studie von Christiane Goldbach
auseinander, die aus einer Abschlussarbeit im Masterstudiengang
,Sozialrecht und Sozialwirtschaft” der Universitdt Kassel hervorge-
gangen ist. Ihre lesenswerte, griindliche Studie gelangt zu der tiber-
zeugenden These von der haftungsrechtlichen Relevanz der sozial-
rechtlichen Verpflichtung der Krankenhaustrager, Behandlungsrisiken
durch interne Risikomanagementsysteme zu begrenzen. Frau Gold-
bachs Studie verdient in der Diskussion um die Dogmatik des Arzt-



haftungsrechts Aufmerksamkeit. Es ist deshalb sehr erfreulich, dass sie
ihre Uberlegungen nun der Fachoffentlichkeit zugénglich macht.

Fiir die Herausgeber Prof. Dr. Andreas Hénlein, Juni 2014
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1 Einleitung

,Wo immer Menschen tiitig sind, entstehen Irrtiimer, Nach-
liissigkeiten, Fehleinschiitzungen, Unwissenheit und Selbst-
iiberschiitzung ™!

Dieses Zitat hat seine Giiltigkeit in allen Bereichen des Lebens und
sollte zum Anlass genommen werden, die Existenz von Fehlern zu ak-
zeptieren und sie zu nutzen, um nachhaltig aus ihnen lernen zu kon-
nen. Dahingehend hat sich das Thema Fehlervermeidung und Patien-
tensicherheit zunehmend zum Mittelpunkt einer interdisziplindren
Diskussion im Bereich des Gesundheitswesens entwickelt.? Bereits seit
mehreren Jahren wird wiederholt tiber eine steigende Anzahl von Feh-
lerzahlen und Haftungsféllen sowie iiber horrende Haftungssummen
diskutiert,® wobei sich die Debatte vorwiegend auf die stationdre Ver-
sorgung im Krankenhaus konzentriert.* In diesem Zusammenhang
tallt als angepriesenes Allheilmittel immer hdufiger der Begriff des Ri-
sikomanagementsystems (RMS),> welches die Sicherheit der Patienten
erhohen, sowie gleichzeitig das Haftungsrisiko der Krankenh&duser

1 Zitiert nach: Fink/Haller, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.45 (45).

2 So auch: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.1; Hart, MedR 2007,
383 (383); Geiger, in: Hohmann-Dennhardt/Masuch/Villiger, FS fiir Renate Jaeger, 5.433
(435).

3 Vgl. uv.a.: Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.4 ff.; Berg-
mann/Wever, Die Arzthaftung, S.2 {.; Fink/Haller, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicher-
heit, 5.45 (45); Geiger, in: Hohmann-Dennhardt/Masuch/Villiger, FS fiir Renate Jaeger,
S.433 (434 t.); Ulsenheimer, in: Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwicklung der Arzthaf-
tung, 5.321 (321 f.); Felber/Sonnenleitner, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, 5.155
(155); Miiller/Bergmann, Haftungsgefahren und Risikomanagement, S.148; So bereits
1999: Bruns, ArztR 1999, 121 (123).

¢ Dies entspricht der Einschdtzung von Grofikopf/Schanz, wonach ca. 60 % der Antrédge
bei den Gutachterkommissionen und Schlichtungsstellen Vorfélle im stationédren Sek-
tor betreffen: Grofikopf/Schanz, RDG 2008, 182 (182).

5 Zur zunehmenden Bedeutung von RMS s. u.a.: Ufer/Stapf, in: Hellmann/Ehrenbaum,
Umfassendes Risikomanagement im Krankenhaus, S.241 (241); Ulsenheimer, in:
Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwicklung der Arzthaftung, S.321 (322); DGMR, MedR
2006, 127 (127); Thomeczek/Bock/Conen, u.a., MedR 2004, 833 (833); Zum Teil wird RM
als wichtigstes Instrument der Patientensicherheit bezeichnet: Hart, MedR 2007, 383
(383); als ,,Gebot der Stunde”: Ulsenheimer,, MedR 1995, 438 (442); als ,existenziell er-
forderlich”: Bergmann/Wever, Die Arzthaftung, S.217.



senken soll. Dies gilt nicht nur fiir den nationalen Diskurs, sondern
europaweit,® wobei als Vorbild fiir praventive Risikovermeidung hau-
fig der rechtsvergleichende Blick zur Krankenhaushaftung in den USA
erfolgt.” In der deutschen Offentlichkeit wird hierbei geriigt, dass im
internationalen Vergleich die gesetzlichen Vorschriften fiir internes Ri-
sikomanagement (RM) zu locker seien.® Unter anderem wurde in die-
sem Zusammenhang auf politischer Ebene bereits seit langer Zeit tiber
die Einfiihrung eines Patientenrechtegesetzes (PRG) diskutiert, das
nach langer Debatte schliefslich im Februar 2013 in Form eines Artikel-
gesetzes in Kraft getreten ist.” Als zentrale Zielsetzung des Gesetzes
soll eine verbesserte Durchsetzung der Patientenrechte sowie eine Op-
timierung der Patientensicherheit erfolgen, wobei Risiko- und Fehler-
vermeidungssysteme explizit als Instrumente hierfiir genannt wer-
den.10

Ziel dieser Arbeit ist es nun festzustellen, inwieweit das PRG diesen
eigenen Anspriichen mittels der genannten Instrumente gerecht
wird.1! Hierfiir soll zundchst herausgestellt werden, was im Folgenden
unter dem Begriff RM zu verstehen ist und aus welcher Situation her-
aus sich dieses System als Instrument zur Erhohung der Patientensi-
cherheit entwickelt hat (2.). Daraufhin soll die Frage beantwortet wer-
den, ob Krankenhaustrdager nach dem Sozialrecht zur Einrichtung so-
wie zu einer bestimmten Ausgestaltung von RMS verpflichtet sind
und inwieweit das PRG hier zu einer Anderung der Rechtslage beige-
tragen hat (3.). Im Anschluss daran gilt es zu erdrtern, ob die man-

¢ Die europaweite Relevanz verdeutlicht eine Empfehlung des Rates v. 9.Juni 2009 tiber
die Einrichtung von umfassenden Berichterstattungs- und Lernsystemen zur Sicher-
heit der Patienten, ABL. C 151 vom 03/07/2009, S.1.

7 Vgl. z.B. die Ausfithrungen Beyerles zur US-Amerikanischen Corporate Negligence
Doctrine: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitatskontrolle, S.26 ff.

8  Henrich, WirtschaftsWoche Nr.11, 12.03.2012, 48 (48).

9 BGBL INr.9v.252.2013,S.277.

10 BT-Drs.17/10488, S.1; Zur Forderung der Fehlervermeidungskultur als zentrales An-
liegen des PRG s. auch: Katzenmeier, MedR 2012, 576 (577); Hart, GesR 2012, 385 (385
f.); Preis/Schneider, NZS 2013, 281 (281).

11 Auch nach Preis/Schneider wird sich das Gesetz an seinen eigenen Anspriichen messen
lassen miissen: Preis/Schneider, NZS 2013, 281 (288).



gelnde Einfithrung und Ausgestaltung eines RMS im Schadensfall
auch einen haftungsrechtlichen Anspruch des Patienten gegeniiber
dem Krankenhaustridger begriinden kann. Hierfiir soll zunéchst eine
Einfiihrung in die Systematik der Krankenhaustrdgerhaftung vorge-
nommen werden (4.), um dann priifen zu konnen, ob RMS dem orga-
nisatorischen Sorgfaltsstandard entsprechen (5.) und bzw. oder ob die
Pflicht zum RM ein haftungsrechtliches Schutzgesetz darstellt (6.). Da-
bei gilt es auch im haftungsrechtlichen Bereich die Verdnderungen
durch das PRG hinreichend zu berticksichtigen, um anschliefSend fest-
stellen zu konnen, ob durch die Modifikationen im BGB und im SGB V
eine einheitliche Rechtsordnung begriindet wurde oder ob die Pflich-
ten des Krankenhaustrdgers beim Thema RM in den beiden Rechts-
ordnungen divergieren. Letztendlich ist dann schliefllich die beste-
hende Rechtslage zu einer RM-Pflicht, insbesondere im Hinblick auf
die vom Gesetzgeber anvisierten Ziele mit dem PRG, zu bewerten.
Dabei ist die Geltung des Verschuldensprinzips im Deliktsrecht zu be-
riicksichtigen, die Rolle des PRG herauszustellen und in diesem Zu-
sammenhang auch auf denkbare Entwicklungsmoglichkeiten hinzu-
weisen (7.).

Zur gegenwdrtig vorhandenen Literatur!? ist festzustellen, dass die
Veroffentlichungen zum Thema RM insgesamt, in allen Disziplinen,
mittlerweile uniiberschaubar sind, wobei der Anteil der juristischen
Literatur eher spérlich ausfallt.’® RM wird zwar in den letzten Jahren
in zahlreichen Publikationen zu den Themen Haftung, Versicherung
und Schadensentwicklung angesprochen,'# ohne dass damit jedoch
auch eine vertiefte Erorterung der rechtlichen Fragestellungen einher-

12 Es wird der Forschungsstand bis zur Abgabe der Masterarbeit im November 2013 be-
riicksichtigt. Danach wurde noch der Verfahrensstand der KQM-RL des GBA bis zum
27 Mirz 2014 aktualisiert. Hierzu s. insb. Kap.3.1.2.

13 Fiir Literaturnachweise im Bereich Wirtschaftswissenschaften, Sozialwissenschaften
und Medizin s. Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitatskontrolle, S.1.

14 So mit zahlreichen Nachweisen: Ulsenheimer, in: Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwick-
lung der Arzthaftung, S.321 (322).



geht.1> Insbesondere Hart hat sich allerdings durchaus in zahlreichen
Aufsdtzen verschiedenen Rechtsfragen zum Thema RM gewidmet, je-
doch liegt bislang kein Gesamtwerk zur umfassenden Behandlung der
Thematik vor.'® Des Weiteren haben sich Zink!”, Thiifs'® und Paulil®
sehr ausfiihrlich mit den rechtlichen Rahmenbedingungen zu medizi-
nischen Fehlermeldesystemen auseinandergesetzt und hierbei Fragen
des RMS zumindest mitberticksichtigt.?0 Daneben bietet Beyerle noch
eine durchaus umfassende Untersuchung der Wechselwirkungen zwi-
schen medizinischen Qualitdtskontrollen und zivilrechtlicher Haftung,
die jedoch weitestgehend auf den Bereich des Zivilrechts begrenzt
bleibt.?2! Zudem ist allen Werken gemeinsam, dass sie vor Inkrafttreten
des PRG verfasst wurden und somit ggf. vorhandene Anderungen
nicht berticksichtigen.??

Aufgrund der wachsenden Bedeutung der Thematik praventiver Feh-
lervermeidung, die sich auch in der Zielsetzung des PRG widerspie-
gelt, werden Fragen zu diesem Themenkomplex zunehmend drén-
gender. Die gegenwartige Situation von Medizinschadensfillen gebie-
tet es, dass Krankenhaustrdger ihre Pflichten und Haftungsrisiken
kennen, und zur Gewdéhrleistung von Transparenz und Rechtssicher-
heit ist auch zu den Rechten der Patienten in Bezug auf RM-
Mafinahmen dringend Aufkldrungsarbeit zu leisten. Dies soll nun
mit der folgenden Arbeit angestrebt werden.

15 Beyerle merkt an, dass noch keine dogmatisch befriedigende Durchdringung des The-
mas Qualitdtssicherung erfolgt sei: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskon-
trolle, S.2.

16 Vgl u.a.: Hart, MedR 2013, 159; ders., in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-
AKM, 4605; ders., in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948; ders., MedR
2012, 1; ders., MedR 2007, 383; ders./Becker-Schwarze, GesR 2005, 1.

17 Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, 2010.

18 Thiif$, Rechtsfragen des Critical Incident Reporting Systems, 2012.

19 Pauli, Risikomanagement und CIRS, 2013.

20 S, hierzu auch die positive Rezension von Hart zum Werk von Thiif$: Hart, MedR 2013,
199.

21 Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, 2004.

2 Lediglich Hart setzt sich mit dem Thema Patientensicherheit nach dem PRG ausei-
nander: Hart, MedR 2013, 159.

23 BT-Drs.17/10488, S.1.



2 Das Risikomanagementsystem

In einem ersten Schritt gilt es zundchst einmal den Untersuchungsge-
genstand RM ndher darzustellen, wobei die gewachsene Bedeutung
und Wirkungsweise des Instrumentes insbesondere dann nachvoll-
ziehbar sind, wenn die Situation des Gesundheitswesens, in der sich
dieses System als Instrument zur Erhohung der Patientensicherheit
entwickelt hat, zumindest im Ansatz dargelegt wird.?*

2.1 Fehler in der medizinischen Versorgung im Krankenhaus

2.1.1 Haufigkeit und Folgen behandlungsbedingter
Patientenschiden

Die Erfassung von behandlungsbedingten Schdden bereitet aus ver-
schiedenen Griinden grofse Schwierigkeiten. Zum einen erhebt nicht
jeder durch behandlungsbedingte Fehler geschddigte Patient Schaden-
ersatzanspriiche und zum anderen existiert auch kein offizielles Mel-
deverfahren bzw. es werden keine iibergreifenden Statistiken zu Pati-
entenschdden gefiihrt.”> Dementsprechend variieren die publizierten
Behandlungsfehlerzahlen deutlich und werden héufig kritisiert.2 Un-
abhingig davon besteht auf Grundlage verschiedener Quellen?” aber
zumindest weitestgehend Einigkeit iiber die folgenden Entwicklun-
gen:?® Es ist seit mehreren Jahren ein kontinuierlicher Anstieg von

24 Dieses Vorgehen entspricht der Empfehlung von Pfliiger, welcher auf die Gefahr hin-
weist, dass ohne vorige Prézisierung schnell der Bezug zum Untersuchungsgegen-
stand verloren geht: Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden,
S.261.

25 Vgl. Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.3 f.; Thome-
czek/Bock/Conen u.a., Gesundheitswesen 2004, 833 (833 £.).

2 Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.4; Zur Diskussion iiber
verschiedene Ansatzpunkte bei der Schadenshdufigkeit s. u.a.: Thiifs, Rechtsfragen des
Critical Incident Reportings in der Medizin, S.11 ff.

27 Mogliche Quellen sind z.B. die deutschlandweite Erfassung von Behandlungsfehlern
bei den Gutachterkommissionen und Schlichtungsstellen, die Erfassung der Schadens-
falle bei den Haftpflichtversicherungen oder die Ubertragung der Ergebnisse aus In-
dustrielindern mit vergleichbaren Behandlungsstandards; hierzu: Pfliiger, Kranken-
haushaftung und Organisationsverschulden, S.4 £.

28 Kritisch zu diesen Entwicklungen jedoch: Deutsch, NJW 2012, 2009 (2010).



Medizinschadensféllen sowie eine damit einhergehende Zunahme von
Anspruchserhebungen zu verzeichnen, und auch die Schadensersatz-
summen werden stetig hoher.?” Der grofite Teil der Schadenstélle kon-
zentriert sich dabei auf den klinischen Bereich.30 Der Rat der EU geht
bei einer Empfehlung zur Patientensicherheit von Schitzungen aus,
wonach es europaweit bei 8-12 % aller aufgenommenen Patienten zu
Zwischenfillen bei der Krankenhausbehandlung kommt.3! Diese Zu-
nahme von Fehlern und Anspruchserhebungen fiihrt neben den un-
mittelbar gesundheitsschddigenden Folgen fiir den Patienten auch zu
negativen Folgewirkungen fiir das jeweilige Krankenhaus.3? Hierbei
sind emotionale und psychische Folgen beim Krankenhauspersonal
denkbar, die zur Erh6hung der Krankheitsquote fiihren konnen und
somit Umstrukturierungen und Neubesetzungen durch den Kranken-
haustrédger erforderlich machen.3® Zudem sind gerichtliche Auseinan-
dersetzungen moglich, die mit einer Bindung personeller Ressourcen
einhergehen und unter Umstdnden auch zu einer negativen Auflen-
wirkung fithren. Dies begiinstigt eine nachhaltige Schiadigung des
Krankenhausimages, die bis hin zu Glaubwiirdigkeitsverlusten und
Beziehungsbriichen zu Kooperationspartnern gehen kann.3* Des Wei-
teren fiihrt der erhohte Schadensaufwand auch zu erhoéhten Versiche-
rungspramien und dazu, dass sich zunehmend Krankenhausversiche-
rungen vom Markt zuriickziehen, da das Schadensvolumen, insbe-

2 Vgl. v.a.: Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.4 ff.; Berg-
mann/Wever, Die Arzthaftung, S.2 f.; Fink/Haller, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicher-
heit, 5.45 (45); Geiger, in: Hohmann-Dennhardt/Masuch/Villiger, FS fiir Renate Jaeger,
S.433 (434 £.); Ulsenheimer, in: Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwicklung der Arzthaf-
tung, 5.321 (321 f.); Felber/Sonnenleitner, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, 5.155
(155); Miiller/Bergmann, Haftungsgefahren und Risikomanagement, S.148; So bereits
1999: Bruns, ArztR 1999, 121 (123).

30 Vgl. ua.: BAK, Statistische Erhebung der Gutachterkommissionen und Schlichtungs-
stellen 2011, S.7 f.; Gaidzik/Weimer, in: Huster/Kaltenborn, Krankenhausrecht, § 13 Rn.1.

31 Empfehlung des Rates v. 9. Juni 2009 zur Sicherheit der Patienten, ABL. C 151 vom
03/07/2009, S.1.

32 Zu den Auswirkungen fiir alle Betroffenen s. Lober, Fehler und Fehlerkultur im Kran-
kenhaus, S.163 ff.

3 Vgl. Lober, Fehler und Fehlerkultur im Krankenhaus, S.163 ff., 173 ff.

3 Ausfiihrlich zu den Folgen fiir das Krankenhaus: Lober, Fehler und Fehlerkultur im
Krankenhaus, 5.174 ff.; s. auch: Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.106.



sondere aufgrund des Spatschdden-Risikos, kaum noch kalkulierbar
ist.> Die Haftpflichtversicherung ist jedoch ein unverzichtbares In-
strument zur Haftungsvorsorge, ohne das zahlreiche Krankenhausleis-
tungen nicht mehr angeboten werden konnten.3¢ Insgesamt ist somit
schon deswegen eine Gegensteuerung zur progressiven Schadensent-
wicklung erforderlich, damit die Finanzierung der Krankenhduser ge-
sichert werden kann, die Versicherer sich am Markt halten konnen
und die Pramien planungsfest gestaltbar sind.?”

2.1.2 Die Vermeidbarkeit von Fehlern im Krankenhaus

Diese Erkenntnisse haben zu ndheren Untersuchungen iiber die Ent-
stehungsgriinde und Folgen fehlerbedingter Medizinschdden gefiihrt.
Grundsatzlich sind Fehler bei der Patientenbehandlung auf allen Ebe-
nen und in allen Behandlungsschritten moglich.3® Dabei hat sich her-
ausgestellt, dass individuelle sowie behandlungsbedingte, unver-
meidbare Fehlleistungen nur selten den Grund fiir Zwischenfille bei
der Krankenhausversorgung bilden.? Vielmehr sind die tiberwiegen-
den Fehler institutionell und systembedingt und konnten folglich
durch systemisch-organisatorische Vorkehrungen verhindert wer-
den.?0 Solche Systemfehler sind z.B. Fehler in Prozess- oder Arbeitsab-

% Zu dieser Entwicklung des Versicherungsmarktes s. Bergmann/Wever, Die Arzthaf-
tung, S.4, 216; Ulsenheimer, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.1 (1); Zur
dadurch entstehenden Verteuerung des gesamten Gesundheitswesens s. Zink, Medi-
zinische Fehlermeldesysteme, 5.47; s. auch: Bruns, ArztR 1999, 121 (123).

3% Katzenmeier, in: Dauner-Lieb/Langen, BGB, Vorbemerkung zu §§ 823ff. Rn.32.

37 Ebenso: Ulsenheimer, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.1 (1); Bergmann/Wever,
Die Arzthaftung, 5.217.

3% Vgl. Lober, Fehler und Fehlerkultur im Krankenhaus, 5.347.

3 Als erstes wurde in der Harvard Medical Practice Study mit dem Titel ,,To Err is Human.
Building a Safer Health Care System” im Jahre 2000 vom Institute of Medicine festge-
stellt, dass ca. 58 % aller Schddigungen im Krankenhaus vermeidbar seien. Hierzu s.
u.a.: Thiifs, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.10 ff.; Zink,
Medizinische Fehlermeldesysteme, S.32.

40 So mit weiteren Nachweisen zu erfolgten Studien: Katzenmeier, MedR 2011, 201 (212);
Hart, MedR 2007, 383 (385); ders., in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM,
3948 Rn.2; Thomeczek/Bock/Conen u.a., Gesundheitswesen 2004, 833 (834); Berg-
mann/Wever, Die Arzthaftung, S.4; dies entspricht auch den Erkenntnissen des europa-
ischen Rates: Empfehlung des Rates v. 9. Juni 2009 zur Sicherheit der Patienten, ABL. C
151 vom 03/07/2009, S.1 (1).



laufen, die ungiinstige Gestaltung von Gerdten, Verpackungen oder
Medikamenten, eine mangelhafte Planung der Arbeitsorganisation
oder des Arbeitsumfelds, wie personelle Uberlastungen, ungiinstige
Zeiten fiir Schichtwechsel oder die ungeniigende Ausbildung.*! Der
individuell zurechenbare Fehler steht folglich erst am Ende einer Kette
komplizierter Wirkungszusammenhédnge, welche die Fehlleistung
verursacht oder zumindest begiinstigt haben.#?> Diese Feststellungen
haben ausgehend von den USA beinahe weltweit zu einer umfassen-
den Patientensicherheitsbewegung gefiihrt mit dem Ziel, praventive
Mafinahmen zur Vermeidung schéddlicher Ereignisse zu verstdrken.3
In Europa zeigt sich die Bewegung unter anderem in Stellungnahmen
und Empfehlungen der WHO* sowie des Rates der EU*. Durch dieses
internationale Interesse hat die Thematik auch in Deutschland deutlich
an Gewicht gewonnen,* was zur vermehrten Verabschiedung von
Rechtsgrundlagen zur Qualitdtsbemiihung® sowie zur Entwicklung
verschiedener Institutionen® fiihrte, die sich mit dem Thema ausei-
nandersetzen.# Im Rahmen dieser Bewegung hat sich schliefilich,

41 Hierzu: Fink/Haller, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.45 (51 f.); Ji-
ger/Schweiter, in: Hellmann/Ehrenbaum, Umfassendes Risikomanagement im Kranken-
haus, S5.25 (25 f.).

22 Vgl. Hart, in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.2.

#  Ausfiihrlich zu dieser Entwicklung: Hart, MedR 2007, S.383 (383 ff.).

#  Hierzu s. Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.5 f.; Katzenmeier,
Arzthaftung, 5.296 f.

45 Empfehlung des Rates v. 9. Juni 2009 zur Sicherheit der Patienten, ABL. C 151 vom
03/07/2009, S.1; tiefergehend zur Patientensicherheitsbewegung s. Hart, MedR 2007,
S.383 (383 ff.).

46 Thomeczek/Bock/Conen u.a., MedR 2004, 833 (834).

47 Z.B. zur Weiterentwicklung der folgenden Vorschriften: §§ 135 ff. SGB V, § 5 BOA, § 7
KHG NW, § 23 ThiirKHG; hierzu tiefergehend: Katzenmeier, Arzthaftung, S5.296 ff.;
Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.5 £.

4 Insb. Griindung des Aktionsbiindnis fiir Patientensicherheit e.V. (APS) im Jahre 2005;
Griindung des Instituts fiir Patientensicherheit an der Uni Bonn im Jahre 2009. Hierzu
s. Geiger, in: Hohmann-Dennhardt/Masuch/Villiger, FS fiir Renate Jaeger, S.433 (435); Kat-
zenmeier, MedR 2011, 201 (212).

49 Zur Entwicklung in Deutschland s. auch: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme,
S.32f.



wiederum ausgehend von den USA, der Einsatz von RMS im Gesund-
heitswesen als zentrales Instrument zur Fehlerpravention entwickelt.>

2.2 Risikomanagementsysteme im Gesundheitswesen

RM ist demnach eine Methode zur praventiven Senkung vermeidbarer
Risiken bei der medizinischen Behandlung.5!

2.2.1 Der Risikobegriff

Fraglich ist jedoch, was unter Risiko in diesem Sinne zu verstehen ist.
Diese Frage wird in der Literatur unterschiedlich beantwortet,> wobei
begrifflich vor allem zwischen einem haftungsrechtlichen und einem
medizinischen RMS unterschieden werden kann.5? Das haftungsrecht-
liche RMS orientiert sich dabei an einem deliktischen Fehlerbegriff
und betrachtet somit erst fiir das Haftungsrecht relevante Fehler als zu
vermeidende Risiken.5* Dabei werden tiber rein medizinische Aspekte
hinaus auch juristische, organisatorische, bauliche, feuerpolizeiliche
und sonstige Haftungsrisiken fiir das Krankenhaus, den Arzt oder das
Pflegepersonal als relevante Ankniipfungspunkte gewertet.>> Das me-
dizinische RMS hingegen konzentriert sich gerade nicht auf einen haf-
tungsrechtlich relevanten Fehlerbegriff, sondern betrachtet bereits vo-
rangehende, sog. kritische Ereignisse als relevante Risiko-

50 Vegl. w.a.: Bruns, ArztR 1999, 121 (122); Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.46;
Pauli, Risikomanagement und CIRS, S5.49.

51 Unter vielen: Hart, in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.4; Hart,
MedR 2007, S.383 (386).

52 Nach Pauli existiert keine einheitliche Definition des Begriffs ,Risiko”: Pauli, Risiko-
management und CIRS, S5.48; Mit weiteren Belegen s. auch: Thiif§, Rechtsfragen des
Critical Incident Reportings in der Medizin, S.19 f.

5 Zu dieser Unterscheidung: Hart/Becker-Schwarze, GesR 2005, 1 (1); Hart, in: Rie-
ger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.3; ders., MedR 2012, 1 (8); Thiifs,
Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.20 £.

5 Vgl Hart/Becker-Schwarze, GesR 2005, 1 (1); Hart, in: Rie-
ger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.3; ders., MedR 2012, 1 (8).

55 So: Ulsenheimer, MedR 1995, 438 (441); ders., in: Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwick-
lung der Arzthaftung, S.321 (323); Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitatskon-
trolle, S.5 f.; Katzenmeier, Arzthaftung, S.4 £.



Ansatzpunkte.’ Es konzentriert sich dabei zwar ausschliefdlich auf Ri-
siken, die im Zusammenhang mit der Behandlung und Pflege des Pa-
tienten im Krankenhaus auftreten konnen, geht dabei aber tiber das
haftungsrechtliche RM hinaus, indem es versucht unsichere Handlun-
gen so frith wie moglich zu vermeiden.”” Auf diese zweite Art von
RMS wird sich die vorliegende Arbeit konzentrieren. Demnach setzt
RM, im hier verstandenen Sinne, bereits beim sog. , Kritischen Ereignis
(critical incident)” als Ausgangspunkt fiir weitere Mafinahmen an.58
Im giinstigsten Fall entwickelt sich ein solches Ereignis zum ,Beinahe-
Schaden (near miss)” und bleibt somit ohne negative gesundheitliche
Auswirkungen fiir den Patienten, entweder zuféllig oder weil recht-
zeitig gegengesteuert wurde.> Solche ,Beinahe-Schiaden” bleiben zwar
i.d.R. folgenlos, sind fiir ein effektives RM aber gleichwohl von hoher
Bedeutung, da sie auf versteckte Organisationsmédngel hinweisen kon-
nen und den Krankenhaustrdager somit Schwachpunkte erkennen und
abstellen lassen.®® Im ungiinstigeren Fall entwickelt sich das kritische
Ereignis zu einem ,, Unerwiinschten Ereignis (adverse event)” und so-
mit zu einer Schadigung des Patienten.! Falls diese Entwicklung aus
einem vermeidbaren Fehler resultiert, wird auch von einem , Ver-
meidbaren Unerwiinschten Ereignis (preventable adverse event)” ge-
sprochen, das im Fokus des RMS steht.¢2

Zusammenfassend werden im Folgenden somit also alle Handlungen
und Entscheidungen, die im Zusammenhang mit der medizinischen

5% Vgl Hart/Becker-Schwarze, GesR 2005, 1 (1); Hart, in: Rie-
ger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.3; ders., MedR 2012, 1 (8).

5 Vgl. Hart, in: Rieger/Dahm/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.3; ders., MedR 2012, 1 (8);
Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.50.

58 AZQ, Glossar Patientensicherheit, S.7, 10; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme,
S.28; Lober, Fehler und Fehlerkultur im Krankenhaus, S.100; Fink/Haller, in:
Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.45 (50).

5% AZQ, Glossar Patientensicherheit, S.4; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.28;
Lober, Fehler und Fehlerkultur im Krankenhaus, S.100 f.; Hart, MedR 2012, 1 (4).

60 Lober, Fehler und Fehlerkultur im Krankenhaus, S.101; Miiller/Bergmann, Haftungsge-
fahren und Risikomanagement, S.149.

61 Hart, MedR 2012, 1 (4); Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.29.

62 AZQ, Glossar Patientensicherheit, S.10.; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, 5.29;
Lober, Fehler und Fehlerkultur im Krankenhaus, S.102; Hart, MedR 2012, 1 (4).
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Krankenhausbehandlung des Patienten stehen, als mogliche Risiko-
quellen betrachtet.®®* Das RMS setzt dabei nicht erst beim Schaden im
Sinne eines bereits eingetretenen unerwiinschten Ereignisses an, son-
dern untersucht bereits ,Beinahe-Schidden” oder sonstige unsichere
Handlungen.®* Dies entspricht der Erkenntnis, dass einem schéddlichen
Ereignis stets zahlreiche Unsicherheiten vorausgehen, die es zu ver-
hindern gilt.6>

2.2.2 Der Risikomanagementprozess und seine Funktion

RM ist ein mehrstufiger Prozess. Er beginnt mit der Identifikation von
Risiken, welche dann im zweiten und dritten Schritt analysiert und
bewertet werden. Daraufhin miissen Mafsnahmen zu ihrer Bewalti-
gung eingeleitet werden, die dann im letzten Schritt einer Kontrolle zu
unterziehen sind.t¢ Es handelt sich demnach um eine wiederkehrende,
systematische Analyse aller klinischen Zwischenfille, die so frith wie
moglich ansetzt und {iiber eine aktive und systematische Suche nach
Fehlerquellen praventiv der Entstehung neuer Schidden vorbeugen
soll.” Die Effektivitat des RMS ist dabei in hohem Mafie abhéngig von
der Informationssammlung.®8 Hierbei sind unterschiedliche Informati-
onsquellen denkbar, wie z.B. Behandlungsfehlerregister bei Gut-
achterkommissionen bzw. Schlichtungsstellen, wissenschaftliche Stu-

63 Ebenso: Bergmann/Wever, Die Arzthaftung, 5.223.

64 So Zink zur Funktion von CIRS beim RM: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme,
S.31 ff.

65 Mit Bezug zur Unfallpyramide von DuPont s. u.a. Zink, Medizinische Fehlermeldesys-
teme, S.34; Thiifs, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S5.23 ff.;
Fink/Haller, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.45 (48 ff.).

6 Vgl. u.a.. Hart, MedR 2007, 383 (386); ders., MedR 2012, 1 (9 f.); ders., in: Rie-
ger/Dahm/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.1; Katzenmeier, MedR 2011, 201 (212); Zink,
Medizinische Fehlermeldesysteme, S.47 f.; Thiif$, Rechtsfragen des Critical Incident
Reportings in  der Medizin, S22  ff;  Felber/Radomsky/Trengler,  in:
Graf/Felber/Lichtmannegger, Risk Management im Krankenhaus, S.134 (136 ff.); Pauli,
Risikomanagement und CIRS, S.50.

67 Vgl. u.a.: Thiifs, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.84; Eh-
lers/Bank, RPG 1999, 71 (79); Ulsenheimer, in: Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwicklung
der Arzthaftung, S.321 (323); Bock, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.239
(239); Fink/Haller, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.45 (46).

68 Unter vielen: Hart/Becker-Schwarze, GesR 2005, 1 (1); Hart, MedR 2012, 1 (4, 9).

11



dien oder Patientenbeschwerdesysteme.®® Eine besondere Rolle neh-
men in diesem Zusammenhang zunehmend interne und externe Feh-
lermeldesysteme ein, die auch als CIRS (Critical Incident Reporting
System) bezeichnet werden und auf die spéter noch genauer einzuge-
hen sein wird.”? Aus den gewonnen Risikoinformationen kénnen dann
verschiedene Reaktionsmafinahmen abgeleitet werden, wie z.B. orga-
nisatorische Umstrukturierungen oder die Formulierung von Dienst-
anweisungen.”! Zusammenfassend sollen mit dem RM also organisa-
torische und strukturelle Médngel behoben werden, um somit eine
Steigerung der Patientensicherheit, insbesondere durch eine gute Or-
ganisation, zu erreichen.”? Es zielt somit weniger auf die Vermeidung
individueller Behandlungsfehler ab, sondern versucht vor allem,
durch eine systematische Analyse aller Zwischenfille Serienschdden
zu verhindern.”?

6  Zu diesen und weiteren Berichtssystemen: Hart, MedR 2012, 1 (5); ders., MedR 2007,
S.383 (386); Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.36 ff.; Pauli, Risikomanagement
und CIRS, S.57 ff.

70 s. weiter unten: Kap.5.3.1.

7 Vgl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.22, 48; Hart, MedR 2012, 1 (10 {.).

72 Vgl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.48; Thiif$, Rechtsfragen des Critical In-
cident Reportings in der Medizin, S.85; Grofskopf/Schanz, RDG 2008, 182 (185).

73 Hierzu mit umfassenden Beispielen: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskon-
trolle, S.24 f., 50; s. auch: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.160, 164 f.
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3 Sozialrechtliche Pflicht zum Risikomanagement nach
dem SGB V

Nachdem nunmehr die Entwicklung, Ausgestaltung und Bedeutung
von RMS ndher dargestellt wurden, soll im Folgenden gepriift wer-
den, ob im Sozialrecht eine gesetzliche Pflicht normiert ist, die dem
Krankenhaustrdger die Einfithrung sowie eine bestimme Ausgestal-
tung dieser Art von RMS im Krankenhaus vorschreibt.”* Dies wurde
von Debong im Jahre 1999 noch unumstritten verneint.”> Seitdem sind
die Qualitdtsbemiihungen im Sozialrecht allerdings durch eine stetige
Erweiterungen der §§ 135 ff. SGB V zunehmend ausgebaut und kon-
kretisiert worden.”® Dabei wird jedoch an keiner Stelle des Gesetzes
der Begriff Qualitdtsmanagement (QM) definiert, sodass nicht klar er-
sichtlich ist, ob RMS einen Bestandteil davon darstellen.”” Einigkeit be-
steht in der Literatur dahingehend, dass der Gegenstand der Quali-
tatsbemiihungen durch den Ausbau der §§ 135 ff. SGB V zunehmend
ausgeweitet wurde und sich nicht mehr nur auf die adrztliche Behand-
lung im engeren Sinne konzentriert, sondern daneben auch Fragen der
Organisation, Arbeitsteilung und Kommunikation miteinschlief3t.”8
Des Weiteren wird auch herausgestellt, dass Qualitdt nicht mehr nur
die Sicherung und Kontrolle eines Mindeststandards guter Heilbe-
handlung erfasst, sondern dariiber hinaus auch zunehmend eine Op-
timierung und Verbesserung der Behandlungsqualitdt erfordert. In-
soweit ist auch von einer Entwicklung zu einem Total Quality Ma-
nagement die Rede,” dessen Ziele sowohl durch interne als auch

74 Eine ebenfalls ofter diskutierte gesellschaftsrechtliche Pflicht des Krankenhaustréagers
soll hier vernachldssigt werden; hierzu s. Thiif$, Rechtsfragen des Critical Incident Re-
portings in der Medizin, 5.101 ff.; Horst, Risikomanagement im Krankenhaus, S.56 ff.

75 Debong, ArztR 1999, 130 (130).

76 Tiefergehend: Roters, in: KassKomm, SGB V, Vorbemerkungen zu §§ 135-139 Rn.lc;
Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.79 ff. Bergmann/Wever, Die Arzthaftung,
S.217 ff.

77 Quaas/Zuck, Medizinrecht, § 26 Rn.120; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.59.

78 Vgl. Bergmann/Wever, Die Arzthaftung, S.221; Katzenmeier, Arzthaftung, S.301.

79 Vgl. Roters, in: KassKomm, SGB V, Vorbemerkungen zu §§ 135-139 Rn.7; Katzenmeier,
Arzthaftung, S.300; Kritisch zu diesem Begriff: Quaas/Zuck, Medizinrecht, § 26 Rn.120.
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durch externe Qualitdtsbemiihungen erreicht werden kénnen.80 Dem-
entsprechend fordert auch §135a II SGB V vom jeweiligen Kranken-
haustrdager sowohl die Beteiligung an einrichtungsiibergreifenden
Qualitdtssicherungsmafinahmen als auch die Einfithrung eines ein-
richtungsinternen QM. An keiner Stelle des Gesetzes erfolgt dabei je-
doch eine klare Trennung zwischen den Begriffen QM und Qualitéts-
sicherung (QS) und auch in der Literatur wird nur vereinzelt eine ge-
zielte Unterscheidung vorgenommen,3! bzw. es wird bisweilen sogar
darauf hingewiesen, dass QM als Synonym fiir interne QS zu verste-
hen sei.8? Aus diesem Grund diirfte eine Differenzierung nicht von
entscheidender Bedeutung sein, sodass die Begriffe auch im Folgen-
den weitestgehend synonym verwendet werden.

3.1 Pflicht zur Einrichtung eines Risikomanagementsystems

3.1.1 Pflicht zum Risikomanagement aus § 135ai.V.m. § 137 SGB V
a.F.?

Bis zum Inkrafttreten des PRG war in keiner Vorschrift des SGB V der
Begriff ,Risikomanagement” wortlich erwdhnt. Dennoch wurde in der
Literatur eine dahingehende Pflicht zum Teil aus § 135a II 1 Nr.2 SGB
V a.F. abgeleitet.®3 Nach dieser Vorschrift sind alle zugelassenen Kran-
kenhduser dazu verpflichtet, einrichtungsintern ein QM einzufiihren
und weiterzuentwickeln. Die Vorgabe, welche Mafsnahmen hierfiir er-
forderlich sind, wurde dabei tiber § 137 I 1 Nr.1 SGB V a.F. an den
GBA delegiert, der somit als hochstes Gremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung die Richtlinienkompetenz nach § 9211 Nr.13 SGB V
erhdlt, um die grundsitzlichen Anforderungen an ein einrichtungsin-

80 Vgl. Quaas/Zuck, Medizinrecht, § 26 Rn.121.

81 Eine Unterscheidung erfolgt z.B. bei: Roters, in: KassKomm, SGB V, Vorbemerkungen
zu §§ 135-139 Rn.7; Thiifi, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medi-
zin, S.82 f.

82 So mit weiteren Nachweisen: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.67.

8  So: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, 5.116; Hart, MedR 2012, 1 (1); Hart, MedR
2007, 383 (389); Zumindest andeutungsweise: Thiifs, Rechtsfragen des Critical Incident
Reportings in der Medizin, S.209.
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ternes QM weiter zu konkretisieren.?* Die bislang giiltige Richtlinie
tiber , die grundsédtzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes
Qualitditsmanagement fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&u-
ser” stammt noch vom 21.6.2005 (im Folgenden: RM-RL a.F.).85 Ebenso
wie im gesamten SGB V wird auch hier der Begriff , Risikomanage-
ment” nicht ausdriicklich genannt, sodass fraglich bleibt, ob die Pflicht
zum QM nach § 135a I1 1 Nr.2 SGB V a.F. auch eine Pflicht zum RM im
0.g. Sinne beinhaltet. In der Literatur ist dies bislang umstritten, wobei
die jeweilige Ansicht stark davon abhdngt, welcher Risikobegriff dem
RM zugrunde gelegt wird.8

Die Ansichten im Schrifttum, die RMS als Instrument zur reinen Haf-
tungsprdavention verstehen,?” gehen davon aus, dass diese kein obliga-
torischer Bestandteil der QM-Pflicht sein konnten, da Qualititsbemii-
hungen keine haftungsrechtliche Zielsetzung beinhalteten. Folglich sei
RM kein Bestandteil, sondern eine notwendige Ergdnzung zum QM,
auch wenn sich hierbei einige zuféllige Uberscheidungen ergdben.88
Zudem wird zum Teil die Ansicht vertreten, die Regelung des §135a
SGB V a.F. sei zu unbestimmt, um eine konkrete Pflicht zum RM dar-
aus ableiten zu konnen.# Eine andere Meinung im Schrifttum hinge-

8 Vgl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.68.

8 GBA, Vereinbarung vom 21. Juni 2005, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 242 (5.16
896), in Kraft getreten am 23.12.2005, abrufbar im Internet <http://www.g-
ba.de/informationen/richtlinien/40/>, (Letzter Zugriff: 20.10.2013); Eine Anderung
der RL ist zwar mit Beschluss zum 23.1.2014 erfolgt, ist jedoch noch nicht in Kraft ge-
treten; Hierzu s. Kap.3.1.2.

86 Zum Risikobegriff s. weiter oben: Kap.2.2.1; Zum Meinungsstand s. auch: Thiif,
Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.19.

87 Sog. haftungsrechtliches RM; hierzu s. bereits: Kap.2.2.1; s. auch: Ulsenheimer, MedR
1995, 438 (441); ders., in: Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwicklung der Arzthaftung,
S.321 (323); Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.5 f.; Katzenmeier,
Arzthaftung, S.4 £.

8 Vgl. Kern, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.59 (65); Debong, ArztR 1999, 130
(130); Ehlers/Bank, RPG 1999, 71 (79); Katzenmeier, Arzthaftung, S.301; Fel-
ber/Radomsky/Trengler, in: Graf/Felber/Lichtmannegger, Risk Management im Kranken-
haus, S.134 (134).

89 So: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.52; Fiir weitere Nachwei-
se s. Thiif$, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, 5.99.
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gen bejaht eine Einfiihrungspflicht aus § 135a II 1 Nr.2 SGB V a.F.%
Dies ergebe sich nach Zink aus einer systematischen Auslegung der
Vorschrift nach den klassischen Methoden. Demnach sei insbesondere
nach der teleologischen Auslegung ein extensives Verstdndnis der Re-
gelung erforderlich, nach dem RMS als Teil des QM zu betrachten sei-
en.”! Hart verweist zudem auf einen engen Zusammenhang zwischen
Patientensicherheit, QS und RM. Demnach handele es sich beim RM
nicht um eine neue Methode, sondern lediglich um einen besonderen
Schwerpunkt der QS, die insgesamt eine Forderung der Patientensi-
cherheit anstrebe.?2 Des Weiteren wird auch die RM-RL a.F. des GBA
zur Interpretation des § 135a II 1 Nr.2 SGB V a.F. herangezogen. In-
dem diese u.a. die Elemente ,Prozessorientierung”, ,Fehlervermei-
dung und Umgang mit Fehlern” als zentrale Bestandteile eines umfas-
senden QM benennt, wiirden die elementaren Mafsnahmen eines RMS
angesprochen, sodass auch die Richtlinie dafiir spreche, dass RMS als
Bestandteil von QM zu betrachten sind.”3

Dieser zweiten Ansicht ist aus folgenden Griinden zuzustimmen: RMS
sind darauf ausgerichtet, durch eine umfassende Analyse aller kriti-
schen Zwischenfille, die im Zusammenhang mit dem Krankenhaus-
aufenthalt des Patienten auftreten, praventiv der Entwicklung von
Fehlern und Schiadigungen vorzubeugen. Hierbei dienen sie nicht nur
der Haftungsprdvention, sondern es steht vor allem eine Erhohung
der Patientensicherheit im Fokus des Systems.®* Ebenso sollen auch
Mafinahmen der QS, sowohl eine Erhohung der Patientensicherheit als
auch die Verringerung von Haftungsféllen bewirken, sodass die Be-

%  Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.116; Hart, MedR 2012, 1 (1); Hart, MedR
2007, 383 (389); Ulsenheimer, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.1 (4).

91 Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.61 ff.

92 Hart, MedR 2012, 1 (1); Zur engen Verbindung zwischen QS und RM s. auch: Bruns,
ArztR 1999, 121 (121); Ulsenheimer, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.1 (1).

9 Vgl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.116; Hart, MedR 2007, 383 (388); ders.,
in: Rieger/Dahm/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.19; Pauli, Risikomanagement und
CIRS,.S5.217.

9% Vgl. Pauli, Risikomanagement und CIRS, S5.191; Zur Funktion des RM s. auch bereits
weiter oben: Kap.2.2.2.
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griffe Patientensicherheit, QM und RM offensichtlich untrennbar mit-
einander verbunden sind.”> Dies bestitigt auch der Begriff des QM,
welcher der DIN EN ISO 9001:2008 zugrunde liegt. Die ISO 9000-
Normreihe stellt das wohl bekannteste Regelwerk zur Implementie-
rung von QM-Systemen dar und hat sich dahingehend auch im Ge-
sundheitswesen bewihrt.? Kapitel 8 der DIN EN ISO 9001:2008 be-
nennt in den Unterkapiteln ,,Uberwachung und Messung” (Kap. 8.2),
"Lenkung fehlerhafter Produkte" (Kap.8.3), ,Datenanalyse” (Kap.8.4)
und , Verbesserung” (Kap.8.5) konkrete Pflichtverfahren, die dem zu-
vor entwickelten Ablauf des RM-Prozesses entsprechen. Insoweit geht
also auch dieses Regelwerk davon aus, dass RMS als Teil des QM zu
integrieren sind. Ein effektives RM ist demnach erforderlich, um durch
eine Erhohung der Patientensicherheit die Sicherung der erforderli-
chen Behandlungsqualitdt zu erreichen.’” Dies bedeutet jedoch nicht,
dass RM und QM eine Einheit bilden. RM ist zwar ein integraler Be-
standteil von QM, gleichzeitig aber dennoch ein selbstdndiges Instru-
ment mit eigenen Zielen.”® Nach § 135a II 1 Nr.2 SGB V a.F.” war der
Krankenhaustrdger also bereits vor Inkrafttreten des PRG zur Einrich-
tung eines RMS gesetzlich verpflichtet.

3.1.2 Pflicht zum Risikomanagement aus § 135ai.V.m. § 137 SGB V
n.F.?

Fraglich ist, ob sich an dieser Rechtslage etwas durch das Inkrafttreten
des PRG gedndert hat. In Art. 2 PRG sind einige Verdnderungen in

%  Auch nach Ulsenheimer stehen Patientensicherheit und Haftungspravention in einem
untrennbaren Verhéltnis: Ulsenheimer, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.1 (1);
Ahnlich: Hart, MedR 2012, 1 (1), ders., MedR 2007, 383 (385).

%  Wagner/Stoeff, in: Wagner/Schmeisser, Qualititsmanagement im Gesundheitswesen,
S.1(6).

97 Vgl. Hart, MedR 2012, 1 (1); ders., MedR 2007, 383 (385); Zink, Medizinische Fehler-
meldesysteme, S.64; Ahnlich: Ulsenheimer, in: Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwick-
lung der Arzthaftung, S.321 (324 f.); Grofikopf/Schanz, RDG 2008, 182 (184 f.).

% Ebenso: Hart, MedR 2007, 383 (385); Ulsenheimer bezeichnet RMS daher auch als juris-
tische QS: Ulsenheimer, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.1 (4).

9 Die Pflicht ergibt sich unmittelbar aus § 135a II 1 Nr.2 SGB V a.F. wihrend die RL des
GBA diese Pflicht lediglich ndher konkretisiert, nicht aber begriindet; ebenso: Zink,
Medizinische Fehlermeldesysteme, S.56, Fufinote 159.
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den §§ 135 und 137 SGB V vorgesehen.'® Nach § 135a II Nr.2 SGB V
gehort zum einrichtungsinternen QM im Krankenhaus nunmehr auch
die Verpflichtung zur Durchfithrung eines patientenorientierten Be-
schwerdemanagements, und in § 135a III SGB V ist eine Regelung zum
Schutz von Daten aus RMS und Fehlerberichtsystemen erlassen wor-
den. Zudem wurde die Richtlinienkompetenz des GBA durch § 137 Id
SGB V konkretisiert indem er mit der Regelung den Auftrag erhilt,
erstmalig bis zum 26.2.2014 eine Richtlinie {iber die grundsétzlichen
Anforderungen an ein einrichtungsinternes QM zur Verbesserung der
Patientensicherheit festzulegen und dabei ,insbesondere Mindest-
standards fiir Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme” zu nor-
mieren. Diesen Auftrag hat der GBA wahrgenommen und am
23.1.2014 die ,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber
die grundsétzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Quali-
tatsmanagement fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&duser
(Qualitdtsmanagement-Richtlinie Krankenhduser-KQM.RL)” (im Fol-
genden: KQM-RL) beschlossen, die jedoch noch nicht in Kraft getreten
ist.191 Unabhédngig vom konkreten Inhalt der KQM-RL diirfte bereits
der nunmehr bestehende Gesetzeswortlaut der Ermédchtigungsgrund-
lage (§ 137 Id 1 SGB V) endgiiltig klarstellen, dass RMS ein zwingen-
der Bestandteil der Pflicht zum internen QM sind.192 Die Gesetzesbe-
griindung bestdtigt dahingehend, dass das RM zu den wichtigen Ele-
menten des einrichtungsinternen QM nach § 135a II Nr.2 SGB V ge-
hort!% und die KQM-RL besagt zu den ,grundsédtzlichen Anforderun-
gen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement fiir (...) Kran-
kenhduser”, dass die Krankenhausleitung Risiken identifizieren und
analysieren sowie eine Risikostrategie festlegen muss (§ 5 I, II KQM-

100 Tiefergehend zur verdnderten Patientensicherheit nach dem PRG: Hart, MedR 2013,
159.

101 Berticksichtigt wird der Verfahrensstand bis zum 27.3.2014; GBA, Beschluss vom 23.
Januar 2014, abrufbar im Internet < https://www.g-ba.de/downloads/39-261-
1919/2014-01-23_KQM-RL_137-1d.pdf>(Letzter Zugriff: 27.3.2014).

102 Ebenso: Hart, MedR 2012, 1 (8 f.); Riedel, Deutsches Arzteblatt 1-2/2013, 14; Dies ergibt
sich auch eindeutig und unmittelbar aus den Gesetzesmaterialien: BT-Drs.17/10488,
S.33.

103 BT-Drs. 17/10488, S.33.
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RL). Insgesamt haben sich durch das PRG somit keine Verdnderungen
beztiglich einer generellen Einrichtungspflicht der Krankenhaustrager
ergeben, sondern diese wurde lediglich durch eine interpretatorische
Konkretisierung der vorhandenen Vorschriften verdeutlicht.’%4 In An-
betracht der unterschiedlichen Literaturansichten und der noch nicht
flaichendeckend erfolgten Umsetzung von RMS erscheint diese Klar-
stellung durchaus sinnvoll.1%

3.2 Pflicht zur Ausgestaltung des Risikomanagementsystems

Neben der Pflicht zur generellen Einfithrung von RMS (,,Ob”), stellt
sich als Néchstes die Frage, ob hierdurch auch eine bestimmte Ausge-
staltung des Systems (,,Wie”), z.B. durch die Verwendung spezieller
Informationssysteme oder die Einrichtung bestimmter Gremien, fest-
gelegt wurde. Diesbeziiglich war bis zum Inkrafttreten des PRG {iber-
einstimmend anerkannt, dass sich das ,Wie” der Umsetzung nicht
dem Regelungsgehalt der §§ 135 ff. SGB V a.F. sowie der RM-RL a.F.
entnehmen lasse und somit der freien Entscheidung der einzelnen
Leistungserbringer unterliege.!% Fraglich ist nun, ob das PRG sowie
die noch nicht in Kraft getretene KQM-RL hier zu einer Anderung
fuhren. Wie bereits erwdhnt, sind die Krankenhduser nunmehr zur
Durchfiihrung eines patientenorientierten Beschwerdemanagements
verpflichtet (§ 135a II Nr.2 SGB V, s. auch § 5 VII KQM-RL), damit die
Erfahrungen der Patienten in das RM des Krankenhauses einfliefSen
und zur Aufdeckung organisatorischer Mangel beitragen konnen.1%”

104 Ebenso: Hart, MedR 2013, 159 (164 f.); Auch nach der Gesetzesbegriindung handelt es
sich hierbei um eine , Konkretisierung” der Pflicht zum QM: BT-Drs.17/10488, S.17.

105 Zur Empirie von RMS in Krankenhdusern s. Lautenberg, Abschlussbericht. Befragung
zum Einfithrungsstand von klinischem Risiko-Management in deutschen Kranken-
héusern; Tiefergehend s. auch weiter unten: Kap.5.2.1.1.

106 Hart, MedR 2007, 383 (389); ders., in: Rieger/Dahm/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.19;
Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, insb. S.142; Bergmann/Wever, Die Arzthaf-
tung, S.237; Thiifs hilt bereits die Pflicht zum RM fiir fraglich, lehnt eine Ableitung von
CIRS aber eindeutig ab: ThiifS, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der
Medizin, S.101 ff.; Horst, Risikomanagement im Krankenhaus, insb. S.99 ff.

107 BT-Drs.17/10488, S.33; Zu Beschwerdemanagementsystemen allgemein s. Zink, Medi-
zinische Fehlermeldesysteme, insb. S.43.
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Folglich ist die Nutzung dieses Informationssystems bereits aktuell als
zwingender Bestandteil des einrichtungsinternen RMS gesetzlich vor-
geschrieben. Des Weiteren hat der Gesetzgeber in § 17 1 5 KHG gere-
gelt, dass die Krankenhéuser fiir die Beteiligung an einrichtungstiber-
greifenden Fehlermeldesystemen Vergiitungszuschldge erhalten.108
Hiertiir soll der GBA nach § 137 Id 3 SGB V Anforderungen an Syste-
me festlegen, die in besonderem Mafle geeignet erscheinen, Risiken
und Fehlerquellen in der stationdren Versorgung zu erkennen, auszu-
werten und zur Vermeidung unerwiinschter Ereignisse beizutragen.
Dies ist bislang jedoch auch mit der KQM-RL noch nicht erfolgt, soll
aber nach Ankiindigung des GBA bis Ende 2014 in einer gemeinsa-
men, sektoreniibergreifenden Rahmen-Richtlinie Qualititsmanage-
ment umgesetzt werden.'” Des Weiteren wurde in § 135a III SGB V
geregelt, dass Meldungen und Daten aus einrichtungsinternen und —
tibergreifenden Fehlermeldesystemen nicht zum Nachteil des Mel-
denden verwendet werden diirfen.!0 Diese Regelung betrifft z.B. Da-
ten aus Fehlermeldesystemen (CIRS) oder aber auch Informationen
aus anderen Moglichkeiten zur Offenlegung von Fehlern und Zwi-
schenféllen durch die Beteiligten.!'! Insgesamt wird mit dem PRG so-
mit ein Anreiz zur Akzeptanz und Beteiligung an externen und inter-
nen Fehlerberichtssystemen geschaffen, der jedoch weitestgehend da-
rauf setzt, dass die Nutzung freiwillig erhoht wird und ohne Zwang
langfristig zu einer Harmonisierung zwischen den verwendeten In-
formationssystemen beitrdgt.'’> Auch wenn im SGB V somit neben
dem Beschwerdemanagement keine weiteren Instrumente explizit als
Pflicht zur Ausgestaltung des RMS genannt werden, besagt jedoch die
Gesetzesbegriindung dahingehend, dass es dem GBA iiberlassen

108 Hierzu: BAK/KBYV, ArzteZeitung Nr. 20 v. 1.2.2013, 6.

109 GBA, Tragende Griinde zum Beschluss vom 23.Januar 2014, S.6, abrufbar im Internet
https:/ /www.g-ba.de/downloads/40-268-2709 /2014-01-23_KQM-RL_137-
1d_TrG.pdf >(Letzter Zugriff: 25.3.2014).

110 Abs. 3 wurde erst sehr spdt durch eine Beschlussempfehlung vom 28.11.12 in das PRG
aufgenommen: BT-Drs.17/11710, S.13.

11 APS, Stellungnahme zum Referentenentwurf, S.18.

112 Kritisch hierzu: APS, Stellungnahme zum Referentenentwurf, S5.16; Hart, MedR 2013,
159 (164).
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bleibt, in seiner Richtlinie festzustellen, dass z.B. die Analyse von
Krankenakten und einrichtungsinternen Patientenschadensfillen oder
die Umsetzung von CIRS zum verbindlichen Mindeststandard geho-
ren, insofern dies den aktuellen Erkenntnissen zur Fehlervermeidung
entspricht.!? Diesem Auftrag entsprechend hat der GBA in der KQM-
RL normiert, dass das Krankenhaus eine Risikostrategie festlegen,
aufbau- und ablauforganisatorische Rahmenbedingungen fiir das RMS
organisieren und Verantwortliche fiir die Etablierung, Koordination
und Steuerung des RMS benennen muss (§ 5 I, I KQM-RL). Als kon-
krete Instrumente innerhalb des RM-Prozesses werden in § 5 II KQM-
RL insbesondere die Schulung von Mitarbeitern sowie Fallanalysen-
und -besprechungen genannt. In § 5 Il KQM-RL legt der GBA zudem
fest, dass fiir alle Mitarbeiter ein abteilungs- und berufsgruppentiber-
greifendes einrichtungsinternes Fehlermeldesystem zuginglich sein
muss. Die Mitarbeiter miissen in den Umgang mit solchen Systemen
eingefiihrt und bei Bedarf regelmifiig geschult werden. Die Meldun-
gen selbst miissen freiwillig, anonym und sanktionsfrei erfolgen kon-
nen, sind dann zeitnah vom Krankenhaus zu bearbeiten und es miis-
sen erforderliche Praventionsmafinahmen abgeleitet und umgesetzt
werden. Diese Ergebnisse sind dann an alle Betroffenen zuriickzu-
spiegeln. Neben diesen grundsidtzlichen Pflichten zur Implementie-
rung eines internen CIRS beldsst der GBA die weiteren Einzelheiten
bei der Umsetzung des Fehlermeldesystems jedoch in der Organisati-
on des jeweiligen Krankenhauses (§ 5 IV KQM-RL). Zudem regelt § 5
VI KQM-RL eine Pflicht zur Teilnahme an externen CIRS, die nach
Auffassung des GBA dem Grunde nach bereits in § 137 Id) SGB V ver-
ankert sei.l’* Dies ist dem Wortlaut der Vorschrift im SGB V nicht klar
zu entnehmen, kann aber dahingestellt bleiben, da die KQM-RL zeit-
nah in Kraft treten diirfte und das Krankenhaus somit zumindest ab

113 BT-Drs. 17/10488, S.33 £.

114 Hierzu siehe auch die tragenden Griinde zum Beschluss: GBA, Tragende Griinde zum
Beschluss vom 23.Januar 2014, abrufbar im Internet <https://www.g-
ba.de/downloads/40-268-2709/2014-01-23_KQM-RL_137-1d_TrG.pdf >(Letzter Zu-
griff: 25.3.2014).
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diesem Zeitpunkt zur Teilnahme an externen CIRS verpflichtet ist. Als
Mindeststandards hierfiir benennt § 5 VI KQM-RL beispielhaft die
Einhaltung von Anonymitét, Sanktionsfreiheit bei der Meldung durch
Mitarbeiter, die aktive Unterstiitzung durch Fiihrungskrafte sowie die
Ableitung von Praventionsmafinahmen.!’® Die Teilnahme an konkre-
ten Fehlermeldesystemen, die den noch vom GBA festzulegenden An-
forderungen entsprechen, bleibt weiterhin freiwillig, ist aber Voraus-
setzung fiir den Erhalt von Vergiitungszuschldgen, die zwischen der
Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) und dem GKV-
Spitzenverband zu vereinbaren sind (vgl. § 5 VI KQM-RL).1¢ Zusam-
menfassend ist der Krankenhaustrdager also nach §§ 135a II Nr.1, 137
Id) 1 SGB V verpflichtet, ein RMS als Teil des einrichtungsinternen
QM einzurichten, und muss hierbei auch ein Patientenbeschwerdema-
nagement integrieren. Sobald die KQM-RL in Kraft tritt, ist er zudem
verpflichtet als Teil des RMS einrichtungsinterne CIRS zu etablieren (§
5 M-V KQM-RL), an externen CIRS teilzunehmen (§ 5 VI KQM-RL),
die Mitarbeiter im Umgang mit den CIRS sowie dem RM zu schulen
und Fallbesprechungen durchzufiihren (§ 5 II, III KQM-RL). Dabei
miissen die Fehlermeldesysteme fiir die Mitarbeiter niederschwellig
zuganglich sein und die Meldungen miissen freiwillig, anonym und
sanktionsfrei erfolgen konnen.

115 GBA, Beschluss vom 23. Januar 2014, abrufbar im Internet < https://www.g-
ba.de/downloads/39-261-1919/2014-01-23_KQM-RL_137-1d.pdf>(Letzter =~ Zugriff:
25.3.2014).

16 Kritisch zu dieser Freiwilligkeit nach dem SGB V: APS, Stellungnahme zum Referen-
tenentwurf, S.16; Hart, MedR 2013, 159 (164).
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4 Einfithrung in die Systematik der Haftung des
Krankenhaustrigers

Im weiteren Verlauf der Arbeit soll gepriift werden, ob dem Kranken-
haustrédger bei Verletzung der sozialrechtlichen RM-Pflicht auch haf-
tungsrechtliche Konsequenzen drohen. Wenn dies der Fall wére, be-
stiinde in Ubereinstimmung mit dem Sozialrecht zumindest mittelbar
auch eine haftungsrechtliche Pflicht zum RM.1” Dies ist nicht automa-
tisch gegeben, da es sich zundchst einmal um zwei voneinander ge-
trennte, durch verschiedene Rechtszweige kontrollierte Rechtsbereiche
handelt.!’® Vor einer detaillierten Priifung der deliktsrechtlichen Be-
deutung eines RMS muss jedoch zunéchst eine iiberblicksartige Ein-
fiihrung in das System der Krankenhaustragerhaftung erfolgen.

4.1 Vertragliche und deliktische Haftung des
Krankenhaustriagers

Aufgrund fehlender spezieller Regelungen wurde das Arzthaftungs-
recht in den vergangenen Jahren durch die Judikatur zunehmend de-
tailgenau ausgeformt.!’® Grundsédtzlich kommt eine Haftung sowohl
aus Vertrag als auch aus Delikt in Betracht, wobei rechtspolitisch zum
Teil gefordert wird, dass medizinrechtliche Problemstellungen
schwerpunktméfiig im Rahmen eines Behandlungsvertrages beurteilt
werden sollten, da dies dem Vertrauensverhiltnis zwischen Arzt und
Patient am ehesten gerecht wiirde.!?0 Im Sinne dieser Forderung wur-
de mit dem PRG erstmals ein eigenstindiger Behandlungsvertrag im
BGB verankert.

117 Zu einer mittelbaren Pflicht bei bestehendem Schadensersatzanspruch s. Zink, Medi-
zinische Fehlermeldesysteme, S5.160 f.

118 Zur historischen Entwicklung einer strikten Isolierung von Zivilrecht und sozialpoliti-
scher Gesetzgebung s. Fuchs: Zivilrecht und Sozialrecht, insb. S5.64 f.

119 Tiefergehend unter vielen: Katzenmeier, Arzthaftung, S.77 ff.

120 Mit zahlreichen Nachweisen: Katzenmeier, Arzthaftung, S.85 f.
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4.1.1 Vertragliche Haftung nach dem PRG

4.1.1.1 Der Krankenhausvertrag

Das Vertragsverhdltnis zwischen Krankenhaus und Kassenpatient war
lange Zeit umstritten. Wahrend die sozialrechtliche Literatur?! sowie
tendenziell das BSG'?? sich fiir das Bestehen eines gesetzlichen
Schuldverhiltnisses offentlich-rechtlicher Natur aussprachen, vertra-
ten die iiberwiegend zivilrechtliche Literatur sowie der BGH in stdn-
diger Rspr. die Auffassung, dass ein zivilrechtlicher Vertrag zwischen
Vertragsarzt und Kassenpatient vorliege.'?? Dieser Streit war auch bis-
her von wenig praktischer Relevanz, da die Vertragsdrzte nach § 76 IV
SGB V stets zur Sorgfalt nach den Vorschriften des biirgerlichen Ver-
tragsrechts gegeniiber den Versicherten verpflichtet waren und auch
weiterhin sind.'?* Mit Inkrafttreten des PRG wurde der Behandlungs-
vertrag nunmehr im BGB in § 630a kodifiziert und somit unter den Ti-
tel , Dienstvertrag und dhnliche Vertrage” gefasst, sodass die vertrag-
lichen Beziehungen zwischen Arzt und Patient sowie zwischen Patient
und Krankenhaustrdger endgiiltig als privat-rechtlich zu qualifizieren
sein diirften.’?> Daneben bestehen zahlreiche Moglichkeiten fiir die
Ausgestaltung der Vertragsbeziehung zwischen Krankenhaustrager
und Patient, wobei in § 630a BGB keine spezifische Nennung der
Krankenhausvertrdge vorzufinden ist, sondern lediglich die Gesetzes-
begriindung weist darauf hin, dass die von der Rspr. des BGH entwi-

121 Vel. u.a.: Lang, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 76 Rn.23; Krauskopf/Clemens, in: Laufs/Kern:
Hdb. des Arztrechts, § 27 Rn.7 ff.; a.A.: Sproll, in: Krauskopf, Bd. 1 SGB V, § 76 Rn.26;
Kern, in: Laufs/Kern: Hdb. des Arztrechts, § 38 Rn.1.

122 Das BSG nimmt hierzu nicht klar Stellung, exemplarisch s. BSG, Urteil vom 19.11.1985,
AZ 6 RKa 14/83NJW 1986, 1574 (insb, 1576); fiir tiefergehende Ausfithrungen s. Sproll,
in: Krauskopf, Bd. 1 SGB 'V, § 76 Rn.24.

123 Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823 Rn.586; Wagner, in; MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.726;
Spickhoff, in: ders. BGB, § 631 Rn.1 {.; tiefergehend zu beiden Positionen: Kubella, Pati-
entenrechtegesetz, S.111 ff.

124 Unter vielen: Preis/Schneider, NZS 2013, 281 (282); Lang, in: Becker/Kingreen, SGB 'V, § 76
Rn.23; Wendtland, in: BeckOK, SGB V, § 76 Rn.35.

125 Zum Vertragstypus des § 630a BGB: Spickhoff, VersR 2013, 267 (268); Kubella, Patien-
tenrechtegesetz, S.112 ff., 121; in der Gesetzesbegriindung wird er als spezielle Form
des Dienstvertrags bezeichnet: BT-Drs.17/10488, S.17.
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ckelten drei typischen Vertragsformen weiterhin Anwendung finden
sollen.’?6 Haufigster Vertragstypus ist hierbei der totale Krankenhaus-
vertrag.'?” Dabei schlief3t der Patient ausschliefilich mit dem Kranken-
haustrdger einen Vertrag tiber die Krankenhausbehandlung ab, wobei
als Trager die Stadt, der Landkreis, das Bundesland oder auch die
Universitédt in Betracht kommen koénnen.'?8 Der Krankenhaustrédger ist
als alleiniger Vertragspartner dem Patienten gegeniiber zur Erbrin-
gung samtlicher Leistungen der stationdren Krankenhausbetreuung
verpflichtet, wozu neben dem sorgfaltsmadfiigen Bemiihen um Hei-
lung'? auch die Bereitstellung von Unterkunft, Verpflegung und Pfle-
geleistungen gehoren.!® Ein weiterer Vertragstypus ist der gespaltene
Arzt-Krankenhaus-Vertrag, dessen Hauptform der sog. Belegarztver-
trag darstellt.13! Hier tritt der Patient in vertragliche Beziehungen so-
wohl mit dem Krankenhaustrdager als auch mit dem Belegarzt ein.
Wahrend der Belegarzt zur &rztlichen Behandlung verpflichtet ist,
schuldet der Krankenhaustrédger alle tibrigen Leistungen im Rahmen
des Krankenhausaufenthaltes. Dabei konnen hdufig Schwierigkeiten
darin bestehen, Aufgaben oder eingesetztes Personal dem jeweiligen
Pflichtenkreis zuzuordnen, insbesondere da auch Uberschneidungen
der Verantwortungsbereiche moglich sind.!32 Als dritte typische Ver-
tragsform verbleibt schliefdlich noch der totale Krankenhausvertrag
mit Arztzusatzvertrag. Hierbei schuldet der Krankenhaustrdager dem

126 BT-Drs.17/10488, S.21; Kritisch zur fehlenden Ausfithrung im Gesetz: Spickhoff, ZRP
2012, 65 (67); Preis/Schneider, NZS 2013, 281 (282).

127 Katzenmeier bezeichnet diesen Vertrag als Regelform der stationdren Betreuung: Kat-
zenmeier, Arzthaftung, 5.106; Gehrlein, Leitfaden zur Arzthaftpflicht, A 22.

128 Gehrlein, Leitfaden zur Arzthaftpflicht, A 22.; Gaidzik/Weimer, in: Huster/Kaltenborn,
Krankenhausrecht, § 13 Rn.12.

129 Ein Heilungserfolg wird nicht geschuldet s. Deutsch, Arztrecht und Arzneimittelrecht,
S.84; Radl, in: Graf/Felber/Lichtmannegger, Risk Management im Krankenhaus, S.52 (52).

130 U.a. BT-Drs.17/10488, S.17; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschul-
den, S.28 £.; Katzenmeier, Arzthaftung, 5.106; Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839 Rn.306.

131 Vegl. Katzenmeier, Arzthaftung, S.106; Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839 Rn.308; Ausfiihr-
lich hierzu: Miiller/Schmid/Duffner, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, 5.139.

132 Vgl. hierzu: Katzenmeier, Arzthaftung, S.106 ff.; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Or-
ganisationsverschulden, S.34 ff.; Miiller/Schmid/Duffner, in: Berg/Ulsenheimer, Patien-
tensicherheit, S.139 (140 ff.).
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Patienten, genauso wie beim totalen Krankenhausvertrag, alle Leis-
tungen im Zusammenhang mit dem Krankenhausaufenthalt und so-
mit auch die drztliche Behandlung. Daneben schliefst der Patient je-
doch noch einen weiteren Vertrag mit dem leitenden Krankenhausarzt
ab, welcher hierdurch zur personlichen Behandlung verpflichtet wird
und fiir diese auch individuell einzustehen hat. Im Bereich dieser
wahldrztlichen Behandlung sind Krankenhaustrager und Chefarzt
somit beide Vertragsschuldner und haften folglich auch gesamt-
schuldnerisch.33

4.1.1.2 Haftungsvoraussetzungen

Da das PRG neben der Verankerung des Behandlungsvertrages im
BGB, keine gesonderten Vorschriften zur Haftung als solcher vorsieht,
ist eine vertragliche Einstandspflicht des Krankenhaustragers weiter-
hin nach den allgemeinen Vorschriften moglich.13* Er haftet demnach
entweder direkt fiir eigene Pflichtverletzungen aus § 280 I, 630a I BGB
oder in Form einer iibergeordneten Haftung fiir das Verschulden von
Erfiillungsgehilfen nach §§ 280 I, 630a I, 278 BGB.1%5 Eine Haftung aus
§ 280 I BGB setzt zundchst einmal das Vorliegen eines Schuldverhlt-
nis - hier in Form des Krankenhausvertrages nach § 630a I BGB — vo-
raus, dessen Pflichten der Krankenhaustrager verletzt haben muss. Die
Verletzung muss zudem nach §§ 276, 630a II BGB schuldhaft erfolgt
sein und kausal einen Schaden beim Patienten verursacht haben.13¢
Neben dieser direkten Haftung ist zudem eine iibergeordnete Haftung
des Krankenhaustragers fiir Pflichtverletzungen durch Dritte moglich.
Zur Erfillung seiner vertraglichen Obliegenheiten bedient sich der
Krankenhaustrdger zahlreicher Hilfspersonen, wie z.B. Arzte oder
Pflegepersonen. Wenn diese fiir den Krankenhaustrager tatig werden,

133 Vel. BGH, 18.06.1985, VI ZR 234/83, BGHZ 95, 63 (66 ff.); Katzenmeier, Arzthaftung,
S.108; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.33 £.

134 Rehborn, MDR 2013, 564 (567).

135 Zudem ist eine Organhaftung denkbar, die hier bei der deliktischen Haftung erlautert
wird.

136 Vgl. Spickhoff, in: ders., BGB, § 280 Rn.3; Zum Zusammenhang von Pflichtverletzung
und Verschulden s. weiter unten: Kap.4.2.
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damit dieser seine Pflichten gegeniiber dem Patienten sowie der Kran-
kenkassen erfiillen kann, handelt es sich um Erfiillungsgehilfen i.5.d. §
278 BGB.1%7 Keine Erfiillungsgehilfen sind demnach z.B. der Belegarzt
sowie nachgeordnete Personen, die fiir den Belegarzt titig werden, da
dieser in seinem Pflichtenkreis sowohl vertraglich als auch deliktisch
alleine verantwortlich ist.13¥ Da der Krankenhaustrdger seine ,Gehil-
fen” selbststandig auswéhlen, anleiten und tiberwachen kann, ist es
auch gerechtfertigt, dass er fiir Patientenschdden haftungsrechtlich
einzustehen hat, die durch schuldhafte Pflichtverletzungen dieser Per-
sonen verursacht wurden.!® Fiir die Feststellung der Fahrldssigkeit ist
dabei der gleiche Sorgfaltsmafistab anzulegen wie fiir den Kranken-
haustrager selbst.’40 Das Verschulden der Hilfspersonen wird dem
Krankenhaustrdager dann iiber § 278 BGB zugerechnet, sodass er dem-
entsprechend nach §§ 280 I, 630a I, 278 BGB so gegeniiber dem Patien-
ten haftet, als ob er selbst pflichtwidrig und schuldhaft gehandelt hét-

te. 141

4.1.2 Deliktische Haftung des Krankenhaustragers

Neben der vertraglichen Haftung ist zudem auch eine deliktische Haf-
tung des Krankenhaustrdgers denkbar. Voraussetzung hierfiir ist die
schuldhafte Erfiillung eines Haftungstatbestandes sowie die Rechts-
widrigkeit der Handlung.¥?> Dabei wird die Rechtswidrigkeit i.d.R.

137 U.a.: Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn.396; Brox/Walker, Allgemeines Schuldrecht, §
20 Rn.23; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.42 ff.

138 Dabei kann die Zuordnung im Einzelfall schwierig sein; Tiefergehend: Pfliiger, Kran-
kenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.44 ff; Miiller/Schmid/Duffner, in:
Berg/Ulsenheimer: Patientensicherheit, 5.139 (141 ff.); Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht,
Rn.396; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S5.15; Gaidzik/Weimer,
in: Huster/Kaltenborn, Krankenhausrecht, § 13 Rn.16.

139 Brox/Walker, Allgemeines Schuldrecht, § 20 Rn.23; Unberath, in: BeckOK, BGB § 278
Rn.1; Stadler, in: Jauernig, BGB, § 278 Rn.2.

140 Brox/Walker, Allgemeines Schuldrecht, § 20 Rn.33, 37; Unberath, in: BeckOK, BGB § 278
Rn.42; Stadler, in: Jauernig, BGB, § 278 Rn.13; Grundmann, in: MiiKo, BGB Bd.2, § 278
Rn.49.

141 Vel. Brox/Walker, Allgemeines Schuldrecht, § 20 Rn.24; Grundmann, in: MiiKo, BGB
Bd.2, § 278 Rn.1, 6.

142 Zum Deliktsaufbau s. Kotz/Wagner, Deliktsrecht, Rn.111; Fuchs, Deliktsrecht, S.9 .
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durch die Erfiillung des Tatbestandes indiziert und wirft somit regel-
méfig keine besonderen Probleme auf.!#? Fiir die vorliegende Arbeit
wird insbesondere die Haftung aus § 823 I, II und § 831 BGB von Inte-
resse sein. § 823 I BGB setzt die schuldhafte Verletzung absoluter
Rechtsgiiter und somit vorliegend die Verletzung von Leben, Korper
oder Gesundheit des Patienten durch den Krankenhaustrdger vo-
raus.'#* Da die Verletzung eines dieser Rechtsgiiter zur Erfiillung des
Verletzungserfolges ausreicht, ist eine mitunter schwierige Abgren-
zung entbehrlich.145 Erforderlich ist jedoch zudem, dass die schuldhaf-
te Verletzungshandlung kausal fiir eine Rechtsgutverletzung des Pati-
enten geworden ist (haftungsbegriindende Kausalitit) und dass die
Rechtsgutverletzung schliefSlich zu einem Schaden des Patienten ge-
fihrt hat (Haftungsausfiillende Kausalitdt).!4¢ Im Gegensatz zur Haf-
tung nach § 823 I BGB bezieht sich der Haftungstatbestand des § 823 II
BGB nicht auf die Verletzung bestimmter Rechtsgtiter, sondern sankti-
oniert stattdessen die schuldhafte Verletzung eines bestehenden
Schutzgesetzes.1¥” Neben diesen Moglichkeiten einer direkten Haftung
des Krankenhaustrdgers ist auch deliktisch eine Haftung fiir Dritte
nach § 831 I BGB denkbar, wenn der Krankenhaustridger eine wei-
sungsabhdngige Person (sog. Verrichtungsgehilfe) mit der Ausfiih-
rung bestimmter Verrichtungen betraut hat.!4® Verrichtungsgehilfen
sind somit das gesamte nachgeordnete und weisungsgebundene &drzt-
liche und nichtirztliche Personal, nicht jedoch Arzte mit Organ- bzw.
organgleicher Stellung (z.B. Chefdrzte) oder im Krankenhaus titige Be-
legdrzte.1* Wenn eine Hilfsperson dann in Ausfithrung der Verrich-
tung den Tatbestand des § 823 I oder II BGB rechtswidrig erftillt, wird

143 Brox/Walker, Allgemeines Schuldrecht, § 28 Rn.4; Fuchs, Deliktsrecht, S.75 f.

144 Gaidzik/Weimer, in: Huster/Kaltenborn, Krankenhausrecht, § 13 Rn.18.

145 Teichmann, in: Jauernig, BGB, § 823 Rn.1; Staudinger, in: Schulze u.a., BGB, § 823 Rn.3 ff.

16 Tiefergehend zur Kausalitdt: Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839 Rn.113 ff.

147 Zu den Unterschiedlichkeiten dieser beiden Haftungstatbestinde: Teichmann, in:
Jauernig, BGB, § 823 Rn.1; Staudinger, in: Schulze u.a., BGB, Vorbemerkung zu § 823
Rn.1.

148 Hierzu u.a. Eckert, Schuldrecht, Rn.1532 ff.

149 Katzenmeier, Arzthaftung, S.129 f.; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisations-
verschulden, S.58 f.
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ein Verschulden des Krankenhaustrégers bei der Auswahl und/oder
Beaufsichtigung des Gehilfen vermutet, sodass die Hilfsperson nicht
selbst schuldhaft gehandelt haben muss, sondern der Krankenhaus-
trager fiir eigenes Verschulden haftet.’>0 Hierfiir steht ihm jedoch - im
Gegensatz zu § 278 BGB - der Entlastungsbeweis offen, an den die
Rspr. allerdings zunehmend hohere Anforderungen stellt, sodass eine
Exkulpation nur noch in eng begrenzten Ausnahmefillen gelingt.15!

Da eine juristische Person i.d.R. nicht selbst, sondern durch ihre Ver-
treter handelt und diese Organe weisungsunabhingig sind, ist nach §§
31, 89 BGB zudem eine Haftung des Krankenhaustridgers fiir Organ-
verschulden vorgesehen.’>? Insofern ein Organ des Krankenhauses die
Tatbestandsvoraussetzungen des § 823 I oder II BGB rechtswidrig und
schuldhaft erfiillt, wird dem Krankenhaustriger dieses Handeln nach
8§ 31,89 BGB ohne Exkulpationsmoglichkeit als eigene Handlung zu-
gerechnet.’® Organstellung besitzen z.B. Mitglieder des Klinikvor-
standes als verfassungsmaéfiig berufene Vertreter, oder auch die in
medizinischen Angelegenheiten weisungsfrei arbeitenden leitenden
Chefarzte, die durch faktische Betriebsregelungen eine organgleiche
Stellung einnehmen.’® Ausgenommen bleiben auch hier wiederum
Belegdrzte, sodass Verletzungen aus deren Bereich i.d.R. weder ver-

150 Vegl. Eckert, Schuldrecht, Rn.1538.

151 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn.375 £., 398; Gaidzik/Weimer, in: Huster/Kaltenborn,
Krankenhausrecht, § 13 Rn.23; Katzenmeier, Arzthaftung, S.128; Kern, in:
Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.59 (69); Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839 Rn.334
f.; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.58 f; Katzenmeier,
Arzthaftung, 5.83; Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839 Rn.3; Pfliiger, Krankenhaushaftung
und Organisationsverschulden, S.60 f.

152 Eckert, Schuldrecht, Rn.1522; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsver-
schulden, S.58.

153 Eckert, Schuldrecht, Rn.1522, 1524, 1527; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisati-
onsverschulden, S.55.

154 Zur Stellung des Chefarztes als verfassungsmifiig berufener Vertreter s. BGH,
22.4.1980, VI ZR 121/78, BGHZ 77, 74; BGH, 21.9.1971, VI ZR 122/70, VersR 1971,
1123; BGH, 27.2.1952, AZ 11 ZR 78/51, BGHZ 5, 321 (325); Deutsch, Arztrecht und Arz-
neimittelrecht, S.112; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden,
S.55 1.
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traglich noch deliktisch eine Haftung des Krankenhaustragers be-
griinden konnen.!1%

4.2 Pflichtverletzung und Verschulden

Es konnte festgestellt werden, dass eine Haftung des Krankenhaustra-
gers in beiden Haftungsordnungen das Bestehen einer Pflichtverlet-
zung sowie Verschulden voraussetzt. Problematisch fiir die Pflichtver-
letzung konnte vorliegend sein, dass die Verletzungshandlung im Feh-
len von RM-Mafinahmen bestehen soll und somit nicht auf einem ak-
tiven Tun des Krankenhaustrédgers, sondern einem Unterlassen basiert.
Ein Unterlassen kann jedoch nur dann einem Tun gleichgestellt wer-
den, wenn eine Handlungspflicht zur Abwendung der Verletzung be-
steht (sog. Garantenstellung).156 Diese Pflicht, z.B. zur Einrichtung ei-
nes RMS, kann vertraglich vereinbart werden,'” vom Gesetzgeber
vorgegeben sein!® oder eine von der Rspr. entwickelte Verkehrs-
pflicht'® darstellen.1®0 Das Verschulden wurde bislang nach dem Sorg-
faltsmafsstab des § 276 BGB bemessen, wobei es sich bei der Arzthaf-
tung fast ausnahmslos um eine Fahrladssigkeitshaftung (§ 276 II BGB)
handelt.!! Vertraglich ist daneben nunmehr auch § 630a II BGB zu be-
achten.'62 Umstritten ist jedoch, wie sich eine Pflichtverletzung auf das
Verschulden auswirkt. Dabei geht eine Ansicht davon aus, dass die

155 Tiefergehend: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.15 £.; s. auch:
Laufs/ Kern, in: ders., Hdb. des Arztrechts, § 104 Rn.8; Pauli, Risikomanagement und
CIRS, 5.142 f.

15 Deutsch, Allgemeines Haftungsrechtecht, Rn.98; Eckert, Schuldrecht, Rn.1461; Fuchs,
Deliktsrecht, S.71.

157 Dann kommt insbesondere eine Haftung aus §§ 280 I, 630a I BGB in Betracht.

158 Dann konnte es sich um ein Schutzgesetz i.5.d. § 823 II BGB handeln; hierzu s. weiter
unten: Kap.6.

159 Dann konnte eine Haftung sowohl aus §§ 280 I, 630a I BGB als auch aus § 823 I BGB in
Betracht kommen; tiefergehend zu den Verkehrspflichten s. weiter unten: Kap.5.2.1.

160 Vel. Deutsch, Allgemeines Haftungsrechtecht, Rn.98 ff.; Eckert, Schuldrecht, Rn.1462;
Canaris, in: ders./Diederichsen, FS fuir Karl Larenz, S.27 (77).

161 So: Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.116; Deutsch/Spickhoff: Medizinrecht, Rn.191.

162 Tiefergehend zum Verhiltnis dieser Vorschriften s. weiter unten: Kap.4.4.2.
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Pflichtverletzung getrennt von der Fahrldssigkeit zu priifen sei,63
widhrend eine andere Ansicht vertritt, dass Pflichtverletzung und
Fahrladssigkeit nach denselben Mafistiben zu beurteilen sind und dass
somit beide Haftungsvoraussetzungen ein einheitliches Kriterium dar-
stellen.!®* Da allerdings auch die erste Ansicht tiberwiegend davon
ausgeht, dass die Pflichtverletzung das Verschulden indiziert, ist der
Streit nur in seltenen Fillen praktisch relevant,'®> sodass zur Erh6hung
der Transparenz im weiteren Verlauf der Arbeit auf eine Differenzie-
rung zwischen Pflichtverletzung einerseits und Verschulden anderer-
seits verzichtet werden soll. Eine Abweichung vom geforderten Ver-
halten begriindet demnach zugleich das Verschulden des Handeln-
den.1¢66

4.3 Die Organisationshaftung des Krankenhaustriagers

Vorliegend geht es um die Frage, ob der Krankenhaustrdger fiir ein
fehlendes RMS haften muss, was weniger eine Frage der direkten drzt-
lichen Behandlung ist als vielmehr der Organisation des Behand-
lungsumfeldes.’®” Aus diesem Grund ist das in den vergangen Jahren
von der Rspr. zunehmend ausgebaute sog. , Organisationsverschul-
den” des Krankenhaustragers fiir die vorliegende Arbeit von besonde-
rer Bedeutung und somit gesondert darzustellen. Die Rspr. betrachtet
Organisationspflichten weitestgehend als Verkehrspflichten, die
gleichzeitig auch Bestandteil des Vertrages zwischen Krankenhaustra-
ger und Patient sind.’%® Es handelt sich insoweit um origindre Aufga-

163 So: Deutsch, Allgemeines Haftungsrechtecht, Rn.390; Pfliiger, Krankenhaushaftung
und Organisationsverschulden, S.89; Katzenmeier, Arzthaftung, S.189; Spickhoff, in:
ders., BGB, § 280 Rn.9; Kubella, Patientenrechtegesetz, 5.127 ff.

64 So: Kotz/Wagner, Deliktsrecht, Rn.119, 127 £.; Velten, Der medizinische Standard, S.18
ff; fiir einen Uberblick iiber die Kontroverse s. Spickhoff, in: ders., BGB, § 280 Rn.9;
Fuchs, Deliktsrecht, S.82 ff.; Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.119 ff. 128 ff.

165 Fuchs, Deliktsrecht, S.83; Kotz/Wagner, Deliktsrecht, Rn.119.

166 Ebenso: Velten, Der medizinische Standard, S.20.

167 Vgl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.48; Thiifs, Rechtsfragen des Critical In-
cident Reportings in der Medizin, S.85; Grofskopf/Schanz, RDG 2008, 182 (185).

168 Vel. BT-Drs.17/10488; Hart, in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948
Rn.3; Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.176; Geif/Greiner, Arzthaftpflichtrecht, A
Rn.56.
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ben des Krankenhaustrédgers, fiir die er somit auch eigenverantwort-
lich direkt nach § 823 I bzw. §§ 280 I, 630a I BGB haftungsrechtlich ein-
zustehen hat (sog. Unternehmenshaftung).1%® Als Folge dessen kann er
diese Pflichten auch nicht haftungsbefreiend delegieren und eine Ex-
kulpationsmoglichkeit scheidet ebenfalls aus.l”0 Der Krankenhaustra-
ger haftet vielmehr stets fiir eigene Aufsichtsfehler, unabhédngig da-
von, welche Person auf welcher Hierarchiestufe den Fehler begangen
hat.!”! Besonders interessant ist vorliegend, dass nach der aktuellen
Rspr. des BGH eine Pflicht des Krankenhaustrdgers zur guten Organi-
sation auch im Verhiltnis zum Belegarzt sowie zur Chefarztambulanz
bestehen kann, sodass tiber diesen Weg zumindest mittelbar eine Haf-
tung des Krankenhaustragers auch fiir Verletzungen in diesem Bereich
moglich ist.1”2 Dies ist jedoch bislang nur unter engen Voraussetzun-
gen bejaht worden und somit nicht gleichbedeutend mit einer stetigen
Uberwachungspflicht, wie sie der Krankenhaustrdger bei Verrich-
tungs- und Erfiillungsgehilfen schuldet.1”3

Zusammenfassend ist der Krankenhaustrdager somit aber unabhéangig
von der Art des Krankenhausvertrages stets verpflichtet, die instituti-
onell-organisatorischen Rahmenbedingungen fiir eine sichere Behand-

169 Vel. Katzenmeier, Arzthaftung, S.136; Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.746; Pauli,
Risikomanagement und CIRS, S.167; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisati-
onsverschulden, S.250 ff.; Zur direkten Unternehmenshaftung bei Organisationsver-
schulden allgemein: Kotz/Wagner, Deliktsrecht, Rn.304 f; Briiggemeier, Haftungsrecht,
S.127 ff., bezogen auf die Krankenhaushaftung s. auch S.513 £., 516 f.

170 Hierzu: Katzenmeier, Arzthaftung, S.135 f.; Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.167
f.; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.250 f;
Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn.390.

171 Tiefergehend: Briiggemeier, Haftungsrecht, 5.129.

172 Dem  Krankenhaustrdger verbleiben stets sog. Residualpflichten. Vgl
Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn.390; Kern, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit,
S.59 (60); Laufs/Kern, in: ders., Hdb. des Arztrechts, § 101 Rn.3; Pfliiger, Krankenhaus-
haftung und Organisationsverschulden, 5.230 f.; Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839
Rn.311; Zu den Pflichten des Trdgers eines Belegkrankenhauses: OLG Stuttgart,
20.08.1992, 14 U 3/92, NJW 1993, 2384; Zu den Organisationspflichten in der Kran-
kenhausambulanz: BGH, 20.12.2005, VI ZR 180/04, BGHZ 165, 290; Auf die offene
Diskussion, inwieweit die Pflichten des Krankenhaustragers in die Belegarztabteilung
hineinreichen ist hier nicht weiter einzugehen.

173 Tiefergehend: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitatskontrolle, S.20; Miil-
ler/Schmid/Duffner, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.139 (141 £.).
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lung des Patienten zu schaffen und hat fiir Fehler im Organisationsbe-
reich direkt einzustehen.”* Daneben konnen zahlreiche Rechtsgutver-
letzungen, die aus einem Organisationsmangel hervorgehen, aber
auch auf ein konkretes menschliches Fehlverhalten zurtickgefiihrt
werden, sodass zudem eine iibergeordnete Haftung des Krankenhaus-
tragers nach § 831 I bzw. §§ 280 I, 278 oder §§ 31, 89 BGB in Betracht
kommt.1”> Insoweit konnen Schadensersatzanspriiche fiir organisatori-
sche Fehlleistungen in weiten Teilen also auf mehrere Anspruchs-
grundlagen gestiitzt werden, die stets auf eine Haftung des Kranken-
haustrdgers hinauslaufen. Dabei erscheint es sachgemif’, Fehler, bei
welchen der , Tater” im Vordergrund steht, iiber die Rechtsgrundla-
gen der Haftung fiir Dritte abzuwickeln, und generelle Planungs-, Lei-
tungs- oder Kontrollpflichtverletzungen unter § 823 I bzw. § 280 I BGB
zu subsumieren.'”¢ Das Haftungsnetz fiir den Krankenhaustrager bei
Organisationspflichtverletzungen wird somit zunehmend dichter, da
ihm nahezu jede Organisationsliicke zugerechnet werden kann.””

4.4 Das Verhiltnis von vertraglicher und deliktischer Haftung

Als Zwischenergebnis ist festzustellen, dass der Krankenhaustrager
sowohl vertraglich als auch deliktisch fiir organisatorische Mangel —
zu welchen auch fehlende RM-Mafsnahmen gehéren konnten — einzu-
stehen hat, unabhingig davon, welche Ebene letztendlich mit der
Durchfithrung der Organisationsmafinahmen beauftragt wurde.l”8

174 Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839 Rn.311; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisati-
onsverschulden, S.44 f; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.223; Radl, in:
Graf/Felber/ Lichtmannegger, Risk Management im Krankenhaus, S.55 (55); Hart, MedR
2012, 1 (6).

175 Vgl. Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.248 f.; Briiggemei-
er, Haftungsrecht, S5.137.

176 Vgl. Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, 5.251; Briiggemeier,
Haftungsrecht, S5.137; Zum Problem der Kompatibilitdt von § 823 I und § 831: Katzen-
meier, Arzthaftung, S.137.

177 Vgl. Kern, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.59 (69); Giesen, Arzthaftungs-
recht, Rn.180; Katzenmeier, Arzthaftung, S.138; Laufs/Kern, in: ders., Hdb. des Arzt-
rechts, § 104 Rn.2.

178 Vgl. Kern, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.59 (69).
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Fraglich ist jedoch, in welchem Verhdltnis die beiden Haftungsord-
nungen zueinander stehen.

4.4.1 Die Haftungsordnungen im Gleichauf

Grundsétzlich stehen die Vertrags- und Deliktsrechtsordnung gleich-
berechtigt nebeneinander, sodass stets beide Anspruchsgrundlagen
kumulativ herangezogen werden konnen.!” Dabei versucht die Rspr.
die entscheidenden Fragen in beiden Haftungsordnungen einheitlich
zu losen,!80 sodass diese sich zunehmend einander angendhert haben
und mittlerweile weitestgehend deckungsgleich sind,'8'obwohl sie auf
unterschiedlichen Prinzipien beruhen.'8? Eine Pflichtverletzung im
Rahmen der Behandlung erfiillt i.d.R. die Tatbestandsvoraussetzun-
gen beider Haftungsordnungen, es bestehen identische Kausalitdtsan-
forderungen, und beide Bereiche setzen die gleichen Sorgfaltspflichten
voraus.'®® Durch das Schuldrechtsmodernisierungsgesetz vom
26.11.2001'8* wurden zudem die Verjihrungsregelungen einander an-
geglichen (vgl. §§ 195, 199 I BGB) und mit dem zweiten Schadens-
rechtsdanderungsgesetz vom 19.7.2002'8> wurde auch der Schmerzens-
geldanspruch bei Korper- bzw. Gesundheitsschddigungen in das Ver-
tragsrecht tibernommen (vgl. § 253 BGB).18 Insgesamt ist die fehler-
hafte Erfiillung des Behandlungsvertrages somit zugleich deliktischer

179 Vgl. Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.4; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisati-
onsverschulden, S.60; Velten, Der medizinische Standard, S.15; Radl, in:
Graf/Felber/Lichtmannegger, Risk Management im Krankenhaus, S.52 (52 £.).

180 Vel. Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839 Rn.1; Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.4; Katzenmei-
er, Arzthaftung, S.81.

181 Vel. Gaidzik/Weimer, in: Huster/Kaltenborn, Krankenhausrecht, § 13 Rn.3; Berg-
mann/Wever, Die Arzthaftung, S.9; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisations-
verschulden, S.60 f.

182 Vel. Katzenmeier, Arzthaftung, S.80.

183 Vel. Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.4; Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839 Rn.1; Berg-
mann/Wever, Die Arzthaftung, S.9; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisations-
verschulden, S.60; Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.113.

184 BGBI. I Nr. 2 v. 08.01.2002, S.42.

185 BGBL. I Nr. 50 v. 25.07.2002, 5.2674.

186 Vel. Gaidzik/Weimer, in: Huster/Kaltenborn, Krankenhausrecht, § 13 Rn.3; Radl, in:
Graf/Felber/Lichtmannegger, Risk Management im Krankenhaus, S.52 (53).
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Eingriff in Kdrper und Gesundheit.’8” Unterschiede zwischen den Haf-
tungsordnungen bestehen theoretisch lediglich noch in den abwei-
chenden Voraussetzungen einer Zurechnung fiir Verletzungen durch
Dritte, da dem Krankenhaustrédger bei § 831 I BGB im Gegensatz zu §§
280 I, 278 BGB der Entlastungsbeweis offen steht. Aufgrund der zu-
nehmend strengeren Anforderungen durch die Rspr. an die Exkulpa-
tionsmoglichkeit ist jedoch auch diese Unterschiedlichkeit faktisch
kaum noch vorhanden.!8® Zusammenfassend sind die Tatbestandsvo-
raussetzungen in den genannten Anspruchsgrundlagen zwar unter-
schiedlich benannt, aber inhaltlich letztlich fiir die Haftung der Be-
handlungsseite gleichbedeutend. Dem Patienten kommt fiir die Kran-
kenhausbehandlung vertraglich und deliktisch somit der gleiche
Schutz zu.18

4.4.2 Auseinanderentwicklung nach dem Patientenrechtegesetz ?

Fraglich ist, ob sich hieran etwas durch die Verankerung des Behand-
lungsvertrages im BGB gedndert hat. Eine kumulative Anwendung
beider Haftungsordnungen bleibt weiterhin moglich, auch wenn der
Schwerpunkt laut Gesetzgeber nunmehr im Vertragsrecht liegen
soll.1% Allerdings wurde mit § 630a II BGB ein eigener Sorgfaltsmafs-
stab fiir die vertragliche Arzthaftung verankert, der den allgemeinen
Mafistab des § 276 II BGB ergédnzen soll.’! Somit stellt sich die Frage,
ob dadurch nun unterschiedliche Sorgfaltspflichten in beiden Haf-
tungsordnungen bestehen. Nach § 630a II BGB hat die Behandlung
nach den bestehenden, allgemein anerkannten fachlichen Standards zu
erfolgen. Dies war nach der Rspr. zu § 276 II BGB auch bislang schon
der Fall, sodass sich insoweit keine Anderungen ergeben.12 Dement-
sprechend besagt auch die Gesetzesbegriindung, dass § 630a II BGB

187 Vgl. Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839 Rn.1; Katzenmeier, Arzthaftung, S.82.

188 Katzenmeier, Arzthaftung, S.83; Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839 Rn.3; Pfliiger, Kran-
kenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.60 f.

189 Vgl. Gehrlein, Leitfaden zur Arzthaftpflicht, B Rn.3; Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.4.

190 Vel. BT-Drs.17/10488, S.20; hierzu: Deutsch, NJW 2012, 2009 (2010).

191 BT-Drs.17/10488, S.19.

192 Katzenmeier, NJW 2013, 817 (818); Wagner, VersR 2012, 789 (789).
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lediglich die jiingste Rspr. des BGH zu den bestehenden Sorgfaltsan-
forderungen abbilden soll,'*> und es entspricht auch sonst dem Willen
des Gesetzgebers, dass eine Idealkonkurrenz zwischen vertraglicher
und deliktischer Haftung weiterhin bestehen bleibt.’* In der Literatur
wird jedoch bisweilen diskutiert, dass die Festschreibung des Behand-
lungsvertrages sowie eines eigenen Sorgfaltsmafsstabes einen Still-
stand in der vertraglichen Arzthaftung bewirken konne, da die Rspr.
nun weitaus weniger flexibel sei, um auf sich ergebende Anderungen
zu reagieren.'?> In diesem Sinne wird vermutet, dass die Judikatur das
Vertragsrecht zukiinftig entweder extensiv auslegen muss oder dass
sich, entgegen den Vorstellungen des Gesetzgebers, das Deliktsrecht
zum ,Neuerungsrecht” entwickeln wird.1?¢ Unabhédngig davon, kann
im Rahmen dieser Arbeit aber in jedem Fall noch auf eine Unterschei-
dung zwischen den Haftungsordnungen verzichtet werden, da eine
Auseinanderentwicklung zumindest aktuell noch nicht erfolgt ist.

4.5 Haftungsrechtliche Einordnung des RMS

Nachdem die allgemeinen zivilrechtlichen Voraussetzungen der
Krankenhaustragerhaftung nunmehr erldutert wurden, gilt es einzu-
ordnen, nach welchen Konstellationen eine Haftung des Krankenhaus-
tragers im Zusammenhang mit einem fehlenden oder mangelhaft aus-
gestalteten RMS in Betracht kommen konnte.

(1) RMS als Organisationsstandard (§§ 280 I, 630a I; § 823 1) (s. unter
Kap.5)

Als eine denkbare Konstellation konnten RMS dem nach §§ 276 1I,
630a II BGB geschuldeten Sorgfaltsmafistab entsprechen (sog. Stan-
dard) und somit vom Krankenhaustrdger bei der Organisation der
Krankenhausbehandlung gegeniiber dem Patienten geschuldet wer-

193 BT-Drs.17,/10488, S.19.

194 BT-Drs.17,/10488, S.20.

195 Vgl. Katzenmeier, NJW 2013, 817 (818).

196 Vgl. Hart, MedR 2013, 159 (165); Wagner, VersR 2012, 789 (801); Katzenmeier, NJW 2013,
817 (823).
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den. Insoweit dies der Fall ist, wiare das Unterlassen eines ordnungs-
gemdflen RMS mit einer sowohl vertraglich als auch deliktisch schuld-
haften Pflichtverletzung des Krankenhaustrdgers gleichzusetzen, die
im Schadensfall eine Haftung gegentiber dem Patienten sowohl nach
§§ 280 I, 630a I BGB als auch nach § 823 I BGB begriinden konnte.

(2) Sozialrechtliche Pflicht zum RM als Schutzgesetz (§ 823 II) (s. unter
Kap.6)

Des Weiteren ist es moglich, dass die o.g. sozialrechtliche Pflicht des
Krankenhaustrdagers zur Organisation eines RMS ein Schutzgesetz
i.5.d. § 823 II darstellt. In diesem Fall wiirde die Pflicht zum RM nach
dem SGB V in das Haftungsrecht iibertragen, sodass bei fehlender
Umsetzung und daraus folgender Schddigung eines Patienten eine
Haftung des Krankenhaustrdgers nach § 823 II BGB i.V.m. dem
Schutzgesetz in Betracht kdame.

Beide Konstellationen sollen im weiteren Verlauf nun einer eingehen-
den Priifung unterzogen werden.

37



5 Risikomanagement als organisatorischer
Sorgfaltsstandard

Fiir die erste Konstellation miisste die Einrichtung und Ausgestaltung
eines RMS dem haftungsrechtlich erforderlichen Sorgtaltsstandard
entsprechen.

5.1 Aktuelle Rechtslage zum Risikomanagement als Standard

5.1.1 Der Standardbegriff im Arzthaftungsrecht

Da es somit um die Ermittlung eines "Standards" geht, gilt es zunédchst
kurz zu erldutern, was unter dieser Terminologie zu verstehen ist.
Dem Begriff wurde und wird insbesondere im Bereich der Arzthaf-
tung erhebliche Aufmerksamkeit gewidmet. In der Rechtsanwendung
allgemein ist er zuerst im anglo-amerikanischen Rechtskreis verwen-
det worden und bezeichnet dort einen rechtlichen Normalmafsstab so-
zialen Verhaltens.¥” Auch im deutschen Recht konkretisiert der Stan-
dardbegriff dementsprechend die nach § 276 II BGB im Verkehr erfor-
derliche Sorgfalt, indem er z.B. den Krankenhaustrdger vertraglich
und deliktisch zu einem Verhalten innerhalb einer bestimmten Band-
breite von Verhaltensmoglichkeiten verpflichtet.’® Dahingehend ver-
langt auch das PRG mit § 630a II BGB nun erstmals explizit eine Be-
handlung nach den bestehenden, allgemein anerkannten fachlichen
Standards. Im Sinne der zuvor dargestellten Ubereinstimmung von
Pflichtverletzung und Verschulden vereint der Begriff also beide Tat-
bestandselemente, sodass eine Haftung des Krankenhaustrédgers in Be-
tracht kommt, wenn der eingetretene Schaden auf ein Verhalten un-
terhalb des erforderlichen Standards zuriickzufiihren ist.1 Allerdings
weist die Gesetzesbegriindung zum PRG darauf hin, dass Standards

197 Velten, Der medizinische Standard, S. 36.

198 Vel. Katzenmeier, in: Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, X Rn.7; Katzenmeier, Arzthaf-
tung, S.279; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.94; Pauli,
Risikomanagement und CIRS, S.153.

19 Vel. Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839 Rn.5; Deutsch, Arztrecht und Arzneimittelrecht,
S.84.
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selbstverstiandlich nur in dem Mafse verbindlich sein konnen, wie sie
fir die jeweilige Situation auch existieren und anerkannt sind.? In
diesem Sinne gilt es im Folgenden zu erdrtern, ob RMS dem aktuellen
Standard zur Organisation der Krankenhausbehandlung entsprechen
und somit haftungsrechtlich vom Krankenhaustrager geschuldet wer-
den.

5.1.1.1 Die Bestimmung des Standards

Um dies feststellen zu konnen, ist zundchst herauszustellen, wie der
Standard im Arzthaftungsrecht bestimmt wird. Da § 630a II BGB le-
diglich besagt, dass bereits bestehende Standards bei der Patientenbe-
handlung eingehalten werden miissen, ist fiir die Bestimmung des
Standards weiterhin auf § 276 II BGB abzustellen.2°! Demnach schuldet
der Krankenhaustrdager dem Patienten vertraglich und deliktisch ein
Verhalten nach der im Verkehr erforderlichen Sorgfalt.?02 Diesen zu-
nidchst weiten Beurteilungsspielraum hat der BGH im Laufe der Zeit
zunehmend ausdifferenziert, indem er Kriterien entwickelte, welche
den Standard in der jeweiligen Behandlungssituation konkretisieren.
Demnach bestimmt sich die erforderliche Sorgfalt bei der medizini-
schen Behandlung , weitgehend nach dem medizinischen Standard
des jeweiligen Fachgebietes [...]. Der Arzt mufd diejenigen Mafinah-
men ergreifen, die von einem gewissenhaften und aufmerksamen Arzt
aus berufsfachlicher Sicht seines Fachbereichs vorausgesetzt und er-
wartet werden [...].”203 Dementsprechend hat sich auch in der Litera-
tur sowie der Gesetzesbegriindung zu § 630a II BGB die Erkldarung
durchgesetzt, dass der medizinische Standard den jeweiligen Stand
(natur-) wissenschaftlicher Erkenntnis und &rztlicher Erfahrung repra-
sentiert, der zum Erreichen des drztlichen Behandlungsziels erforder-

200 BT-Drs.17/10488, S.19.

201 BT-Drs.17/10488, S.19; Wienke, DGCH 2/12, 128 (129); Pauli, Risikomanagement und
CIRS, S.153.

202 U.a.: Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.153.

203 BGH, 29.11.1994, AZ VI ZR 189/93, Juris Rn.14.Diesbeziiglich ist teilweise auch von
einer Berufshaftung die Rede, vgl. Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823 Rn.591; Laufs/Kern,
in: ders., Hdb. des Arztrechts, § 93 Rn.3.
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lich ist und sich in der Erprobung bewéhrt hat.20¢ Dahingehend wird
der Behandlungsstandard i.d.R. nach den Kriterien wissenschaftliche
Erkenntnis, drztliche Erfahrung sowie Akzeptanz in der Profession
ermittelt.?0> Dies verdeutlicht, dass weniger das Recht tiber den ,,Stan-
dard guter Behandlung” entscheidet als vielmehr die &drztliche Profes-
sion selbst. Ein grofSer Teil der Literatur raumt der Rspr. bei der Fest-
stellung eines Behandlungsfehlers sogar keinen Beurteilungsspielraum
ein, sondern geht davon aus, dass der medizinische Standard stets
auch den rechtlichen bilden miisse.?% Fraglich ist nun, was dies vor-
liegend bedeutet. Das hier in Frage stehende RMS ist weniger Teil der
drztlichen Behandlung im engeren Sinne als vielmehr eine abstrakt-
institutionell-organisatorische Aufgabe, welche die Behandlung selbst
lediglich indirekt beeinflusst.2” Es ist somit fraglich, ob diese vorgela-
gerte Organisationsebene tiberhaupt ein Teil der medizinischen Be-
handlung ist und sich somit am Standard guter Behandlung messen
lassen muss.

5.1.1.2 Existiert ein eigener Standard guter Organisation?

Um dies beurteilen zu konnen, gilt es festzustellen, ob neben dem Be-
handlungsstandard ein eigener Standard guter Organisation existiert,
nach dem die Organisationspflichten im Krankenhaus anhand eigener
Kriterien zu bestimmen sind. Hierfiir soll sowohl die aktuelle Rechts-
lage als auch der Meinungsstand in Literatur und Rspr. dargestellt
werden.

204 BT-Drs.17/10488, S.19; Ehlers./Bank, RPG 1999, 71 (71); Velten, Der medizinische Stan-
dard, S.41; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.190.

205 Hart, in: ders., Klinische Leitlinien und Recht, 81 (88); Berg/Ulsenheimer, in: ders., Patien-
tensicherheit, 5.259 (259); Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.190; Hart/Becker-
Schwarze, GesR 2005, 1 (4).

206 So: Rosenberger, ZaeFQ 2005, 537 (538); Ehlers/Bank, RPG 1999, 71 (72 £.); Deutsch, Arzt-
recht und Arzneimittelrecht, S.84; Berg/Ulsenheimer, in: ders., Patientensicherheit, S.259
(261); Steffen, in: Ahrens u.a., FS fiir Erwin Deutsch, 5.799 (804); Andere Ansicht: Tau-
pitz, NJW 1986, 2851 (2858); Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.107 f.; Tiefergehend zu die-
ser Kontroverse mit weiteren Nachweisen: Velten, Der medizinische Standard, S.69 ff;
Katzenmeier, Arzthaftung, S.281 f.

27 Vgl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.48, 224; Hart/Becker-Schwarze, GesR
2005, 1 (3); Hart, MedR 2007, 383 (389).
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5.1.1.2.1 Organisationsstandard nach dem PRG

Nach § 630a I BGB ist die medizinische Behandlung eine Hauptleis-
tungspflicht des Behandlungsvertrages, und nach § 630a II BGB hat
die Behandlung nach den bestehenden Standards zu erfolgen. Dabei
unterscheidet das Gesetz nicht zwischen Behandlungs- und Organisa-
tionspflichten oder zwischen einem Behandlungs- und Organisations-
tandard.?8 Lediglich die Gesetzesbegriindung weist darauf hin, dass
der medizinische Standard auch die Pflicht zur ordnungsgemaéfsen Or-
ganisation erfordere,??” sodass offensichtlich auch Organisationspflich-
ten Gegenstand des Behandlungsvertrages sind.?!? Fiir die Ermittlung
dieser Pflichten verweist die Gesetzesbegriindung jedoch weitestge-
hend auf die o.g. Definition der Rspr. zum Behandlungsstandard nach
§ 276 11 BGB,?!! sodass das PRG zu keiner Klarheit dahingehend fiihrt,
ob es einen eigenen Standard guter Organisation gibt und nach wel-

chen Kriterien dieser zu bestimmen ist.

5.1.1.2.2Organisationsstandard in der Literatur

Die Arzteschaft selbst vertritt die Ansicht, dass auch der Organisation-
standard anhand der rein medizinischen Kriterien ermittelt werden
miisse, mit der Begriindung, dass die Kompetenz zur Kontrolle medi-
zinischer Leistungen am besten innerhalb der &rztlichen Profession
aufgehoben sei und dass hierzu auch die Bestimmung einer guten Be-
handlungssituation gehore.?!? In der rechtswissenschaftlichen Litera-
tur hingegen bestehen unterschiedliche Sichtweisen.?!3 Ein Teil der Li-
teratur schlieit sich der Arzteschaft an, indem sie Organisationsfehler

208 Kritisch hierzu: Hart, MedR 2013, 159 (160 f.); APS, Stellungnahme zum Referenten-
entwurf, S.3.

209 BT-Drs.17/10488, S.20.

210 APS, Stellungnahme zum Referentenentwurf, S.3.

211 Demnach ist fiir das standardgeméfie Verhalten auf den ,Stand naturwissenschaftli-
cher Erkenntnis und &rztlicher Erfahrung abzustellen, der zur Erreichung des Behand-
lungsziels erforderlich ist und sich in der Erprobung bewahrt hat”, BT-Drs.17/10488,
S.19.

212 Vgl. Hohnholz, Haftungsrechtliche Standards medizinischer Qualitatssicherung, S.2.

213 Hijerzu mit weiteren Nachweisen: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.200 f.;
Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.114.
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als Behandlungsfehler (im weiteren Sinne) betrachtet und somit auch
deren Beurteilung dem Vorbehalt der medizinischen Profession un-
terwerfen will.214 Entgegen dieser Ansicht spricht jedoch die tiberwie-
gende Literatur im Zusammenhang mit Organisationspflichtverlet-
zungen von einer eigenen haftungsrechtlichen Kategorie,?!> auch wenn
die Kriterien zur Bestimmung der dahingehenden Sorgtaltspflichten
noch unklar sind. Nach h.M. bilden die medizinischen Gesichtspunkte
hier lediglich den Ausgangspunkt zur Standardbestimmung, da der
Rspr. dariiber hinaus ein weitergehender Beurteilungsspielraum ein-
zurdumen sei, um die medizinischen Mafsstibe korrigieren zu kon-
nen.?!® Dies gelte umso mehr, je weniger origindr-medizinische Kom-
petenzen zur Beurteilung der jeweiligen Organisationsfragen erforder-
lich seien.?’” Zusammenfassend existiert nach h.M. im Schrifttum also
neben dem Behandlungsstandard ein eigener Standard guter Organi-
sation, der nicht von der medizinischen Profession gebildet wird, son-
dern schwerpunktmifiig durch das Recht nach multiprofessioneller,
sachverstindiger Beratung festzulegen ist.2!® Allerdings wurden da-
hingehend bislang noch keine einheitlichen Kriterien entwickelt, die
dariiber entscheiden, nach welchen Gesichtspunkten und in welchen

214 Vel. Laufs/Kern, in: ders., Hdb. des Arztrechts, § 101 Rn.5; Quaas/Zuck, Medizinrecht, §
13 Rn.119.

215 So: Hart, in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.1; ders., MedR
2007, 385 (389); Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.114; Briiggemeier, Haftungsrecht,
S.516; Katzenmeier, in: Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, XI Rn.30; Wagner, in: MiiKo,
BGB Bd.5, § 823 Rn.718; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden,
S.273; Thiifs, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S5.91.

26 So: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S5.201; Ahnlich: Hart, in: Rie-
ger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.5; ders., MedR 2007, S.383 (383 ff.)
ders., MedR 2012, 1 (6 f.); Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.114; Hohnholz, Haf-
tungsrechtliche Standards medizinischer Qualitdtssicherung, S.169; Katzenmeier, Arzt-
haftung, S.283; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, insb.
S.241.

217 Hohnholz, Haftungsrechtliche Standards medizinischer Qualitdtssicherung, S.104; Vel-
ten, Der medizinische Standard, S.71 {.

218 Hart/Becker-Schwarze, GesR 2005, 1 (4); Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.201;
Hart, in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.5
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Grenzen die Rspr. ihren Beurteilungsspielraum geltend machen
kann 219

5.1.1.2.3 Organisationsstandard in der Rechtsprechung

Nachdem nunmehr die Rechtslage nach dem PRG sowie der Mei-
nungsstand in der Literatur dargestellt wurden, stellt sich als Néchstes
die Frage, wie sich die Rspr. zur Bildung eines eigenen Organisations-
standards verhilt. Fiir die Feststellung des Behandlungsstandards hat
der BGH den Richtern aufgegeben, den ,medizinischen Standard
nicht ohne Sachverstindigengrundlage allein aus eigener rechtlicher
Beurteilung heraus fest[zu]legen.”?20 Im drztlichen Kernbereich enthilt
sich die Judikative somit weitestgehend standardbestimmender Vor-
gaben.??2l Anders verhdlt es sich dagegen bei den Autklarungspflich-
ten. Fiir diese existiert kein origindr medizinischer Standard, sodass
dahingehende Pflichten den Arzten von der Rspr. auferlegt werden.222
Fraglich ist nun, nach welcher dieser Vorgehensweisen die Judikatur
sich bei der Ermittlung von Sorgfaltspflichten im Organisationsbereich
verhidlt. Auch wenn mittlerweile tiber die Halfte aller Gerichtsent-
scheidungen Fehler im Organisationsbereich behandelt,??* unterschei-
det die Rspr. nicht explizit zwischen Behandlungs- und Organisati-
onspflichten.?? Dennoch sind in der Praxis Unterschiede bei der Er-
mittlung des Standards vorzufinden, da der BGH bei organisatori-
schen Anforderungen deutlich hdufiger korrigierend eingreift und
somit nicht den medizinischen Standard tiibernimmt, sondern diesen

219 So verweist auch Taupitz auf die Schwierigkeit, die Grenzen juristischer Mitbestim-
mung festzulegen: Taupitz , NJW 1986, 2851 (2858); Tiefergehend zu der Frage, wo-
nach der richterliche Gestaltungsspielraum auszugestalten ist s. Velten, Der medizini-
sche Standard, S.72 ff.

20 BGH, 29.11.1994, VI ZR 189/93, NJW 1995, 776 (Leitsatz).

21 Kern, in: Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwicklung der Arzthaftung, 5.313 (318); Kat-
zenmeier, Arzthaftung, 5.282; £.; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.210.

22 Kern, in: Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwicklung der Arzthaftung, 5.313 (317); Velten,
Der medizinische Standard, S.15.

23 Bergmann/Wever, Die Arzthaftung, S.5.

2¢ Der BGH spricht vielmehr einheitlich von den vertraglichen oder deliktischen Pflich-
ten s. u.a.: BGH, 18.06.1985, VI ZR 234/83, BGHZ 95, 63 (71 ff.); s. auch: Pauli, Risiko-
management und CIRS, S.114; Hart, MedR 2013, 159 (161).
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durch auflermedizinische Kriterien anpasst.??> Dabei verlangt er bis-
weilen Anforderungen, welche iiber den rein medizinischen Standard
hinausgehen, wenn er z.B. bei der Uberwachung von Anfiangeropera-
tionen einen Facharztstandard als formale Qualifikation verlangt, ob-
wohl medizinisch auch ein Arzt ausreichen wiirde, der z.B. durch die
Haufigkeit bestimmter FEingriffe faktisch den Facharztstandard er-
fiallt.226 Hierbei wurde allerdings bislang noch keine klare Abgrenzung
zur Behandlungsfehlerhaftung vorgenommen, sodass auch nicht er-
kennbar ist, nach welchen Gesichtspunkten die Korrektur des medizi-
nischen Mafistabes erfolgen kann und anhand welcher Kriterien Or-
ganisationsfehler somit letztendlich zu messen sind.??” Insgesamt er-
scheint die Rspr. zum Organisationsverschulden des Krankenhaustra-
gers somit noch nicht vollstindig ausgereift zu sein,??8 sodass lediglich
festzuhalten bleibt, dass die Judikatur sich im Bereich der organisato-
rischen Sorgfaltsanforderungen einen weitaus grofseren Spielraum zu-
gesteht als bei der Beurteilung des drztlichen Kernbereichs.??

5.1.1.2.4 Stellungnahme

Insgesamt ist festzustellen, dass das Rechtsinstitut des Organisations-
verschuldens bislang noch sehr unpréazise ist und somit zwar zuneh-
mend Verwendung findet, ohne dass aber klar herausgestellt wird, ob
ein eigener Standard guter Organisation existiert und wonach dieser

225 Ebenso: Katzenmeier, Arzthaftung, 5.283; Velten, Der medizinische Standard, S.72; Bei-
spiele aus der Rspr.: Erforderlichkeit einer stindigen Kontaktaufnahme zum narkose-
fiilhrenden Fachanisthesisten, bei Uberwachung der Narkose durch einen Anfinger:
BGH, 30.11.1982, VI ZR 77/81, NJW 1983, 1374; Vermeidung von Operationen durch
tibermiidete Arzte nach ,anstrengendem” Nachtdienst: BGH, 29.10.1985, VI ZR 85/84,
NJW 1986, 776; Fiir weitere Beispiele s. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.210.

26 BGH, 10.03.1992, VI ZR 64/91, NJW 1992, 1560 (1561); hierzu s. .auch: Kern, in:
Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwicklung der Arzthaftung, S.313 (316).

227 Vgl. Deutsch, NJW 2000, 1745 (1749); Hohnholz, Haftungsrechtliche Standards medizi-
nischer Qualitdtssicherung, S.169.

228 Deutsch, NJW 2000, 1745 (1749).

229 Nach Velten haben die Gerichte hier eine vom medizinischen Urteil unabhéngig Kon-
trolle fiir sich in Anspruch genommen: Velten, Der medizinische Standard, S.72.
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zu bestimmen ist.230 Dabei hat auch die Kodifikation des PRG nicht zu
mehr Klarheit gefiihrt. Vorliegend soll aus den nachstehenden Griin-
den der h.M. im Schrifttum gefolgt werden, wonach die Haftung fiir
Organisationsfehler nicht als Teil der Behandlungsfehlerhaftung zu
verstehen ist, sondern eine eigenstindige Kategorie darstellt.3! Zum
einen legt die zunehmende Bedeutung des Organisationsverschuldens
in der Rspr., und die damit einhergehende differenzierte Behandlung
der beiden Bereiche die Bildung einer eigenstandigen Kategorie nahe,
und zum anderen empfiehlt sich eine Trennung zwischen Organisati-
ons- und Behandlungsfehler aufgrund der folgenden grundlegenden
Unterschiede zwischen den beiden Fehlerarten.?3? Fiir die Feststellung
des Behandlungsfehlers ist ein umfassendes medizinisches Fachwissen
erforderlich, da unvermeidbare Risiken abzugrenzen sind von Rechts-
gutverletzungen, die durch Fehler des Arztes herbeigefiihrt wurden,
sodass die Rspr. hier stets auf eine sachverstindige Begutachtung an-
gewiesen ist.23 Die Bewertung einer ordnungsgemaéfien Krankenhaus-
organisation erscheint dagegen einfacher moglich, da es sich hier um
beherrschbare Umstdnde handelt, die von individuellen Unabwégbar-
keiten des menschlichen Korpers weitestgehend unbertihrt bleiben.?34
Demnach kommt es regelméfiig auch nur begrenzt auf medizinisches
Fachwissen an.235 Aus diesem Grund wird hier vertreten, dass der rein
naturwissenschaftliche Begriff des Behandlungsstandards auch ledig-

20 Vgl. Katzenmeier, in: Laufs/Katzenmeier/Lipp: Arztrecht, XI Rn.30; Quaas/Zuck, Medizin-
recht, § 13 Rn.119, 128.

21 So: Hart, in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.1; ders., MedR
2007, 385 (389); Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.114; Briiggemeier, Haftungsrecht,
S.516 ; Katzenmeier, in: Laufs/Katzenmeier/Lipp: Arztrecht, 6.Aufl. 2009, XI Rn.30; Wag-
ner, in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.718; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisati-
onsverschulden, S.273; Thiif§, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Me-
dizin, S.91; Pauli, Risikomanagement und CIRS, S5.114.

232 Hierzu tiefergehend: Pauli, Risikomanagement und CIRS, S5.114 ff.

233 Katzenmeier, Arzthaftung, 5.282; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsver-
schulden, 5.240 f.; Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.115; Hohnholz, Haftungsrecht-
liche Standards medizinischer Qualitdtssicherung, S.169 f.

234 Ebenso: Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.115, 154; Katzenmeier, Arzthaftung,
S.282; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.240 f.

235 Ebenso: Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.241.
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lich fiir den Kernbereich drztlicher Tatigkeit verwendet werden sollte,
wozu neben der Therapie auch die Diagnose, die Indikationsstellung
sowie die Vor- und Nachsorge gehoren (sog. weiter Behandlungs-
tehlerbegriff).2%¢ Fiir den organisatorischen Rahmen der Behandlung
hingegen ist ein eigener Standard guter Organisation zu bestimmen,
dessen Festlegung, neben dem medizinischen Wissen auch die Exper-
tise von z.B. Pflegekrédften, Gesundheitsokonomen, Technikern und
insbesondere von Juristen erfordert.” Somit ist es sachgemafs, die
Fragestellung nach einer Pflicht zum RM an einem eigenen Standard
guter Organisation zu messen, der vorwiegend rechtlich, unter Be-
riicksichtigung multiprofessioneller Ansichten, festzustellen ist.238

5.1.2 Meinungsstand zum Risikomanagement als
Organisationsstandard

Bevor dieser Organisationsstandard jedoch konkret bestimmt werden
kann, gilt es zundchst darzustellen, ob Literatur und Rspr. die Einrich-
tung von RMS im Krankenhaus bereits als deliktische Handlungs-
pflicht und somit als verbindlichen Standard (Organisations- oder Be-
handlungsstandard) betrachten. Die jeweiligen Begriindungsanséatze
werden dabei nur skizziert, um sie an spiterer Stelle ggf. wieder auf-
greifen zu konnen.

5.1.2.1 Risikomanagement als Standard in der Literatur

In der Literatur wurden Mafsnahmen zum RM lange Zeit nur hinsicht-
lich ihrer Auswirkungen auf die beweisrechtliche Lage diskutiert. Erst
durch den Ausbau der Qualitdtssicherungsmafinahmen im Sozialrecht
ist auch die Frage nach einer haftungsrechtlichen Pflicht zu solchen
Mafinahmen vermehrt ins Blickfeld getreten,?® wobei hierzu verschie-

26 Vgl. Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.114.

27 Vgl. Hart, in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.5; Zink, Medizi-
nische Fehlermeldesysteme, S.211; Hohnholz, Haftungsrechtliche Standards medizini-
scher Qualitdtssicherung, S.169 f.

238 Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.154; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme,
S.211; Hart/Becker-Schwarze, GesR 2005, 1 (3); Hart, MedR 2012, 1 (7).

239 Vgl. Thiif$, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.81.
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dene Ansichten bestehen, die jedoch nicht immer eine dogmatisch
schliissige Argumentation aufweisen.?40

So behauptet Briiggermeier ohne weitergehende Begriindung, dass
das Haftungsrecht von QS-Pflichten eher unberiihrt bleibe und ihnen
lediglich ~ fiir Beweisfragen eine Bedeutung zukomme 24!
Deutsch/Spickhoff bezeichnen ebenfalls ohne weitere Ausfithrungen
eine Organisationpflicht zum QM als {iberzogen,?*? und Laufs/Kern
lehnen eine solche mit der Begriindung ab, dass fiir eine konkrete
Pflicht eine viel zu grofie Bandbreite an Moglichkeiten existiere, die
zur Umsetzung von QS-Mafinahmen in Betracht kdmen.?*3 Allerdings
rdumen beide Stellungnahmen ein, dass unter bestimmten Vorausset-
zungen eine Organisationspflicht zur Einrichtung eines Gremiums fiir
schwere Zwischenfille (sog. Serious Event Committee) existieren kon-
ne, sodass zumindest in schweren Fillen eine systematische Ursachen-
forschung verlangt wird. 2% Pfltiger und Debong lehnen eine haf-
tungsrechtliche Pflicht zum RM zwar nicht ab,?*> gehen aber davon
aus, dass diese fiir das Haftungsrecht bedeutungslos sei, da der
Nachweis einer haftungsbegriindenden Kausalitdt zwischen dem Feh-
len von Qualitdtssicherungsmafisnahmen und einem realen Schadens-
ereignis nicht gelingen kdnne.?4

Entgegen dieser kritischen Haltungen sind jedoch auch vermehrt Stel-
lungnahmen vorzufinden, die RMS als haftungsrechtlich bedeutsame
Pflicht des Krankenhaustrdgers betrachten: Nach Hart und Pauli bil-

240 Vgl. Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.21.

241 Briiggemeier, Haftungsrecht, 5.519.

22 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn.223.

23 Laufs/Kern, in: ders., Hdb. des Arztrechts, § 101 Rn.28 f.; Kern, in: Berg/Ulsenheimer, Pa-
tientensicherheit, S.59 (65).

244 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn.389; Deutsch, NJW 2000, 1745 (1746); Laufs/Kern, in:
ders., Hdb. des Arztrechts, § 101 Rn.28 f.; Kern, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicher-
heit, S.59 (65).

25 Debong bejaht eine Pflicht zum RM sogar explizit als Nebenpflicht aus dem Behand-
lungsvertrag: Debong, ArztR 1999, 130 (131).

26 Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.272 f; Debong, ArztR
1999, 130 (131); Kritisch hierzu: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle,
S.23 1.
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den die Grundprinzipien des RM schon heute den Standard guter Or-
ganisation.?#” Dies ergebe sich aus den Gefahrsteuerungspflichten im
Gesundheitsbereich und entspreche zudem auch der Gesamtschau der
Rspr. zum Organisationsverschulden.?*8 Des Weiteren zieht Hart noch
eine Parallele zur Produzentenhaftung und leitet daraus ab, dass im
Krankenhaus von einer Dienstleistungsbeobachtungspflicht mit an-
schlielender Reaktionspflicht gesprochen werden konne.?# Dies ent-
spricht auch dem Ansatz von Thiifs, Zink und Beyerle, die durch eine
Ubertragung der Produktbeobachtungspflicht des Warenherstellers
auf die Situation im Krankenhaus eine Pflicht des Krankenhaustragers
zur abstrakten Therapiebeobachtung ableiten,®® die wiederum der
Pflicht zum RM entspreche.?> Hohnholz begriindet eine abstrakte
Therapiebeobachtungspflicht des Krankenhaustragers zudem mit ei-
nem Vergleich zum Standard bei neuen Behandlungsmethoden. Hier
sei eine abstrakte Beobachtungspflicht mit der Begriindung anerkannt,
dass die Risiken der Behandlung zu Beginn noch nicht abschédtzbar
seien. Diese Situation ist nach Hohnholz auch auf Standardbehand-
lungen anwendbar, da sich die Risiko-Nutzen-Analyse im Laufe der
Krankenhauspraxis ebenfalls verdndern konne.?>? In diesem Sinne
weist auch Giesen ohne weitere Begriindung darauf hin, dass aufler-
halb von neuen Behandlungsmethoden ebenfalls hdufig innerbetriebli-
che Informationssysteme zur Vermeidung beherrschbarer Qualitdtsri-
siken angezeigt seien.?®> Zusammenfassend ist im Schrifttum somit

247 Pauli, Risikomanagement und CIRS, 5.224 f.; Hart, MedR 2012, 1 (insb. 8 £., 12); ders.,
in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.13; ders., MedR 2013, 159
(164); ders., MedR 2007, 383 (389).

248 Hart, MedR 2012, 1 (9); Pauli, Risikomanagement und CIRS, 5.221, 224 f.

249 Hart, MedR 2012, 1 (12).

250 Thiif, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.89 ff., 106; Zink,
Medizinische Fehlermeldesysteme, S5.178 ff; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Quali-
tatskontrolle, insb. S.48 ff.

251 Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.187; Thiifs, Rechtsfragen des Critical Inci-
dent Reportings in der Medizin, insb. S.106.

252 Hohnholz, Haftungsrechtliche Standards medizinischer Qualitdtssicherung, S.176 ff.
Kritisch hierzu: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.22 f.

253 Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.145, 148.
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zwar kein einheitliches Bild zur RM-Pflicht vorzufinden, jedoch
nimmt die Zahl bejahender Stimmen sukzessive zu.

5.1.2.2 Risikomanagement als Standard in der Rechtsprechung

Als nédchstes ist zu erdrtern, wie sich die Rspr. des BGH zu einer RM-
Pflicht des Krankenhaustrdgers verhilt. Bislang wird in keiner Ent-
scheidung eine Pflicht zum RM explizit benannt,?** jedoch hat die Ju-
dikatur haftungsrechtlich relevante Organisationspflichten des Kran-
kenhaustrdgers in den letzten Jahren vermehrt ausgebaut,?® was zu
der Frage fiihrt, ob sich aus der Gesamtschau der aufgestellten Anfor-
derungen eine Pflicht zum RM ableiten 1dsst.?%

5.1.2.2.1Die Organisationspflichten des Krankenhaustragers

Die Pflicht zur ordnungsgemaifien Organisation des Krankenhausab-
laufs erfasst nach der Rspr. zahlreiche Einzelpflichten, die alle darauf
ausgerichtet sind, erkennbare Gefahren fiir den Patienten durch eine
sinnvolle Gestaltung des Betriebsauflaufs so weit wie moglich zu ver-
meiden.?” In den letzten Jahren wurden die dahingehenden Pflichten
von der Rspr. sukzessive ausgebaut, sodass mittlerweile eine umfang-
reiche Kasuistik hierzu vorliegt,?®® zu der im Schrifttum jedoch trotz
intensiver Bemiihungen bislang noch keine einheitliche Strukturierung

254 Hart, in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.3; Pauli, Risikoma-
nagement und CIRS, 5.193, 221.

255 Vgl. Kern, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, 5.59 (69); Giesen, Arzthaftungs-
recht, Rn.180; Katzenmeier, Arzthaftung, S.138; Laufs/Kern, in: ders., Hdb. des Arzt-
rechts, § 104 Rn.2.

2% So: Hart, in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.13; ders., MedR
2012,1 (9).

257 Unter vielen: Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.142; Deutsch, Arztrecht und Arzneimittel-
recht, S.17; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn.205; Zink, Medizinische Fehlermelde-
systeme, S.161.

258 Thiifs, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.71.
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und Differenzierung gelungen ist.?® Einige typische Organisations-
pflichten des Krankenhaustrdgers sind allerdings regelmaflig Gegen-
stand von Rechtsstreitigkeiten und werden auch von der Literatur
stets benannt. Dies sind u.a. die Organisation der technisch-
apparativen Ausstattung?® inklusive deren Benutzung durch das Per-
sonal,?¢! die Organisation der Medikamentenvorhaltung?6? sowie der
Anwendung von Arzneimitteln und Medizinprodukten,?®3 die Ge-
wihrleistung des hygienischen Standards,?** die Organisation einer
ordnungsgemaéfien Aufklarung,?> die Gewihrleistung einer allgemei-
nen Verkehrssicherheit?®¢ im Krankenhaus?” sowie die Organisation

259 Fiir eine Unterscheidung zwischen priméren, sekundéren, abstrakten und konkreten
Organisationspflichten s. Deutsch, NJW 2000, 1745 (1745 f.); ebenso: Zink, Medizinische
Fehlermeldesysteme, S.161 f.; Fiir eine Unterscheidung zwischen Organisationspflich-
ten den Behandlungsprozess betreffend und die Kommunikation betreffend s. Hart,
in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.9; Fiir eine Unterscheidung
zwischen Organisationspflichten im weiteren und im engeren Sinne s. Kern, in:
Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.59 (61 ff.); Zudem sind zahlreiche Unterschei-
dungen nach unterschiedlichen Erscheinungsformen vorzufinden: GeifS/Greiner, Arzt-
haftpflichtrecht, B Rn.19 ff; Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839 Rn.26 f.; Pfliiger, Kranken-
haushaftung und Organisationsverschulden, S.125 ff.; Gehrlein, Leitfaden zur Arzt-
haftpflicht, B Rn.36 ff.

2600 U.a. Mehrfeldtechnik als veraltete Bestrahlungsmethode: BGH, 26.11.1991, VI ZR
389/90, NJW 1994, 754; Unterbliebener Einsatz eines vorhandenen Gerdtes: BGH,
30.05.1989, VI ZR 200/88, NJW 1989, 2321; Fiir weitere Nachweise s. Geif/Greiner,
Arzthaftpflichtrecht, B Rn.20.

261 Uberpriifung von medizinischen Geridten: BGH, 24.6.1975, VI ZR 72/74, NJW 1975,
2245; BGH, 11.10.1977, VI ZR 110/75, NJW 1978, 584.

262 Rechtzeitige Beschaffung von Praparaten vor dem Operationstag: BGH, 11.12.1990, VI
ZR 151/90, NJW 1991, 1543.

263 Erfassung des Anschaffungsdatums bei Warmflaschen: BGH, 01.02.1994, VI ZR 65/93,
NJW 1994, 1594; Uberwachung eines Narkosegerdtes wihrend der OP: BGH,
24.6.1980, VI ZR 106 /79, VersR 1980, 822.

264 S, u.a. Infizierung einer Operationswunde: BGH, 08.01.1991, VI ZR 102/90, NJW 1991,
1541; Unsterile Infusionsfliissigkeit: BGH, 03.11.1981, VI ZR 119/80, NJW 1982, 699;
Fiir weitere Nachweise s. auch: GeifS/Greiner, Arzthaftpflichtrecht, B Rn.19; Gehrlein,
Leitfaden zur Arzthaftpflicht, B Rn.36.

205 Mafinahmen zur Sicherstellung und Kontrolle einer ordnungsgemaifien Aufklarung
bei Delegation: BGH, 7.11.2006, VI ZR 206/05, BGHZ 169, 364 (367 {.; Leitsatz); s. auch:
Deutsch, Arztrecht und Arzneimittelrecht, S.17.

26 Werden auch als Unterfall der Verkehrspflichten bzw. als Verkehrssicherungspflich-
ten im engeren Sinne bezeichnet: Bodewig, Der Riickruf fehlerhafter Produkte, S.272.

267 Sturz im Krankenhaus: BGH, 18.12.1990, VI ZR 169/90, NJW 1991, 1540; Sturz von ei-
nem Duschstuhl: BGH, 25. 6.1991, VI ZR 320/90, VersR 1991, 1058.
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der personellen Ausstattung?®® verbunden mit der Erarbeitung einer
internen Ablauforganisation, die den medizinischen Standard in jeder
Behandlungsphase sicherstellt?®. Zu den zentralen Problemfeldern
gehort dabei insbesondere die Gewdhrleistung einer funktionsfdhigen
Koordination und Kommunikation zwischen Personal sowie externen
Beteiligten und zwar im Rahmen der horizontalen sowie der vertika-
len Arbeitsteilung.?’? Die genannten Pflichten betreffen folglich wei-
testgehend den gesamten Krankenhausablauf, wobei eine einmal ein-
gerichtete Organisation auch stets auf ihre Wirksamkeit hin zu {iber-
priiffen und ggf. zu verdndern ist.?”! Zur Erfiilllung seiner Pflichten
kann der Krankenhaustriger verschiedene Mafinahmen ergreifen, de-
ren konkrete Auswahl ihm nach der Rspr. letztendlich selbst iiberlas-
sen bleibt. Als sinnvolle Instrumente kommen insbesondere Arbeits-
und Verfahrensanweisungen, Zustdndigkeitsregelungen, Checklisten
und clinical pathways in Betracht.?”2

5.1.2.2.2 Ableitung einer Pflicht zum Risikomanagement?

Fraglich ist nun, ob sich aus dieser Entwicklung zu einer umfassenden
Organisationsfehlerhaftung auch eine origindre Pflicht des Kranken-

268 Zur Problematik der sog. Anfdangeroperation unter vielen: BGH, 27.09.1983, VI ZR
230/81, BGHZ 88, 248-260; BGH, 07.05.1985, VI ZR 224/83, NJW 1985, 2193; BGH,
10.03.1992, VI ZR 64/91, NJW 1992, 1560; s. auch: Gehrlein, Leitfaden zur Arzthaft-
pflicht, B Rn.41 f.; Zum Einsatz von {ibermiidetem Personal: BGH, 29.10.1985, VI ZR
85/84, NJW 1986, 776, Unterversorgung der Andsthesie: BGH, 18.06.1985, VI ZR
234/83, BGHZ 95, 63 (71 ff.).

269 Standard der Anisthesie: BGH, 18.06.1985, VI ZR 234/83, NJW 1985, 2189; Facharzt-
standard in der Aufnahme: BGH, 09.01.1996, VI ZR 70/95, NJW 1996, 1597.

270 Abstimmung zwischen mehreren an einer Heilmafinahme Beteiligten: BGH, 26.1.1999,
VI ZR 376-97, BGHZ 140, 309; Abgrenzung der Verantwortung von Operateur und
Anisthesist: BGH, 26.02.1991, VI ZR 344/89, NJW 1991, 1539; Information des Haus-
arztes iiber besondere Risiken nach der Entlassung: BGH, 16.06.1981, VI ZR 38/80,
NJW 1981, 2513; Tiefergehend: Gehrlein, Leitfaden zur Arzthaftpflicht, B Rn.54 ff,;
Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839 Rn.52 ff.

271 Vgl. Deutsch, Arztrecht und Arzneimittelrecht, S.111; ders., NJW 2000, 1745 (1745);
Deutsch/ Spickhoff, Medizinrecht, Rn.223; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Quali-
tatskontrolle, S.17.

272 Tiefergehend zu den einzelnen Instrumenten: Pauli, Risikomanagement und CIRS,
S.170 ff., 192; s. auch: Hart/Becker-Schwarze, GesR 2005, 1 (3).
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haustrdgers zum RM entnehmen l&dsst.?”3 Ein explizites Urteil hierzu
existiert bislang nicht.2”¢ Um die Moglichkeit einer Ableitung feststel-
len zu konnen, sollen im Folgenden die Pflichten, die mit einem RM
einhergehen, den Pflichten des Krankenhaustrdgers aus der Rspr. ge-
geniibergestellt und auf Ubereinstimmungen hin gepriift werden. Dies
lasst sich am transparentesten durch eine Unterscheidung in konkrete
und abstrakte Therapiebeobachtungspflichten nachvollziehen:

(1) Konkrete Therapiebeobachtungspflicht

Konkrete Therapiebeobachtung bedeutet, dass der Krankenhaustrager
jedes individuelle Behandlungsgeschehen durchgingig beobachten
muss, um bei Abweichungen jederzeit auf die Gewdhrleistung des
Facharztstandards hinwirken zu kénnen.?”> Dies entspricht der vorge-
nannten Rspr. des BGH, wonach die o.g. Organisationspflichten, z.B.
zur Beobachtung der technisch-apparativen Ausstattung, zur Persona-
lorganisation sowie zur Medikamentenvorenthaltung, immer der Si-
cherung des fachirztlichen Standards sowie der Gewéhrleistung einer
drztlichen Fachaufsicht iiber den jeweiligen Behandlungsablauf die-
nen.?’¢ Folglich beinhaltet die aktuelle Rspr. eine Pflicht des Kranken-
haustrédgers zur konkreten Therapiebeobachtung.?””

273 So: Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.221 ff.; Hart, in: Rieger/Dahm/Katzenmeier
/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.13; a.A.: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitéts-
kontrolle, S5.21, 25 f.; Thiif, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medi-
zin, 5.81, 85; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.176.

274 Vgl. Hart, in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.3; Pauli, Risiko-
management und CIRS, 5.193, 221.

275 Vgl. Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.25; Zink, Medizinische
Fehlermeldesysteme, S.176; Hohnholz, Haftungsrechtliche Standards medizinischer
Qualitatssicherung, S.177 f.

276 So: Thiif$, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.85; Hohnholz,
Haftungsrechtliche Standards medizinischer Qualitdtssicherung, S.177 f.; s. auch: Zink,
Medizinische Fehlermeldesysteme, S5.173 ff; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Quali-
tatskontrolle, S.25.

277 Ebenso: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.176;, Hohnholz, Haftungsrechtliche
Standards medizinischer Qualitdtssicherung, S.177; Thiif, Rechtsfragen des Critical In-
cident Reportings in der Medizin, S.85; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitéts-
kontrolle, S.25.
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(2) Abstrakte Therapiebeobachtungspflicht

Isoliert betrachtet bleiben die Praventionswirkungen einer konkreten
Therapiebeobachtung jedoch begrenzt. Sie ermoglicht lediglich, dass
fehlerhafte Entwicklungen moglichst frith erkannt und ihnen dann
soweit wie moglich Mafinahmen entgegengesetzt werden konnen, oh-
ne dass hieraus erhohte Sicherheitsvorkehrungen fiir weitere Behand-
lungen abzuleiten sind.?”# Aus diesem Grund geht das RM als Metho-
de der vorsorgenden Risikoverminderung bzw. —vermeidung iiber ei-
ne konkrete Therapiebeobachtung hinaus.?”” Hierbei ist auch losgelost
vom einzelnen Behandlungsfall eine aktive Beobachtung und Analyse
der gesamten Strukturen und Prozesse der Krankenhausbehandlun-
gen erforderlich, sodass auch alle Komplikationen oder unerwiinsch-
ten Ereignisse (im eigenen Krankenhaus oder dariiber hinaus auch in
anderen Krankenhdusern) nach ihren Ursachen zu untersuchen sind,
um somit erneuten Fehlleistungen praventiv vorbeugen zu kénnen.28
Dieser stetige Ablauf aus Risikoidentifizierung, Risikoanalyse und Ri-
sikovermeidung im gesamten Krankenhausablauf kann auch als abs-
trakte Therapiebeobachtung bezeichnet werden.?8! Folglich gilt es fest-
zustellen, ob die aktuelle Rspr. des BGH neben der Pflicht zur konkre-
ten Therapiebeobachtung auch eine abstrakte Therapiebeobachtung
vom Krankenhaustrdger fordert und somit eine Pflicht zum RM bein-
haltet. Problemtisch konnte hierbei sein, dass die Rspr. immer auf den
Einzelfall bezogen ist und somit i.d.R. keine abstrakt-generellen Pflich-
ten zur Risikovermeidung begriinden kann.?®? Fiir die Ableitung einer
Pflicht zum RM spricht jedoch, dass die Judikatur die Organisations-
pflichten zunehmend ausgeweitet hat und jede richterliche Feststel-
lung des Organisationsstandards immer auch einen Prdventionsauf-

278 Vgl. Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, insb. S.21, 24.

279 Unter vielen: Hart, in: Rieger/Dahm/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.4; Hart, MedR 2007,
S.383 (386).

280 Vgl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.176; Thiifi, Rechtsfragen des Critical
Incident Reportings in der Medizin, S.85; Tiefergehend zu diesem sog. RM-Prozess s.
bereits weiter oben: Kap.2.2.2.

281 Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.187.

282 Zur Einzelfallbezogenheit der Rspr. s. auch: Kubella, Patientenrechtegesetz, S.107.
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trag enthdlt, um zukiinftige Fehler in vergleichbaren Situationen zu
vermeiden.?®3 Folglich bestehen auch losgeldst vom individuellen Be-
handlungsfall zunehmend prdventive Verhaltensanforderungen, z.B.
an die Organisation der Anfidngeroperation oder die Besetzung des
Nachtdienstes.?8* Zudem beziehen sich die von der Rspr. begriindeten
Organisationspflichten zum Teil weniger konkret auf den zu entschei-
denden Einzelfall sondern sind sehr abstrakt formuliert, sodass der
Krankenhaustrager z.B. generell verpflichtet ist, ,alle zumutbaren An-
strengungen [...] [zum] Schutz [des Patienten] vor unzuldnglichen
und fehlerhaften Behandlungsmafinahmen” zu ergreifen.?85 Der BGH
begriindet somit also zunehmend Pflichten zur prédventiven Risi-
kovermeidung,?% was zu der Frage fiihrt, ob dies mit einer Pflicht zum
RM gleichzusetzen ist. Dies diirfte eher abzulehnen sein, da die Rspr.
bislang noch in keiner Entscheidung festgelegt hat, dass sich der
Krankenhaustrdger aktiv {iber Unsicherheiten informieren muss und
dahingehend verpflichtet ist, die Ursachen von kritischen und uner-
wiinschten Ereignissen systematisch zu analysieren und zu beheben.
Selbst bereits erfolgte Schadensfille miissen demnach keiner umfas-
senden Aufarbeitung unterzogen werden, was aber ein unverzichtba-
res Kernelement des RMS darstellt.28” Auch wenn der Gesamtschau
der Rspr. somit zwar durchaus eine Tendenz zur abstrakten Risi-
kovermeidung zu entnehmen ist, diirfte dies zumindest bislang noch
nicht mit einer Pflicht zum RM gleichzusetzen sein.288

283 Vgl. Hart, in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.3; ders, in: Rie-
ger/Dahm/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.7 f.; Pauli, Risikomanagement und CIRS,
S.166, 193 1.

284 Vel. Hohnholz, Haftungsrechtliche Standards medizinischer Qualitédtssicherung, S.168.

285 BGH, 18.06.1985, VI ZR 234/83, NJW 1985, 2189.

286 Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.221

287 Beyerle spricht insoweit von einer Schutzliicke: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer
Qualitiatskontrolle, insb. S.21, 24

288 Ebenso: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.25; a.A.: Hart, MedR
2012, 1 (9); Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.221 ff.
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5.1.3 Zwischenergebnis

Insgesamt ergibt sich somit folgendes Zwischenergebnis: In der Litera-
tur wird eine Pflicht zum RM nur zum Teil bejaht und auch die Rspr.
enthdlt lediglich eine Tendenz zu abstrakten Gefahrvermeidungs-
pflichten, ohne konkret eine RM-Pflicht zu fordern. Ein eigener Stan-
dard guter Organisation ist zwar neben dem medizinischen Behand-
lungsstandard zu bejahen, jedoch befindet sich die Ermittlung klarer
Regelungen zu dessen Bestimmung noch im Fluss.?® Insoweit liegen
auch noch keine konkreten Kriterien vor, an welchen gepriift werden
konnte, ob bestimmte Mafinahmen (z.B. die Einrichtung eines RMS)
den Organisationsstandard darstellen. Aufgrund dieser unklaren
Ausgangslage ist im Folgenden anhand der Dogmatik des Haftungs-
rechtes zu priifen, ob RMS den Organisationsstandard im Kranken-
haus bilden.?0

5.2 Risikomanagementsysteme als Organisationsstandard nach
der Dogmatik des Haftungsrechts

Nach dem Worterbuch GRIMM bedeutet Dogmatik ,,systematische
darstellung wissenschaftlicher grund- und lehrsidtze”?°! und nach dem
BROCKHAUS meint der Begriff ,die Erkenntnis des geltenden Rechts
in seiner mafigebl. Bedeutung [...] und in seinem systemat. Zusam-
menhang.”?°? Folglich ist bei der anstehenden dogmatischen Untersu-
chung festzustellen, ob die Regelung des § 276 II BGB in ihrem rechtli-
chen Gesamtzusammenhang innerhalb der Systematik des Haftungs-
rechtes dazu geeignet ist, RMS als Standard guter Organisation zu be-
griinden. Der zivilrechtliche Sorgfaltsmafistab soll einen Schadensaus-
gleich fiir festgestellte Qualititsmidngel ermoglichen und praventiv
zur Fehlervermeidung beitragen.?*> Hierfiir erfolgt nach § 276 II BGB

289 Vgl. Deutsch, NJW 2000, 1745 (1749); Thiifs, Rechtsfragen des Critical Incident Report-
ings in der Medizin, S.205.

20 Eine dhnliche Aufgabenstellung findet sich bei: ThiifS, Rechtsfragen des Critical Inci-
dent Reportings in der Medizin, S.84.

291 Grimm, S.1198.

292 Brockhaus, S.138.

293 Katzenmeier, Arzthaftung, S.160, 187; Hart/Becker-Schwarze, GesR 2005, 1 (3).
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eine Obijektivierung des Standards, indem es darauf ankommt, wel-
ches Verhalten objektiv — unabhédngig von subjektiven Umstdnden -
erwartet werden kann.?* Dartiber hinaus ist der Vertrauensgrundsatz
zu beachten, wonach sich der potentiell Geschéddigte stets darauf ver-
lassen kénnen muss, dass das Verhalten des potentiellen Schadigers
den konkreten Erwartungen entspricht, die man in der jeweiligen Si-
tuation in diesen haben darf.?> Um diesem Vertrauensschutz sowie
weiteren Verkehrsschutzaspekten vollends gerecht werden zu kénnen,
bedarf die Feststellung des Standards neben der reinen Beachtung des
Verkehrskreises (5.2.1) auch einer Konkretisierung durch normative
Bewertungen (5.2.2).2%

5.2.1 Objektiver Standard im jeweiligen Verkehrskreis

Im Sinne des objektiven Mafistabes ist also zundchst diejenige Sorgfalt
erforderlich, die nach dem Urteil besonnener und gewissenhafter An-
gehoriger des in Betracht kommenden Verkehrskreises zu beachten ist,
sodass die Fahrldssigkeit gruppenbezogen bestimmt werden muss.?%”
Fiir die Bildung dieser Gruppen wird vor allem nach beruflichen T&-
tigkeiten unterschieden, weswegen sich fiir spezifische Berufsgruppen
auch der Begriff der Berufshaftung herausgebildet hat.?*® Vorliegend
soll der Organisationsstandard in einem Krankenhaus ermittelt wer-
den, sodass Krankenhaustrdger den entscheidenden Verkehrskreis
darstellen und es somit darauf ankommt, welche Organisationsanfor-
derungen, zur Risiko-und Fehlervermeidung beim Behandlungspro-

294 Zur Objektivierung des Standards s. u.a.: BGH, 7.4.1952, III ZR 363/51, BGHZ 5, 318;
Dauner-Lieb, in: ders./Langen, BGB, § 276 Rn.14; Unberath, in: BeckOK, BGB, § 276 Rn.20
f.; Katzenmeier, Arzthaftung, 5.160. Pauli, Risikomanagement und CIRS, 5.154 £.

25 Vgl. Lowisch/Caspers, in: Staudinger, BGB, § 276 Rn.29; Katzenmeier, Arzthaftung, 5.161,
187.

26 Vel. Grundmann, in: MiiKo, BGB Bd.2, § 276, Rn.60.

27 BGH, 20.10.1987, VI ZR 280/86 (KG), NJW 1988, 909 (909); Dauner-Lieb, in:
ders./Langen, BGB, § 276 Rn.14; Stadler, in: Jauernig, BGB, § 276 Rn.29; Lowisch/Caspers,
in: Staudinger, BGB, § 276 Rn.35; Unberath, in: BeckOK, BGB, § 276 Rn.21 f.; Miil-
ler/Bergmann, Haftungsgefahren und Risikomanagement, S.6.

298 Vgl. Lowisch/Caspers, in: Staudinger, BGB, § 276 Rn.36; Grundmann, in: MiiKo, BGB Bd.2,
§ 276 Rn.59; Tiefergehend zum Begriff der Berufshaftung: Wagner, in: MiiKo, BGB
Bd.5, § 823 Rn.255 ff.
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zess von diesem verlangt werden konnen.?” Hierbei ist zu bedenken,
dass sich der Krankenhausbetrieb durch eine funktionale Dreiglied-
rigkeit in den drztlichen Dienst, den Pflegedienst sowie den Wirt-
schafts-und Verwaltungsdienst auszeichnet. Diese Aufteilung nach
Leistungsbereichen spiegelt sich auch in der Krankenhausorganisation
wider, da i.d.R. alle Bereiche ein gemeinsames dreikopfiges Leitungs-
organ bilden, durch das der Krankenhaustrdger handelt.3% Folglich
muss auch der Verkehrskreis alle Funktionsbereiche berticksichtigen.
Zudem ist bei der Gruppenbestimmung dann unter Umstdnden
nochmal eine Staffelung nach den Qualifikationen der Kliniken vor-
zunehmen, da von einem Landkrankenhaus hdufig nicht die gleiche
Organisation wie von hochspezialisierten Universitdtskliniken ver-
langt werden kann.3" Die grundsatzliche Einfithrung von RMS diirfte
jedoch von jedem Krankenhaus zu leisten sein, sodass fiir die Frage
des , Ob” eine Differenzierung nach verschiedenen Verkehrskreisen
entbehrlich ist. Um nunmehr konkretisieren zu konnen, welche spezi-
ellen Anschauungen und Bediirfnisse innerhalb des Verkehrskreises
Krankenhaustrdger im Bezug auf RMS existieren, muss sowohl das
gesicherte Wissen als auch die tatsichliche Ubung der Gruppe in die-
sem Bereich Berticksichtigung finden.32 Aus diesem Grund sollen -
vergleichbar mit dem Behandlungsstandard - auch zur Ermittlung des
Organisationsstandards die Elemente Wissensbasis (a.) und Akzep-
tanz in der Profession (b.) - allerdings bezogen auf den Verkehrskreis
Krankenhaustrdger - untersucht werden.3%

299 Ahnlich: Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.154.

30 Vegl. Briiggemeier, Haftungsrecht, S.511 f.; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisa-
tionsverschulden, S.13 f; Pauli, Risikomanagement und CIRS,.S.111.

301 Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.144; Quaas/Zuck, Medizinrecht, § 13 Rn.28; Kern, in:
Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.59 (60); Ehlers/Bank, RPG 1999, 71 (72); Pfliiger,
Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.307; Pauli, Risikomanagement
und CIRS,.S.155.

302 Vgl. Unberath, in: BeckOK, BGB, § 276 Rn.21 f.

303 Ahnlich: Hart, MedR 2007, 383 (389); ders., MedR 2012, 1 (7).
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5.2.1.1 Wissensbasis

Bei dem Element der Wissensbasis ist auf die interdisziplindren Er-
kenntnisse zu Fehlervermeidungssystemen im Krankenhaus abzustel-
len, wobei hier auch stets die Qualitiat des Wissens zu beachten ist.304
Demnach miissten RMS der wissenschaftlichen Erkenntnis tiber Maf3-
nahmen zur Erhohung der Patientensicherheit entsprechen oder zu-
mindest Bestandteil positiver Erfahrungen sein.?> Da klinische Stu-
dien vorwiegend im Arzneimittelbereich angewandt werden, diirften
hier insbesondere Fallstudien oder auch praktische Erfahrungen mit
einzelnen RMS als Informationsquellen in Betracht kommen.30¢ Zudem
ist das Thema Fehlervermeidung fiir alle Industriebereiche von erheb-
licher Bedeutung, sodass auch wissenschaftliche Erkenntnisse aus an-
deren Zweigen beriicksichtigt werden konnen.3” So hat der US-
amerikanische Sprengstofthersteller Du Pont nach einer Explosion auf
seinem Werksgeldnde im Jahre 1818 festgestellt, dass Unfille grofiten-
teils die Folge unsicherer Handlungen sind. Diesbeziiglich weist er in
seiner beriihmt gewordenen Unfallpyramide nach, dass ein elementa-
rer Zusammenhang besteht zwischen der Reduzierung von unsicheren
Handlungen und der Abnahme von Unfallzahlen einschlieSlich todli-
cher Unfdlle.3% Dies kann auf den medizinischen Bereich tibertragen
werden, sodass nach Du Pont auf eine Wirksamkeit des RM-Prozesses
zu schliefSen ist, da die hierdurch erfolgende Reduzierung unsicherer
Handlungen zu einer Senkung von Patientenschdden fiihren muss.3%
Speziell fiir den medizinischen Bereich sind zudem die positiven Er-
fahrungen aus den USA anzufiihren, da dort die Einfithrung von RMS
dazu beigetragen hat, die Krise der Arzthaftpflichtversicherung zu
tiberwinden, indem Arzte und Pflegekrifte nunmehr wieder angemes-

304 Nach Hart ist dies auch beim Organisationstandard vergleichbar mit der Methode der
Evidenz-basierten Medizin: Hart, MedR 2007, 383 (389); ders., MedR 2012, 1 (8).

305 Ahnlich zu Fehlermeldungssystemen: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.202.

306 Vgl. Hart, MedR 2007, 383 (389); Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.192.

307 Ebenso: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.203.

308 Tiefergehend: Fink/Haller, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.45 (48 ff.); Pauli,
Risikomanagement und CIRS, S.77; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.202.

309 Vgl. Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.77.
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sene Pramien vereinbaren konnen.310 Des Weiteren sprechen auch die
Bestimmungen der Versicherungsunternehmen fiir die Wirksamkeit
von RMS, da die Implementierung solcher Systeme zum Teil zur Vo-
raussetzung fiir einen Vertragsabschluss gemacht wird.3!1 Aufierdem
belegen verschiedene Erfahrungen aus der Praxis z.B. in den Christo-
phorus-Kliniken Coesfeld-Diilmen-Notuln,?? dem Luzerner Kan-
tonsspital3'3, dem Klinikum Mittelbaden gGmbH?3'4 oder dem Univer-
sitatsklinikum Miinster3!® eine positive Wirkung von RMS auf die Feh-
lervermeidung sowie die Fehlerkultur im Krankenhaus. Fiir einen
wissenschaftlichen Nachweis ist schliefilich noch folgende empirische
Studie von Haucke/Raible heranzuziehen:3'¢ In einer Untersuchung
wurden sechs Kliniken mit RMS unter anderem hinsichtlich der An-
zahl vermeidbarer Unerwiinschter Ereignisse untersucht und den Er-
gebnissen von sechs vergleichbaren Kliniken ohne RMS gegentiberge-
stellt. Die Ergebnisse zeigen, dass nach der Einfithrung von RMS die
Anzahl von vermeidbaren unerwiinschten Ereignissen zuriickging,
wihrend sie in den Vergleichskrankenhdusern zunahm, wodurch in
den Interventionshdusern insgesamt signifikant weniger vermeidbare
unerwiinschte Ereignisse vorlagen als bei der Kontrollgruppe.3'” Da
zusammenfassend also eine positive Wirkung von RMS auf die Patien-
tensicherheit im Krankenhaus nachgewiesen werden konnte,3!® spricht
das Kriterium Wissensbasis nachhaltig fiir die Implementierung von
RMS als Standard guter Organisation.3!?

310 Vgl. Ehlers/Bank, RPG 1999, 71 (80).

311 Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.47.

312 Hijerzu: Holtet, in: Hellmann/Ehrenbaum, Umfassendes RM im Krankenhaus, 5.309.

313 Hierzu: Buschmann/Schiipfer, in: Hellmann/Ehrenbaum, Umfassendes RM im Kranken-
haus, S.321.

314 Hierzu: Palmer, S./Palmer U., in: Hellmann/Ehrenbaum, Umfassendes RM im Kranken-
haus, S.327.

315 Hierzu: Roeder/Hoppenheit/Wolter u.a., das Krankenhaus 2007,429 (insb. 437 £.).

316 Haucke/Raible, das Krankenhaus 2009, 432.

317 Haucke/Raible, das Krankenhaus 2009, 432 (437).

318 Haucke/Raible, das Krankenhaus 2009, 432 (438).

319 Ahnlich: Hart, MedR 2012, 1 (9).
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5.2.1.2 Akzeptanz

Das Kriterium der Akzeptanz stellt darauf ab, inwieweit in den Pro-
fessionen, die fiir den Verkehrskreis Krankenhaustrdger von Interesse
sind, ein Konsens zur Einrichtung von RM-Prozessen besteht.320 Dabei
ist zwar einerseits keine allgemeine Akzeptanz von allen Fachvertre-
tern zu fordern, andererseits ist jedoch die Zustimmung nur von ein-
zelnen Literaturstimmen ebenfalls nicht ausreichend.??! Letztendlich
diirfte es darauf ankommen, ob der Grad der Akzeptanz gentigt, um
eine haftungsrechtliche Verbindlichkeit zu fordern,??> da es der Auf-
gabe des Standards entspricht, von den Verkehrsteilnehmern dasjeni-
ge Verhalten zu verlangen, dass allgemein als ,normal” oder ,ty-
pisch” betrachtet wird.??®> Hinweise hierauf konnen sowohl die Ver-
breitung von RMS als auch Publikationen von einschldgigen Fachge-
sellschaften geben.3?* Zum FEinfiihrungsstand klinischer RMS in deut-
schen Krankenhdusern dient eine Studie von Lautenberg im Auftrag
des Instituts fiir Patientensicherheit der Universitit Bonn.??> Von 1815
eingeladenen Krankenhdusern haben im Jahre 2010 insgesamt 484
Hé&user an der Befragung teilgenommen. Davon verfiigen 27,1 % tiber
eine umfassende verbindlich festgelegte Strategie zum RM, 31,5 % ha-
ben eine solche RM-Strategie in Teilbereichen umgesetzt und 41,4 %
haben gar kein RM, wobei von diesen 41,4 % ca. 38 % ein solches pla-
nen.?26 Auch wenn die teilnehmenden Krankenh&duser somit erst selten
planvoll RMS einsetzen, wurden weitestgehend aber bereits wichtige
Prozesse eingefiihrt oder deren Einsatz ist fiir die nahe Zukunft ge-
plant, woraus die Studie das Resultat zieht, dass die meisten Teilneh-

320 Vegl. Hart, MedR 2007, 383 (389).

321 Tiefergehend zum Grad der Akzeptanz: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme,
S.195 1.

322 Vgl. Velten, Der medizinische Standard, S.42; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme,
S.197.

323 Ebenso: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.195; s. auch: Katzenmeier, Arzthaf-
tung, S.160, 279; ders., in: ders./Laufs/ Lipp, Arztrecht, X Rn.7.

324 Vgl. Hart, MedR 2007, 383 (389); Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.197.

35 Lautenberg, Abschlussbericht. Befragung zum Einfiithrungsstand von klinischem Risi-
ko-Management (kRM) in deutschen Krankenh&dusern.

32 Lautenberg, Abschlussbericht, S.10.
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mer sich in einer allgemeinen Aufbruchs- und Lernphase befinden.3?
Fiir den Grad der Akzeptanz kann hieraus geschlossen werden, dass
Krankenhaustrdger iiberwiegend die Sinnhaftigkeit von RMS aner-
kennen, auch wenn sie bei der umfassenden Umsetzung im eigenen
Hause hdufig noch Verbesserungspotentiale sehen.3?8 Fraglich ist, ob
noch weitere Anhaltspunkte fiir einen hohen Akzeptanzgrad spre-
chen. In enger Verbindung zu RMS stehen eine Empfehlung des Akti-
onsbiindnisses Patientensicherheit (APS)%2° sowie ein Aktionsplan des
Arztlichen Zentrums fiir Qualitit in der Gesundheitsversorgung
(AZQ)330. Das APS wurde im Rahmen der allgemeinen Patientensi-
cherheitsbewegung im April 2005 als gemeinniitziger Verein zur For-
derung einer sicheren Gesundheitsversorgung gegriindet.?3! In diesem
Zusammenhang hat es eine Handlungsempfehlung zur Einfiithrung
von CIRS im Krankenhaus erlassen,?3? die zwar nicht das ,Ob” eines
RMS zum Inhalt hat, dafiir aber das ,,Wie” und somit auf die Existenz
des Instrumentariums aufbaut. Indem RMS folglich als selbstverstand-
lich vorausgesetzt werden, diirfte die Empfehlung auch als Hinwen-
dung zum , Ob” dieser Systeme zu verstehen sein. Da sich der Verein
zudem aus Vertretern der Gesundheitsberufe, ihren Verbanden und
aus Vertretern der Patientenorganisationen zusammensetzt, driickt die
Empfehlung somit insgesamt einen disziplins-, gebiets- und professi-
onsiibergreifenden Konsens zum Thema RM aus.3% Das AZQ ist eine
gemeinsame Einrichtung der Bundesdrztekammer (BAK) und der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV) zur Unterstiitzung dieser
Institutionen im Bereich der Qualitdtssicherung der drztlichen Berufs-

327 Lautenberg, Abschlussbericht, S.84.

328 Laut Befragung sehen die Krankenhduser in allen Bereichen der RM-Umsetzung noch
Optimierungspotentiale, Lautenberg, Abschlussbericht, S.66 ff.

329 APS, Empfehlung zur Einfiihrung von CIRS im Krankenhaus, 2006.

330 Hierzu: Rohe/Diel/Klako-Franck/Thomeczek, ZEFQ 2008, 598.

31 Hierzu: Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.32f.; Hart, MedR 2013, 159 (164); fiir
weitere Informationen s. auch die Homepage des APS:
<http:/ /www.aktionsbuendnis-patientensicherheit.de/>, (letzter Zugriff: 1.11.2013).

32 APS, Empfehlung zur Einfiihrung von CIRS im Krankenhaus, 2006.

33 Vgl. Hart, MedR 2007, 383 (388).
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ausiibung.334 Hierbei hat das AZQ im Jahre 2002 einen Aktionsplan
der Arzteschaft zum Thema "'Patientensicherheit und Fehlervermei-
dung” verabschiedet,’®> der unter anderem Grundlagen zum Lernen
aus fehlerbedingten Ereignissen herausstellt und somit das zentrale
Kernelement des RM-Prozesses befiirwortet.3% Da die BAK die Spit-
zenorganisation der drztlichen Selbstverwaltung darstellt und die KBV
der Erfiillung von Aufgaben der Vertragsdrzte in der vertragsarztli-
chen Versorgung auf Bundesebene dient,%” diirfte der Aktionsplan
des AZQ letztendlich vorwiegend auf medizinischen Einfliissen beru-
hen und folglich als Akzeptanzindikator fiir den medizinischen Be-
reich zu werten sein. Insgesamt sprechen somit sowohl die Studie zur
Verbreitung von RMS in deutschen Krankenhdusern als auch die ge-
nannten Veroffentlichungen dafiir, dass in verschiedenen einschligi-
gen Professionen eine hohe Akzeptanz von RMS besteht. Zusammen-
fasst diirfte somit der Grad der Verbindlichkeit als so hoch einzustu-
fen sein, dass RMS, zumindest aus Sicht des objektiven, professions-
tibergreifenden Verkehrskreises Krankenhaustréger, den Standard gu-
ter Organisation bilden.338

5.2.2 Normativitat des Standards

Es wurden nunmehr faktische Elemente herangezogen, die bezogen
auf den relevanten Verkehrskreis das wissenschaftlich anerkannte so-
wie das in der Praxis getibte Verhalten berticksichtigen.3* Daneben ist
jedoch selbst beim Behandlungsstandard in der medizinischen sowie
der juristischen Literatur iiberwiegend anerkannt, dass bei der objek-
tiven Standardbestimmung auch normative Gesichtspunkte einzube-

34 Tiefergehende  Informationen  sind  auf der  Homepage  abrufbar:
<http:/ /www.aezq.de/aezq/uber/aufgaben-und-ziele>, (letzter Zugriff: 1.11.2013).

35 Rohe/Diel/Klako-Franck/Thomeczek, ZEFQ 2008, 598 (598).

336 Rohe/Diel/Klako-Franck/Thomeczek, ZEFQ 2008, 598 (601).

337 Tiefergehende Informationen sind auf der jeweiligen Homepage abrufbar: Zur BAK s.
<http:/ /www.bundesaerztekammer.de/>, (letzter Zugriff: 1.11.2013); Zur KBV s.
<http:/ /www.kbv.de/>, (letzter Zugriff: 1.11.2013).

338 Ahnlich: Hart, MedR 2007, 383 (389).

339 Velten, Der medizinische Standard, insb. S.67, 127 f.
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ziehen sind.3%0 Hierbei gilt es zu ermitteln, ob das faktisch gelebte Ver-
halten auch erwiinscht ist, indem verschiedene Sichtweisen bertick-
sichtigt, gegeneinander abgewogen und in Ausgleich gebracht wer-
den.3¥! Dies soll verhindern, dass Verkehrsschutzaspekte und Vertrau-
enserwartungen eine zu geringe Beachtung erfahren# indem z.B.
,ein eingerissener Schlendrian”#3 der weitestgehend tiblich gewor-
den ist, den Standard bildet.3** In diesem Sinne ist es grundsétzlich
Aufgabe des Gesetzgebers, sozial erwiinschtes Verhalten zu normie-
ren.3® Im Gegensatz zum Sozialrecht sind im Deliktsrecht jedoch bis-
lang keine gesetzlichen Regelungen zu Organisationsanforderungen
im Krankenhaus vorzufinden, sodass es in diesem Falle der Judikative
obliegt, die faktisch festgestellten Verhaltensanforderungen auf ihre
normative Tauglichkeit hin zu tiberpriifen und erforderlichenfalls
durch Richterrecht zu konkretisieren.34 Dahingehend hat der BGH be-
reits herausgestellt, dass unter strengen Voraussetzungen auch ein
von der drztlichen Ubung abweichender Sorgfaltsmafistab erforderlich
sein kann, was vor allem gelte, wenn die Ansichten des Verkehrskrei-
ses weit auseinander gingen oder noch keine allgemeine Anerkennung
gefunden haben.3*” Nach Katzenmeier gibt dann insbesondere die
Entwicklung von Verkehrspflichten den Gerichten die Moglichkeit,
den erforderlichen Sorgfaltsmafistab an die Gefahrensituation anzu-

340 Mit weiteren Nachweisen: Velten, Der medizinische Standard, S.67; s. aufSerdem: Kat-
zenmeier, in: Katzenmeier/Laufs/Lipp, Arztrecht, X Rn.7;, Grundmann, in: MiiKo, BGB
Bd.2, § 276, Rn.60; Taupitz, NJW 1986, 2851 (2858).

341 Velten, Der medizinische Standard, S.67, 127 f.

32 Grundmann, in: MiiKo, BGB Bd.2, § 276, Rn.60.

33 Zu diesem Beispiel: Deutsch, Arztrecht und Arzneimittelrecht, S.86.

34 Vel BGH, 27. 11. 1952,VI ZR 25/52, NJW 1953, 257 (257); Stadler, in: Jauernig, BGB, §
276 Rn.29; Dauner-Lieb, in: ders./Langen, BGB, § 276 Rn.14.

35 Vegl. Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.156; Unberath, in: BeckOK, BGB, § 276
Rn.24.

36 Vel. Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.156; Grundmann, in: MiiKo, BGB Bd.2, § 276
Rn.61; Katzenmeier, Arzthaftung, S.164.

37 Zur Verwendung gesicherter Nervennadeln: BGH, 27.11.1952,VI ZR 25/52, NJW 1953,
257; Zur Sicherung von Mullkompressen bei Bauchoperationen: BGH, 16.10.1956, VI
ZR 308/55, NJW 1956 (1834); Zur Uberpriifung eines medizinischen Geridtes: BGH,
24.6.1975, VI ZR 72 /74, NJW 1975, 2245.
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passen.?*8 Bislang hat die Rspr. noch keine Verkehrspflicht zur Imple-
mentierung von RMS entwickelt.3* Um priifen zu kénnen, ob die zu-
vor festgestellten Verkehrserwartungen auch dem bei der Gefdhr-
dungslage gewiinschten Verhalten entsprechen, gilt es somit im Fol-
genden festzustellen, inwieweit eine solche Verkehrspflicht normativ
hergeleitet werden kann.3>0

5.2.2.1 Die Begriindung von Verkehrspflichten

Im Falle fehlender normativer Vorgaben hat die Rspr. bereits haufig
die Moglichkeit ergriffen, Verkehrs(sicherungs)pflichten3! fiir be-
stimmte Gefahrenlagen zu entwickeln. Auch wenn insoweit anerkannt
ist, dass Verkehrspflichten fiir das Haftungsrecht unentbehrlich sind,
besteht tiber zahlreiche Einzelheiten Uneinigkeit: So wird von einer
Mindermeinung vertreten, dass Verkehrspflichten Schutzgesetze dar-
stellen, die somit nicht im Rahmen des § 823 I BGB, sondern unter §
823 II BGB zu priifen seien, und zudem erfolgt deren Berticksichtigung
auch innerhalb des § 823 I BGB an unterschiedlichen Stellen im Prii-
fungsaufbau.?®? Im Folgenden sollen Verkehrspflichten als Verhaltens-
gebote zu verstehen sein, die der Krankenhaustrager sowohl vertrag-
lich als auch deliktisch schuldet und deren Unterlassen somit in bei-
den Haftungsordnungen eine tatbestandsméflige und fahrldssige Ver-
letzungshandlung darstellt.35 Dieses Verstidndnis entspricht der dar-

38 Katzenmeier, Arzthaftung, S.185.

39 Hierzu s. weiter oben: Kap.5.1.2.2.

3% Zum Verhiltnis von faktischen Verkehrserwartungen zu normativen Festlegungen s.
Grundmann, in: MiiKo, BGB Bd.2, § 276, Rn.53, 60.

31 Da die Pflichten nicht mehr nur auf den urspriinglichen Verkehrsbegriff begrenzt
sind, ist heute vorwiegend der Begriff der Verkehrspflichten gebrauchlich und die
Verkehrssicherungspflichten werden als Unterfall dieser betrachtet s. Fuchs, Delikts-
recht, S.89 £.

352 Fiir einen Uberblick und weiteren Nachweisen zu den bestehenden Kontroversen s.
Kotz/Wagner, Deliktsrecht, insb. Rn.108, 123 £., 126; Fuchs, Deliktsrecht, S.90; Canaris, in:
Canaris/Diederichsen , FS fur Karl Larenz, S.27 (78 ff.); Pauli, Risikomanagement und
CIRS, S.128 ff.

353 Tiefergehend und mit weiteren Nachweisen zum regelmiflig parallelen Verlauf von
vertraglichen Schutzpflichten und deliktischen Verkehrspflichten s. Zink, Medizini-
sche Fehlermeldesysteme, S.182; Geif$/Greiner, Arzthaftpflichtrecht, A Rn.56.
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gelegten Ubereinstimmung zwischen deliktischen und vertraglichen
Verhaltenspflichten sowie der hier angenommenen Einheit von Ver-
letzungshandlung und Verschulden.’** Fiir das Arzthaftungsrecht be-
deutet dies, dass Verkehrspflichten also i.d.R. den haftungsrechtlich
geschuldeten Standard begriinden, sodass sich die Frage stellt, nach
welchen Kriterien diese gebildet werden.®>> Das dogmatische Konzept
der Verkehrspflichten stammt urspriinglich noch aus der Rspr. des
Reichsgerichtes in den Jahren 1902 und 1903 und wurde dann zuneh-
mend ausgeweitet und fortentwickelt.3* Nach nunmehr stindiger
Rspr. des BGH hat ,jeder, der Gefahrenquellen schafft oder unterhalt,
die nach Lage der Verhiltnisse erforderlichen Vorkehrungen zum
Schutze anderer Personen zu treffen.”3%” Die Kernfunktion des Ver-
kehrspflichtenkonzepts besteht folglich in der Vermeidung und Ab-
wendung erhohter Gefahrenlagen fiir Dritte.38

5.2.2.2 Risikomanagement als Verkehrspflicht des
Krankenhaustrigers

Fiir den Krankenhaustrdger hat der BGH bereits wiederholt festge-
stellt, dass diesen eine vertraglich sowie deliktische Verkehrspflicht
trifft, alles in seinen Kraften Zumutbare zu tun, um mogliche Gefahren
fiir die Patienten abzuwehren. Begriindet wird dies damit, dass er das
Krankenhaus betreibt und dessen Personal und Einrichtungen den Pa-
tienten zur Verfiigung stellt. Somit werde er zum Garanten fiir den
Schutz der Patienten vor vermeidbaren Schiadigungen bei der Benut-
zung des Krankenhauses sowie der Behandlung und Pflege.3* Folglich
hat die Rspr. eine grundsitzliche Verkehrspflicht des Krankenhaus-
tragers zur Schadensabwendung entwickelt und nach dieser Dogma-

3¢ Hierzu s. weiter oben: Kap.4.2; Ebenso: Pauli, Risikomanagement und CIRS, 5.128 f.

355 Katzenmeier, Arzthaftung, S.166.

356 Fuchs, Deliktsrecht, 5.89 f.

357 Unter vielen: BGH, 19.12.1989, VI ZR 182/89, NJW 1990, 1236 (1236); s. auch: Fuchs,
Deliktsrecht, S.89 f£.

358 Fuchs, Deliktsrecht, S.90.

3% BGH, 18.06.1985, VI ZR 234/83, NJW 1985, 2189 (2192); hierzu tiefergehend: Giesen,
Arzthaftungsrecht, Rn.142 f.
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tik auch die o.g. Organisationspflichten begriindet.3®® Hierbei hat sie
jedoch stets betont, dass ,,sich die Verkehrs[sicherungs]pflicht auf das
Ergreifen solcher Mafsnahmen [beschridnkt], die nach den Gesamtum-
stinden zumutbar sind und die ein verstdndiger und umsichtiger, in
verniinftigen Grenzen vorsichtiger Mensch fiir notwendig und ausrei-
chend hilt, um andere vor Schaden zu bewahren.”3¢1 Fraglich ist so-
mit, ob dem Krankenhaustrdager die Einrichtung eines RMS, als Teil
seiner Verkehrspflicht zur ordnungsgemifien Krankenhausorganisati-
on, zugemutet werden kann. Um dies schliissig beantworten zu kon-
nen, erscheint es sinnvoll festzustellen, nach welchen Abwagungskri-
terien der BGH in vergleichbaren Rechtsbereichen einzelne Verkehrs-
pflichten begriindet oder diese ablehnt. Dahingehend diirfte sich ins-
besondere ein Vergleich zur Produzentenhaftung anbieten, da der Ge-
richtshof hier bereits in anderen Zusammenhidngen vereinzelt Paralle-
len gezogen hat.32 Folglich ist zundchst zu priifen, ob der BGH den
Warenhersteller, im Unterschied zum Krankenhaustrédger, bereits ex-
plizit zum RM verpflichtet (5.2.2.2.1) und falls dies der Fall ist, ob die
Situation bei der Produzentenhaftung so weit mit der des Kranken-
haustrdgers vergleichbar ist, dass dies im Sinne einer einheitlichen
Rechtsordnung fiir eine Ubertragung der entsprechenden Pflicht auf
den Krankenhaustrdger sprechen konnte (5.2.2.2.2).363

5.2.2.2.1Die Produktsicherungspflichten des Warenherstellers

Die Produzentenhaftung gem. § 823 I BGB ist ebenso wie die direkte
Organisationshaftung des Krankenhaustrdgers eine Form der Unter-
nehmenshaftung.3®¢ Den Unternehmenstrdger trifft eine deliktische
Pflicht, den betrieblichen Produktionsbereich in personeller, sachli-
cher, funktioneller und finanzieller Hinsicht so zu organisieren, dass

360 Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.143; Pauli, Risikomanagement und CIRS, 5.169.

361 BGH, 19.12.1989, VI ZR 182/89, NJW 1990, 1236 (1237).

32 Hierzu: Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.172; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Quali-
tatskontrolle, S5.48 f.

363 Zu dieser Erwdgung: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.181.

364 Thiifs, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, 5.90; Wagner, in:
MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.623; Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.230.
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keine unsicheren Produkte den Betrieb verlassen, die einen Dritten
verletzen konnten.3¢> Folglich ist nicht das fehlerhafte Produkt haf-
tungsbegriindend, sondern das In-den-Verkehr-Bringen des Produktes
ohne zureichende Sicherung und somit das organisatorisch fahrldssige
Fehlverhalten des Produzenten.?® Auf dieser Grundlage hat die Rspr.
verschiedene Sorgfaltsstandards entwickelt, die sich zu Fallgruppen
zusammenfassen lassen.’” Vorliegend sind davon insbesondere der
Fabrikations-, Instruktions- und Produktbeobachtungspflichtenbereich
von Interesse. Bei der Fabrikation ist der Hersteller zur ordnungsge-
méfien Organisation des eigentlichen Herstellungsprozesses verpflich-
tet, z.B. durch die Auswahl, Uberwachung und Kontrolle des Perso-
nals sowie der eingesetzten Maschinen.3*® Dieses Pflichtenprogramm
erscheint vergleichbar mit der von der Rspr. bereits begriindeten
Pflicht des Krankenhaustrdgers zur ordnungsgemaifien Organisation
und Kontrolle der Behandlungsdurchfiihrung (konkrete Therapiebe-
obachtung),3® sodass bei Ubertragung der Terminologie die organisa-
torisch begriindete fehlerhafte Eingriffsvornahme auch als Fabrikati-
onsfehler des Krankenhaustrdgers bezeichnet werden konnte.3”0 Da-
neben ist der Hersteller auch zur Instruktion iiber den bestimmungs-
gemdflien Gebrauch des Produktes sowie die damit einhergehenden
Gefahren, z.B. durch eine Gebrauchsanweisung, verpflichtet.?”! Dies
diirfte der Pflicht des Krankenhaustragers zur Organisation der ord-
nungsgemadfien Aufkliarung des Patienten tiber mogliche Risiken sowie
gebotene Verhaltensanweisungen (sog. Sicherungsaufkldarung) ent-

35 Vegl. Briiggemeier, Haftungsrecht, S.409; Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 F 11; Katzen-
meier, in: Dauner-Lieb/Langen, BGB, § 823 Rn.307.

36 Briiggemeier, Haftungsrecht, 5.406; Eckert, Schuldrecht, Rn.1570; Wagner, in: MiiKo,
BGB Bd.5, § 823 Rn.642.

37 Vgl. unter vielen: Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 F 11; Spindler, in: BeckOK, BGB, §
823 Rn.492; Katzenmeier, in: Dauner-Lieb/Langen, BGB, § 823 Rn.308; Wagner, in: MiiKo,
BGB Bd.5, § 823 Rn.654 ff.

38 Vgl. Eckert, Schuldrecht, Rn.1571; Briiggemeier, Haftungsrecht, 5.412.

369 Zur konkreten Therapiebeobachtungspflicht nach der Rspr. des BGH s. weiter oben:
Kap.5.1.2.2..

370 Zu dieser terminologischen Ubertragung: Ufer/Stapf, in: Hellmann/Ehrenbaum, Umfas-
sendes Risikomanagement im Krankenhaus, S.241 (242).

371 Vgl. Eckert, Schuldrecht, Rn.1573; Briiggemeier, Haftungsrecht, 5.413.
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sprechen,?”2 sodass ein organisatorisch begriindeter Aufklarungsfehler
auch als Instruktionsfehler bezeichnet werden konnte.3”3 Als beson-
ders bedeutsam hat sich daneben die von der Rspr. entwickelte Pro-
duktbeobachtungspflicht des Herstellers erwiesen.3”* Auch bei Einhal-
tung aller Organisationspflichten kann ein Produkt, das bei seiner
Erstvermarktung gefahrlos erschien, verbrauchergefihrdende Scha-
denspotentiale beinhalten. Dies wurde von der Rspr. als Haftungslii-
cke erkannt, und sie hat mit der Einfithrung der Produktbeobach-
tungspflicht darauf reagiert.3’> Demnach ist der Hersteller nach der
Vermarktung stets zur Beobachtung seiner Produkte im Hinblick auf
zuvor unbekannte Gefahren oder sonstige schiddliche Verwendungs-
folgen verpflichtet, auch wenn es noch nicht zu konkreten Schdaden
gekommen ist.376 Der Umfang der Pflicht bestimmt sich dabei nach
dem Grundsatz der Verhdltnisméfiigkeit, wonach der Hersteller bei
Produkten, die fiir Kdrper und Gesundheit gefdhrlich werden konnen,
stets eine aktive Produktbeobachtung vornehmen muss.3”” Demnach
darf er sich nicht auf eine zufillige Kenntniserlangung iiber mogliche
Produktrisiken, z.B. durch Reklamationen, verlassen, sondern muss
selbststandig Fachliteratur auswerten, Erfahrungen von Konkurrenten
berticksichtigen und hat wissenschaftliche und technische Entwick-
lungen zu verfolgen.’”® Im Rahmen der passiven Produktbeobach-

372 Tiefergehend zur Sicherungsaufklarung: Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 1 29.

373 Vgl. Ufer/Stapf, in: Hellmann/Ehrenbaum, Umfassendes Risikomanagement im Kran-
kenhaus, S5.241 (242).

374 Zur Entwicklung dieser Pflicht: Briiggemeier, Haftungsrecht, S.417 ff.; Fuchs, Delikts-
recht, S.110 ff.

375 BGH, 17.03.1981, I ZR 286/78, NJW 1981, 1606 (Leitsatz, 1607 f.); BGH, 17.03.1981, VI
ZR 191/79, NJW 1981, 1603 (1604); Briiggemeier, Haftungsrecht, S.417; Beyerle, Rechts-
fragen medizinischer Qualitatskontrolle, S.46.

376 BGH, 17.03.1981, I ZR 286/78, NJW 1981, 1606 (1607 {.); Spindler, in: BeckOK, BGB, §
823 Rn.510.

377 Vgl. BGH, 17.03.1981, VI ZR 191/79, NJW 1981, 1603 (1604); Briiggemeier, Haftungs-
recht, 5.418; Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.673; Beyerle, Rechtsfragen medizini-
scher Qualitdtskontrolle, S.47; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.180.

378 BGH, 17.03.1981, I ZR 286/78, NJW 1981, 1606 (1607 £.); Spindler, in: BeckOK, BGB, §
823 Rn.511; Katzenmeier, BGB, § 823 Rn.318; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Quali-
tatskontrolle, S.47; Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 F 2; Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, §
823 Rn.674; Pfeifer, Produktfehler oder Fehlverhalten des Produzenten, S.93.
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tungspflicht muss er zudem vorhandene Beschwerden oder zufillig
erhaltene Kenntnisse iiber Schadensfélle und Sicherheitsdefizite ent-
gegennehmen, sammeln und systematisch auswerten.?® Aus den
dadurch gewonnenen Kenntnissen ist der Hersteller dann schliefslich
zu den gebotenen Konsequenzen verpflichtet, die sowohl Produkte
vor als auch nach der Inverkehrgabe betreffen konnen. So ist es denk-
bar, dass aufgrund der gewonnenen Informationen Anderungen im
Konstruktions- oder Instruktionsbereich fiir die noch zu vermarkteten
Produkte vorzunehmen sind,38 oder es konnen Warn- oder Riickruf-
pflichten fiir die bereits ausgelieferte Ware entstehen.3®! Zusammen-
fassend ist der Hersteller also immer dann, wenn der Verkehr mit ei-
nem Produkt in Beriihrung kommt, das zu gesundheitlichen Schadi-
gungen fithren konnte, zur aktiven, systematischen Risikobeobach-
tung, Auswertung und zur entsprechenden Handlung verpflichtet
und zwar nicht nur bei neuen, sondern auch bei alt eingefiihrten Er-
zeugnissen und auch unabhédngig von bereits erfolgten Schadenstal-
len.382 Dies entspricht der Vorgehensweise einer abstrakten Produkt-
beobachtung und somit der des hier relevanten RMS.383

5.2.2.2.2Ubertragung auf die Krankenhaustrigerhaftung

Fraglich ist nun, ob diese Situation auf die Pflichtenkonstellation des
Krankenhaustrédgers tibertragbar ist. Im Krankenhaus stehen letztend-
lich fast alle Leistungen des Trigers in einem engen Zusammenhang
mit Leib und Leben des Patienten. Insofern es moglich ist, die Rspr.
zur Produktbeobachtungspflicht des Herstellers auf den Krankenhaus-
trdger zu tibertragen, wire dieser somit stets zur aktiven, abstrakten

379 BGH, 7.12.1993, VI ZR 74/93, NJW 1994, 517 (519); Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 F
2; Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.673; Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823Rn.511.

30 Vgl. BGH, 17.03.1981, I ZR 286/78, NJW 1981, 1606 (1608) Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5,
§ 823 Rn.672; Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 F 2.

31 Fiir tiefergehende Informationen hierzu s. Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.677
ff.

382 Briiggemeier, Haftungsrecht, S.417; Thiif, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings
in der Medizin, S.91; Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823Rn.512.

383 Ebenso: Thiif$, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, 5.90.
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Therapiebeobachtung und somit zum RM verpflichtet.38 In der Litera-
tur ist die Moglichkeit der Ubertragung von Sorgfaltspflichten aus
dem Bereich der Produzentenhaftung auf die Arzthaftung umstritten.
Wihrend sie von einem Teil mit dem Argument abgelehnt wird, dass
sich ein Vergleich zwischen der Produktion von Waren mit dem Ein-
satz drztlicher Leistungen verbiete, % wird sie von einer anderen, ins-
besondere in jiingster Zeit im Vordringen befindlichen Ansicht zu-
nehmend bejaht.38 Bei der Beweislastverteilung hat der BGH bereits
explizit auf eine gewisse Vergleichbarkeit hingewiesen, indem er bei
der Begriindung der Beweislastumkehr in der Krankenhaustragerhaf-
tung auf ,dhnliche Erwdgungen” bei der Produzentenhaftung hinge-
wiesen hat.3¥” Fraglich ist jedoch, ob diese beweisrechtlichen Gemein-
samkeiten auch auf materiell-rechtliche Sorgfaltspflichten angewendet
werden konnen.38 Als Abwagungskriterien fiir die Begriindung einer
konkreten Pflicht des Produzenten werden insbesondere das Ausmaf?
und die Grofle der Gefahr, die berechtigten Sicherheitserwartungen
des Verkehrs sowie die Moglichkeit und Zumutbarkeit des Handeln-
den und des Bedrohten zur Gefahrenherabsetzung berticksichtigt,3%
wobei der vertrauensvolle Erwartungshorizont des potentiell gefahr-
deten Benutzerkreises vom BGH besonders hervorgehoben wird.3%
Demnach gilt es anhand dieser Kriterien eine Vergleichbarkeit zu prii-
fen.

384 Ahnlich: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.181.

385 So: Weber, NJW 1997, 761 (767); Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsver-
schulden, S.259.

36 So: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, insb. 5.186; Thiifi, Rechtsfragen des Criti-
cal Incident Reportings in der Medizin, insb. 5.91; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer
Qualitatskontrolle, insb. S.51; Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.171; Hart, MedR 2012, 1
(12); Ahnlich auch: Lober, Fehler und Fehlerkultur im Krankenhaus, S.140 ff.

387 BGH, 03.11.1981, VI ZR 119/80, NJW 1982, 699 (699); hierzu s. auch: Giesen, Arzthaf-
tungsrecht, Rn.171; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitatskontrolle, S.48 f.

388 Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.181.

39 Vgl. Hager, in: Staudinger, BGB, § 276 E 26; Katzenmeier, Arzthaftung, S.165; ders., in:
Dauner-Lieb/Langen, BGB, § 823 Rn.307.

30 S, u.a.: BGH, 17.10.1989, VI ZR 258/88, NJW 1990, 906 (907); hierzu tiefergehend: Wag-
ner, in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.647 ff.
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(1) Ausmaf und Grofse der Gefahrenquelle

Der Warenhersteller produziert Gegenstdnde, die durch den Verkauf
in die Sphére des Verbrauchers gelangen und — abhédngig vom jeweili-
gen Produkt - somit zu erheblichen Schdden auch an dessen Gesund-
heit fithren konnen (z.B. Bremsen am Kfz oder Fahrrad). Folglich hat
der Produzent erhebliche Einwirkungen auf Korper und Gesundheit
des Menschen und schafft somit eine intensive Gefahrenlage.®! Fiir
den Krankenhaustrdger ist festzustellen, dass das Gefahrdungsrisiko
des Patienten zundchst einmal in seiner Krankheit liegt und somit
nicht vom Krankenhaustrdger zu verantworten ist, der das Personal
sowie die medizinischen und pflegerischen Einrichtungen vielmehr
auch aus altruistischen Motiven bereitstellt, um dem Krankheitsrisiko
des Patienten entgegenzuwirken.?? Im Behandlungsverlauf besteht je-
doch die Gefahr, dass sich Risiken verwirklichen, die der Kranken-
haustrdger hitte erkennen und vermeiden kénnen und die somit nicht
mehr nur in der Krankheit selbst begriindet liegen, sondern eine neue,
vom Krankenhaustrdger selbst geschaffene Gefahrenquelle darstel-
len.? Die Fehlerquellen zur Gefahrenverwirklichung sind in beiden
Haftungsbereichen dhnlich gelagert, da jeweils komplexe Aufgaben in
einer dynamischen Arbeitsumwelt bewéltigt werden miissen, die hdu-
tig gepragt sind durch ein hohes Maf$ an Intransparenz.3* Zusammen-
fassend konnen Fehler somit stets zu erheblichen gesundheitlichen
Schiaden beim Verbraucher oder beim Patienten fithren,3%> wobei die
Intensitdt der Gefdhrdungslage im Krankenhaus sogar noch hoher sein

¥ Vgl. Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, 5.50; Zink, Medizinische
Fehlermeldesysteme, S.186.

32 Katzenmeier, Arzthaftung, S.181; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrol-
le, S.50; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.185.

33 Vgl. BGH, 18.06.1985, VI ZR 234 /83, NJW 1985, 2189 (2192); Giesen, Arzthaftungsrecht,
Rn.143; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitatskontrolle, 5.50; Zink, Medizini-
sche Fehlermeldesysteme, S.185.

394 [ gber, Fehler und Fehlerkultur im Krankenhaus, S.140.

395 Ahnlich: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.186 f.
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diirfte, da krankenhausspezifische Risiken i.d.R. stets in Verbindung
mit Leib und Leben des Patienten stehen.3%

(2) Beherrschbarkeit der Gefahr

Beziiglich der Beherrschbarkeit des Risikos ist herauszustellen, dass
der Hersteller seine Produktionsabldufe kennt und den erforderlichen
technischen Sachverstand besitzt, um Fehler weitestgehend zu ver-
meiden, die zu einer spdteren Schadigung des Benutzers fiihren konn-
ten, wihrend der Verbraucher in diesen Bereich kaum einen Einblick
hat.3” Die Produktbeobachtungspflichten beruhen zudem auf der Er-
kenntnis, dass auch der Produzent keine vollkommene Fehlerfreiheit
seiner Ware garantieren kann und aus diesem Grund durch aktive Be-
obachtung und Risikoforschung zumindest gewdhrleisten soll, dass
erkennbare Fehler, und somit insb. Serienschiden, verhindert wer-
den.38 Dies ist mit der Situation des Krankenhaustrdgers vergleichbar.
Auch wenn der Patient — im Gegensatz zum Verbraucher — selbst Ge-
genstand des Dienstleistungsprozesses ist (sog. externer Faktor)3%
sind die Strukturen der Klinikorganisation fiir ihn kaum nachzuvoll-
ziehen und selbst die konkrete Behandlung kann er aufgrund des feh-
lenden medizinischen Fachwissens letztendlich nur aus einer Laien-
perspektive wahrnehmen.® Der Krankenhaustrdager hat dagegen eine
tibergeordnete Position, die es ihm ermoglicht, den komplexen Klinik-
betrieb zu beobachten, zu kontrollieren und korrigierend einzugreifen,
wobei er — ebenso wie der Hersteller — Fehler dennoch nicht vollkom-
men ausschlieffen kann.* Zusammenfassend ist die Moglichkeit der
Gefahrenerkennung und Vermeidung somit in beiden Bereichen deut-

3% Vgl. Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.50; Ahnlich auch:
Deutsch, NJW 2000, 1745 (1745).

37 Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.185; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer
Qualitatskontrolle, S.50 £.; Katzenmeier, in: Dauner-Lieb/Langen, BGB, § 823 Rn.281.

398 Briiggemeier, Haftungsrecht, 5.417; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitatskon-
trolle, S.46.

399 Haller, Dienstleistungsmanagement, S.7.

40 Vegl. Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.50 f.; Zink, Medizinische
Fehlermeldesysteme, S.185.

401 Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.185.

72



lich asymmetrisch verteilt, sodass letztendlich sowohl Patient als auch
Verbraucher auf Gefahrvermeidungsmafinahmen durch den Kran-
kenhaustrager und Produzenten vertrauen miissen, damit zumindest
vermeidbare Fehler so weit wie moglich reduziert werden.402

(3) Berechtigte Sicherheitserwartung

Neben den genannten Kriterien liegt der dogmatische Ausgangspunkt
fiir die Sorgfaltspflichten des Warenherstellers vor allem im Vertrau-
ensgedanken. Danach kommt es fiir die Begriindung von Pflichten da-
rauf an, was ein durchschnittlicher Verbraucher berechtigterweise an
objektiver Sicherheit von einem Produkt erwarten kann.# Hierbei
wird unterstellt, dass jeder Kdufer beim Einkauf der Ware darauf ver-
trauen konnen muss, dass vor der Inverkehrgabe umfassende Sicher-
heitskontrollen erfolgen, um alle Personen und Gegenstdande, die dem
Produkt ausgesetzt sein konnen, vor unvorhersehbaren Gefahren
hierdurch zu schiitzen.40* Fraglich ist nun, welches , Organisationsver-
halten” dahingehend von einem Krankenhaustrdger berechtigterweise
erwartet werden kann.#05 Der Patient vertraut in die Professionalitat
der Dienstleistungen und geht ebenso wie der Verbraucher davon aus,
dass der Krankenhaustrdger alles Zumutbare unternimmt, um ver-
meidbare Gefahren von ihm fernzuhalten, wenn er ihm seine Gesund-
heit bzw. sein Leben anvertraut.4%¢ Auch wenn er dabei keine voll-
stindige Heilung erwartet, glaubt er daran, dass alles getan wird, da-
mit sein gesundheitlicher Zustand sich verbessert und sein Leiden

42 Ebenso: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.50 f.; Pauli, Risiko-
management und CIRS, 5.232.

403 BGH, 17.10.1989, VI ZR 258/88, NJW 1990, 906 (907); BGH, 7.12.1993, VI ZR 74/93,
NJW 1994, 517 (518); Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.647; Zink, Medizinische
Fehlermeldesysteme, 5.189.

404 Vel BGH, 7.12.1993, VI ZR 74/93, NJW 1994, 517 (518); Zink, Medizinische Fehlermel-
desysteme, S.185; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.49; Pauli,
Risikomanagement und CIRS, 5.231.

405 Ebenso: Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.155.

406 Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.185; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer
Qualitatskontrolle, S.49; Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.158, 74.
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nicht noch durch Risiken aus dem Krankenhausbereich weiter ver-
schlimmert wird.407

(4) Unterschiede

Auch wenn letztendlich die Sorgfaltspflichten in beiden Bereichen
dem Schutz von Leben und Gesundheit des Verbrauchers bzw. des Pa-
tienten dienen,*® unterscheidet sich die typische Sachgutproduktion
zum Teil deutlich von der typischen Dienstleistung.#® Aus diesem
Grund bestehen neben den genannten Gemeinsamkeiten auch syste-
matische Unterschiede, die einer Ubertragung der erforderlichen Sorg-
faltsvorkehrungen entgegenstehen konnten.#l Ein Hauptwesens-
merkmal der Dienstleistungen im Krankenhaus besteht darin, dass der
Patient unmittelbar am , Erstellungsprozess” teilnimmt, sodass der
Ablauf nicht mehr alleine vom Dienstleistungsanbieter vorgegeben
werden kann (sog. Integration des externen Faktors). Dies erschwert es
Prozesse zu standardisieren und verhindert eine vorratige Herstellung
von Leistungen sowie eine vollstindige Kontrolle direkt vor dem
,Verkauf”.#11 Dies bedeutet jedoch lediglich, dass die Sicherheitsge-
wihrleistung noch schwieriger ist und dass Fehler sich noch unmittel-
barer auf den Patienten auswirken. Durch die Immaterialitdt der
Dienstleistung wird schlieSlich auch deren Messbarkeit undurchsich-
tiger, sodass der Patient - noch mehr als der Verbraucher - auf Ver-
trauen angewiesen ist.412 Diese Unterschiede diirften somit aber letzt-
endlich gerade dafiir sprechen, dass der Krankenhaustrdger ,erst
recht” zu einer abstrakten Therapiebeobachtung verpflichtet sein

47 Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.185 f.; Pauli, Risikomanagement und CIRS,
S.158; s. auch: Miiller/Bergmann, Haftungsgefahren und Risikomanagement, 5.148; Pau-
li, Risikomanagement und CIRS, S.222, 231.

408 Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.24.

409 Hierzu tiefergehend: Haller, Dienstleistungsmanagement, S.7 ff., 17 £.

410 So: Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.259; Kritisch hier-
zu: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.24.

411 Haller, Dienstleistungsmanagement, S5.17 £.

412 Vel. allgemein: Haller, Dienstleistungsmanagement, S.20 £.
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muss, um Gefahren von den Patienten moglichst fernzuhalten.13
Hierbei ist aufgrund der Teilnahme des Patienten am Produktionspro-
zess allerdings auch darauf hinzuweisen, dass SicherheitsmafSnahmen
- deutlich mehr als bei der Warenproduktion - durch das allgemeine
Personlichkeitsrecht des Patienten, das Totensorgerecht seiner Ange-
horigen und/oder das Datenschutzrecht begrenzt sein konnen.414

(5) Ergebnis

Zusammenfassend sind die Kriterien zur Begriindung der Produktbe-
obachtungspflicht des Herstellers mit der Situation des Krankenhaus-
tragers in weiten Teilen vergleichbar. Bestehende Unterschiede for-
dern lediglich noch weitergehende Sicherheitsvorkehrungen vom
Krankenhaustrdager. Folglich kann im Sinne einer einheitlichen
Rechtsordnung aus der Produktbeobachtungspflicht des Herstellers
eine abstrakte Therapiebeobachtungspflicht des Krankenhaustragers
als organisatorische Verkehrspflicht abgeleitet werden, die ihn dazu
auffordert, alle Vorgdnge im Krankenhaus aktiv zu beobachten, um
Sicherheitsliicken festzustellen, systematisch zu analysieren und um
deren Ursache aufzukldren. Dabei muss der Krankenhaustrager Pati-
entenbeschwerden entgegennehmen und untersuchen und sich zudem
aktiv tiber mogliche Risiken informieren und diesen entgegenwirken.
Aus dem Verkehrspflichtenkonzept kann somit in Parallele zu den ob-
jektiven Anforderungen des Verkehrskreises eine allgemeine Organi-
sationspflicht des Krankenhaustragers (i.S.e. Gefahrsteuerungspflicht)
zur Implementierung eines RMS abgeleitet werden.41>

413 Ebenso: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S5.51; Giesen, Arzthaf-
tungsrecht, Rn.172.

414 Hierzu umfassend: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.66 ff.

415 Ahnlich: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.186; Thiif$, Rechtsfragen des Criti-
cal Incident Reportings in der Medizin, insb. 5.91; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer
Qualitatskontrolle, insb. S.51; Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.171; Hart, MedR 2012, 1
(12).
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5.2.2.3 Einfluss des Sozialrechts

Nachdem die bisherigen Untersuchungen somit iibereinstimmend da-
fiir sprechen, dass RMS den Standard guter Organisation bilden, soll
im Folgenden gepriift werden, ob die zu Beginn herausgestellte sozial-
rechtliche Pflicht zum RM ebenfalls Auswirkungen auf den haftungs-
rechtlichen Organisationsstandard haben kann. Ganz allgemein wird
zum FEinfluss von Rechtsvorschriften auf den HaftungsmafSstab vertre-
ten, dass die Rspr. bei der Konkretisierung von Verkehrspflichten
auch aufderdeliktische Standards, wie z.B. offentlich-rechtliche Nor-
men oder sonstige Richtlinien und Empfehlungen, zu berticksichtigen
habe.41¢ Fiir die Wechselwirkungen zwischen Arzthaftungsrecht und
Sozialrecht hat sich zudem nochmal eine ganz eigene breite Diskussi-
on entwickelt. Da das Krankenhaus sowie die weiteren Leistungser-
bringer des SGB V sowohl vom Regelkreis des Sozialrechts als auch
dem des Zivilrechts betroffen sind, sollte das Pflichtenprogramm bei-
der Rechtsbereiche moglichst iibereinstimmen, um ein moglicherweise
konflikttrachtiges Spannungsfeld fiir den jeweiligen Leistungserbrin-
ger zu vermeiden.#'” Im Sozialrecht bestimmt § 2 13 SGB V als Grund-
satznorm, dass Qualitdt und Wirksamkeit aller Leistungen dem allge-
mein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse sowie dem
medizinischen Fortschritt zu entsprechen haben. Demnach soll der
Standard im Sozialrecht mit dem medizinischen Standard iiberein-
stimmen und dadurch auch dem Behandlungsstandard i.5.d. § 276 11, §
630a II BGB entsprechen.#'® Dennoch kénnen zunehmende Leistungs-
beschrankungen im Sozialrecht, z.B. durch leistungskonkretisierende
Richtlinie des GBA oder Budgetierungen, zu Abweichungen vom me-

416 Vel. Lowisch/Caspers, in: Staudinger, BGB, § 276 Rn.42; Grundmann, in: MiiKo, BGB Bd.2,
§ 276, Rn.64; Unberath, in: BeckOK, BGB, § 276 Rn.24; Pauli, Risikomanagement und
CIRS, S.157; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, 5.273.

417 Wagner bezeichnet das Arztrecht als Querschnittsmaterie: Wagner, in: MiiKo, BGB
Bd.5, § 823 Rn.724; Zum sog. moglichen Spannungsfeld: Katzenmeier, in: Katzenmei-
er/Laufs/ Lipp, Arztrecht, X Rn.30; Ulsenheimer, Der Anaesthesist 2004, 607 (insb. 611);
Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.280.

418 Vel. Kullmann, VersR 1997, 529.
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dizinisch Erforderlichen fiihren.#!® Diesbeziiglich wird seit lingerer
Zeit eine Diskussion iiber die Frage gefiihrt, ob Senkungen im Sozial-
recht eine Verringerung des Behandlungsstandards im Haftungsrecht
bewirken kénnen bzw. miissen.*?0 Vorliegend gestaltet sich die Situa-
tion anders, da zum einen die sozialrechtliche Pflicht zum RM keine
Leistungskiirzung darstellt und es sich zum anderen nicht um eine
Frage des medizinischen Standards, sondern des Standards guter Or-
ganisation handelt. Fraglich ist vorliegend somit nicht, ob Kiirzungen
im Sozialrecht zu einer Senkung des haftungsrechtlichen Behand-
lungsstandards fiihren konnen, sondern ob durch eine im SGB V ver-
ankerte Pflicht auch der Standard guter Organisation mitbestimmt
wird. Folgende Erwdgungen sprechen dabei fiir einen hohen Einfluss
des Sozialrechts auf den Haftungsmafsstab: Der Organisationsstandard
steht, im Gegensatz zum Behandlungsstandard, nicht unter einem
medizinischen Professionsvorbehalt, sondern ist unter Beriicksichti-
gung einschldgiger Interessen letztendlich vom Recht selbst festzule-
gen.#2! Dabei entspricht es unserem Demokratieverstindnis, dass diese
Festlegung vorwiegend nicht durch die Rechtsprechung, sondern
durch den Gesetzgeber erfolgt.*?? Aus diesem Grund erscheint es
sachgemdfs, die gesetzgeberische Entscheidung im SGB V auch im

419 Vel. Kern, GesR 2002, 5 (9); Dannecker/Huster/Katzenmeier u.a., Dtsch Arztebl 41/2009,
A 2007 (A 2008); Katzenmeier, in: Katzenmeier/Laufs/ Lipp, Arztrecht, X Rn.30.

420 Nach Ulsenheimer miissen unabweisbare finanzielle Schranken bei der haftungsrechtli-
chen Standardbildung beachtet werden: Ulsenheimer, Der Anaesthesist 2004, 607 (611);
Quaas fordert hierfiir einen , Krankenhausstandard”: Quaas, Das Krankenhaus 9/97,
542 (546); Nach Arnade kann durch eine Anpassung des Sorgfaltsmafdstabes i.V.m.
kompensatorischen Aufklarungspflichten eine dauerhafte Harmonisierung zwischen
den Rechtsgebieten erreicht werden: Arnade, Kostendruck und Standard, 5.218, 220 ff.;
Eine a.A. lehnt eine Anpassung des haftungsrechtlichen Mafistabes ab: So ist nach
Kern der arztliche Standard gegen sachfremde Erwdgungen zu verteidigen: Kern, GesR
2002, 5 (9); Nach Gafner/Stromer muss die Trennung von sozialrechtlicher Kosten-
tibernahme und medizinischem Standard auch haftungsrechtlich nachvollzogen wer-
den, Gafiner/Stromer, MedR 2012, 159 (169); Fiir einen umfassenden Uberblick iiber die
Literaturmeinungen s. Arnade, Kostendruck und Standard, S.220 ff.

421 Zur Begriindung dieses Standards guter Organisation s. weiter oben: Kap.5.1.1.2.4.

422 Nach Grundmann ist eine weitere Konkretisierung durch den Gesetzgeber zumindest
bei typischen Schadensfillen sinnvoll: Grundmann, in: MiiKo, BGB Bd.2, § 276 Rn.64; s.
auch: Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.156.
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Haftungsrecht hinreichend zu beriicksichtigen. Des Weiteren ist da-
rauf hinzuweisen, dass das Zivilrecht heute in groflerem Umfang nicht
mehr nur der Handlungsfreiheit des Einzelnen dient, sondern sich
auch dem sozialen Schutz des Betroffenen und somit hier des Patien-
ten verpflichtet fiihlt.*» Aus diesem Grund ist Fuchs darin zuzustim-
men, dass sozialrechtliche Problemlosungen fiir das Haftungsrecht
nicht irrelevant sein konnen, auch wenn ihr Einfluss dabei in verninf-
tigen Grenzen bleiben muss, um die Kontrollfunktion des Zivilrechts
nicht zu gefahrden.*?* Vorliegend bedeutet dies, dass die sozialrecht-
lich auferlegten Pflichten bei der Bildung des Organisationsstandards
in jedem Fall zu beachten sind und dabei mehr als blofs eine grobe
Richtschnur darstellen. Abzulehnen ist jedoch eine vollkommene Ver-
bindlichkeit im Sinne einer absoluten Standardbestimmung, da alle
geschriebenen Regelwerke notwendigerweise generalisieren und so-
mit zumindest fiir einen gewissen Zeitraum statisch sind und veralten
konnen.#?> Dies muss die Rspr. stets priifen und verhindern konnen.
Folglich sind die sozialrechtlichen Pflichten lediglich als verbindlicher
Mindeststandard guter Organisation zu verstehen, welcher der Rspr.
die Moglichkeit beldsst, erforderlichenfalls dariiber hinausgehende
Sorgfaltsanforderungen festzulegen,*?¢ solange diese dem Kranken-
haustrdager moglich und zumutbar sind.*?” Die grundsétzliche Einfiih-
rung von RMS diirfte jedem Krankenhaustrdger zuzumuten sein, so-
dass die sozialrechtliche Pflicht zum RM ebenfalls dafiir spricht, dass
RMS zumindest einen Mindeststandard guter Organisation bilden.

423 Tiefergehend Fuchs, Zivilrecht und Sozialrecht, 5.81, 170; Katzenmeier, Arzthaftung,
S.158 f.

94 Fychs, Zivilrecht und Sozialrecht, S.82 f.

425 Vel. Lowisch/Caspers, in: Staudinger, BGB, § 276 Rn.43; Unberath, in: BeckOK, BGB, § 276
Rn.24.

426 So zu rechtlichen Sicherheitsanforderungen im Produktsicherungsrecht: Spindler, in:
BeckOK, BGB § 823 Rn.488; Zu RL des GBA als Mindeststandards im Sozialversiche-
rungsrecht: Stegers, in: Arbeitsgemeinschaft Rechtsanwiilte im Medizinrecht e.V., Leitlinien,
Richtlinien und Gesetz, S.11 (29, 31 f.).

427 Vgl. Spindler, in: BeckOK, BGB § 823 Rn.601; Laufs/Kern, in: ders., Hdb. des Arztrechts, §
97 Rn.14; Unberath, in: BeckOK, BGB § 276 Rn.32.
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5.2.2.4 Einfluss des Europarechts

Im Rahmen des europdischen Gemeinschaftsrechtes existiert eine
Empfehlung des Rates vom 9.Juni 2009 zur Sicherheit der Patienten
unter Einschluss der Pravention und Einddmmung von therapieasso-
ziierten Infektionen. Diese beinhaltet z.B. die Empfehlung an die Mit-
gliedstaaten, ein vollstindiges Konzept zur Erhohung der Patientensi-
cherheit zu gewdhrleisten. Dabei soll das Konzept spezifische Maf3-
nahmenbiindel zur Vermeidung der hidufigsten Zwischenfélle enthal-
ten und in diesem Zusammenhang auch die Einfiithrung von umfas-
senden Berichterstattungs- und Lernsystemen unterstiitzen.*? Somit
betrifft die Empfehlung den Kernbereich des RM,#° sodass sich die
Frage stellt, welche Bedeutung ihr bei der Feststellung des haftungs-
rechtlichen Organisationsstandards zukommt. Systematisch betrachtet
tallt der Gesundheitsschutz nach Art. 6a, Art.168 VII AEUV weitestge-
hend in den Kompetenzbereich der Mitgliedstaaten. Nach Art. 168 VI
AEUYV kann der Rat zwar Empfehlungen aussprechen, die jedoch nach
Art. 288 AEUV fiir die Mitgliedstaaten unverbindlich sind. Diesbeziig-
lich hat der EuGH allerdings darauf hingewiesen, dass Empfehlungen
dennoch eine rechtliche Bedeutung zukommt, da sie bei der Ausle-
gung innerstaatlicher Rechtsvorschriften berticksichtigt werden midis-
sen.*3 Die vorliegend relevante Empfehlung legt lediglich die Einrich-
tung und Umsetzung von RMS nahe, ohne in diesem Zusammenhang
auch einen individualrechtlichen Schadensersatzanspruch zu fordern,
sodass sie bereits durch die Pflicht zur Einfithrung von RMS im SGB V
hinreichend berticksichtigt worden sein diirfte. Eine dartiber hinaus-
gehende Wirkung fiir die Bestimmung des haftungsrechtlichen Sorg-
faltsmafsstabes diirfte hingegen zu weit gehen, sodass die Existenz der

428 Empfehlung des Rates v. 9. Juni 2009 zur Sicherheit der Patienten ABlL. C 151 vom
03/07/2009, S.1.

429 Ebenso: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.112.

430 EuGH, RS.C-322/88 (Grimaldi / Fonds des maladies professionnelles), Slg. 1989,
04407 Rn.18. Hierzu s. auch: Ruffert, in: Calliess/Ruffert, Art.288 AEUV Rn.95; Zink,
Medizinische Fehlermeldesysteme, S.112 f.
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Empfehlung letztendlich weder fiir noch gegen eine haftungsrechtli-
che Pflicht zum RM spricht.

5.2.3 Zwischenergebnis

Es konnte festgestellt werden, dass die Krankenhaustriager weitestge-
hend eine Wirksamkeit von RMS annehmen und die Systeme auch
zunehmend akzeptieren und verwenden. Unter dem Gesichtspunkt
des Verkehrsschutzes sowie der berechtigten Sicherheitserwartungen
legt es zudem die Parallele zwischen der Krankenhaustrdagerhaftung
und der Haftung des Warenherstellers fiir Fehler bei der Produktbe-
obachtung nahe, eine Verkehrspflicht des Krankenhaustrdgers zur
abstrakten Therapiebeobachtung und somit zur Implementierung von
RMS abzuleiten.#3! Dies wird auch durch die normative Konkretisie-
rung des Gesetzgebers im Sozialrecht nochmals bestitigt, sodass letzt-
endlich alle untersuchten Kriterien dafiir sprechen, dass RMS den
Standard guter Organisation im Krankenhaus bilden und vom Kran-
kenhaustrdager somit sowohl vertraglich als auch deliktisch gegentiber
dem Patienten geschuldet werden. Folglich befinden sich Sozialrecht
und Zivilrecht dahingehend aktuell in einem Gleichauf.#3?> Daneben
stellt sich jedoch die Frage, ob aus den erfolgten Untersuchungen auch
Erkenntnisse fiir die generelle Bildung eines Standards guter Organi-
sation gezogen werden konnen. Es wurde festgestellt, dass auch der
Organisationsstandard zunédchst objektiv, abhdngig vom jeweiligen
Verkehrskreis zu bestimmen ist.#33 Daneben konnte gezeigt werden,
dass die Organisationshaftung auf dem Verkehrspflichtenkonzept be-
ruht und ihre Rechtfertigung somit in der Eroffnung einer Gefédhr-
dungslage sowie in der Inanspruchnahme von Vertrauen findet.43

81 Vgl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.186; Thiifs, Rechtsfragen des Critical
Incident Reportings in der Medizin, insb. S.91; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer
Qualitatskontrolle, insb. S.51; Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.171; Hart, MedR 2012, 1
(12).

432 Vel. Hart, in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.19.

43S, Kap.5.2; s. auch: Grundmann, in: MiiKo, BGB Bd.2, § 276 Rn.54.

434 S Kap.5.2.2; s. auch: BGH, 17.10.1989, VI ZR 258/88, NJW 1990, 906 (906); Giesen,
Arzthaftungsrecht, Rn.142 f.; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle,
S.16 f; Pauli, Risikomanagement und CIRS,.S5.126 f.
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Folglich diirften bei der Feststellung einzelner Organisationspflichten
auch generell diese Kriterien zur normativen Konkretisierung heran-
zuziehen sein. Dies konnte insgesamt dafiir sprechen, dass bei der Be-
grindung des Standards guter Organisation stets die objektiven Ele-
mente Wissensbasis und Akzeptanz innerhalb des Verkehrskreises
Krankenhaustrdger durch die normativen Elemente Patientensicher-
heit und Vertrauenserwartung zu ergdnzen sind. Anhand dieser Krite-
rien ist es dann moglich, bei der Bildung des Organisationsstandards
sowohl die schutzwiirdigen Erwartungen der Patienten als auch die
tatsdchlichen Gegebenheit des Verkehrskreises angemessen zu bertick-
sichtigen.#3> AnschliefSfend wire dann noch zu priifen, ob die gefunde-
ne Losung auch normativen Konkretisierungen durch den Gesetzge-
ber, insbesondere aus dem Sozialrecht, angemessen gerecht wird.

5.3 Instrumente und Mafinahmen des
Risikomanagementsystems als Organisationsstandard

Eine generelle Pflicht des Krankenhaustrdgers zur Implementierung
von RMS (,,Ob”) ist haftungsrechtlich also zu bejahen. Die Einrichtung
des Systems erfordert jedoch auch eine Ausgestaltung durch zweck-
maéfiige Instrumente sowie eine aktive Pflege des Prozesses. Auch da-
hingehend ist die Pflicht zum RM Gegenstand haftungsrechtlicher Or-
ganisationsbeurteilung,*¢ sodass ein zwar generell eingefiihrtes, aber
mangelhaft ausgestaltet und nicht ausreichend gepflegtes System
ebenfalls eine haftungsbegriindende Pflichtverletzung darstellen
kann.#” Fraglich ist somit, wie die Umsetzung nach dem Standard gu-
ter Organisation zu erfolgen hat. Grundsétzlich ist auf jeder Stufe des
Prozesses der Einsatz verschiedenster Instrumente denkbar (Informa-

45 Zu dieser Voraussetzung s. Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.158.

436 Hart, MedR 2007, 383 (391); ders., MedR 2012, 1 (12); ders./Becker-Schwarze, GesR 2005, 1
(3); Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.36 ff.; Pauli, Risikomanagement und
CIRS, S.215; Thiif3, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.172.

87 Vgl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.215; Hart/Becker-Schwarze, GesR 2005, 1

().
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tionsgewinnung*8, Risikoanalyse und -bewertung??, Risikosteue-
rung*’), die nicht alle einer haftungsrechtlichen Priifung unterzogen
werden konnen. Aus diesem Grund wird sich die vorliegende Unter-
suchung auf einige besonders kontrovers diskutierte Informationsin-
strumente sowie eine allgemeine Darstellung zu den Pflichten bei der
Risikosteuerung und Pflege des Systems beschrénken.

5.3.1 Risikoidentifikation

Entsprechend der Produktbeobachtungspflicht des Warenherstellers,
muss auch der Krankenhaustrdger alles Zumutbare unternehmen, um
eine moglichst weitgehende Informationsbeschaffung iiber mogliche
Schadensrisiken zu gewdhrleisten. Hierfiir hat er stets sicherzustellen,
dass die verwendeten Informationsquellen aktuell und wirksam sind,
um eine moglichst friithzeitige Risikoerfassung zu generieren.4! Dar-
tiber hinaus ist jedoch fraglich, ob hierfiir ganz bestimmte Instrumente
einzusetzen sind oder ob dem Krankenhaustrdger die Wahl der Mittel
zur Informationsbeschaffung freisteht.

(1) Patientenbeschwerdemanagementsystem

Vorgehend wurde festgestellt, dass normativ aufgestellte Pflichten
i.d.R. einen Mindeststandard guter Organisation bilden, sodass das

438 7 .B. Patientenbeschwerdemanagementsysteme, interne und externe Fehlermeldesys-
teme, Patienten-und Mitarbeiterbefragungen etc.; Tiefergehend: Hart, MedR 2012, 1
(5); ders., MedR 2007, S.383 (386); Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.36 ff.;
Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.57 ff.

439 7Z.B. Bildung abstrakter Risikokonstellationen oder Analyse der Eintrittswahrschein-
lichkeit; Tiefergehend: Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.54; Zink, Medizinische
Fehlermeldesysteme, S.48; Thiifi, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der
Medizin, S.22.

440 7 B. Generelle Organisationsanderungen, Checklisten etc.; Tiefergehend: Zink, Medi-
zinische Fehlermeldesysteme, 5.22, 48; Hart, MedR 2012, 1 (10 f.).

441 So: Pauli, Risikomanagement und CIRS, 5.242; Zu den dahingehenden Produktbe-
obachtungspflichten s. BGH, 17.03.1981, I ZR 286/78, NJW 1981, 1606 (1607 £.);Spindler,
in: BeckOK, BGB, § 823Rn.511; Katzenmeier, BGB, § 823 Rn.318; Hager, in: Staudinger,
BGB, § 823 F 2; Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.673 {.; Pfeifer, Produktfehler oder
Fehlverhalten des Produzenten, S.93; Briiggemeier, Haftungsrecht, S.418; Beyerle,
Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.47; Beyerle, Rechtsfragen medizini-
scher Qualitdtskontrolle, S.47; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.180.
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nach § 135a II Nr.2 SGB V, § 5 VII KQM-RL vorgeschriebene Patien-
tenbeschwerdemanagement auch haftungsrechtlich als verbindliches
Informationssystem innerhalb des RM-Prozesses vorzusehen sein
diirfte. Auch wenn bereits tiber 95 % der Krankenhduser tiber ein sol-
ches Beschwerdesystem verfiigen,*? wird die Einfiihrungspflicht nicht
ohne praktische Konsequenzen bleiben, da auch ein bereits bestehen-
des System nunmehr in ein Gesamtkonzept zur Risikoprdavention ein-
gebunden werden muss.*3 Dahingehend besagt auch § 5 VII KQOM-RL,
dass die Beschwerden ziigig und transparent zu bearbeiten sind und
dass die Ergebnisse in die Gestaltung des RMS einflieffen miissen.#4

(2) Interne CIRS

Interne CIRS bestehen innerhalb einer Institution und koénnen sich
hierbei entweder iiber das gesamte Krankenhaus erstrecken oder aber
auch auf einzelne Abteilungen beschrankt sein.#45 Alle Mitarbeiter in-
nerhalb des Anwendungsbereichs sind dabei dazu aufgefordert, mit-
tels Formular (online oder in Papierform) tiber jegliche Form von Un-
sicherheiten im Alltag zu berichten, sodass das System also nicht erst
beim Fehler, sondern so frith wie moglich ansetzt.#4¢ Die gemeldeten
Informationen sind dann zusammenzufiihren und durch ein Experten-
team zu analysieren und auszuwerten, sodass daraus gezielt Verbesse-
rungsmafinahmen entwickelt, umgesetzt und beobachtet werden kon-
nen.* In der Literatur wird aktuell regelméfSig tiber die Nutzung sol-

42 Lautenberg, Abschlussbericht, S.27.

43 Vel. Pauli, Risikomanagement und CIRS, 5.242.

44 GBA, Beschluss vom 23. Januar 2014, abrufbar im Internet < https://www.g-
ba.de/downloads/39-261-1919/2014-01-23_KQM-RL_137-1d.pdf>(Letzter =~ Zugriff:
25.3.2014).

45 Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.24; ThiifS, Rechtsfragen des Critical Incident
Reportings in der Medizin, S.6.

46 Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.33, 35; ThiifS, Rechtsfragen des Critical Inci-
dent Reportings in der Medizin, S.40.

47 Thiif$, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, 5.40; Zink, Medi-
zinische Fehlermeldesysteme, S.36.
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cher CIRS diskutiert,#8 wobei zu der Frage, ob dieses Instrument den
Standard guter Organisation im Krankenhaus bildet, bislang tiberwie-
gend eine ablehnende Ansicht vertreten wird.* Fraglich ist jedoch, ob
diese Ansicht auch mit dem PRG sowie der damit in Verbindung ste-
henden, noch nicht in Kraft getretenen KQM-RL zu vereinbaren ist.
Dahingehend gilt es anhand der zuvor ermittelten Kriterien festzustel-
len, ob interne CIRS den Standard guter Organisation bilden. Fiir das
Element Wissensbasis miisste diese Art von Informationssystem den
interdisziplindren, wissenschaftlichen Erkenntnissen zur Verringerung
von Patientenschdden entsprechen. Ein tatsdchlicher Nachweis iiber
die Erhohung der Patientensicherheit durch interne Berichtssysteme
wurde bisher nicht erbracht.4 Allerdings konnen auch an dieser Stelle
wieder positive Erfahrungen aus anderen Fachgebieten angefiihrt
werden, wobei insbesondere das in der Luftfahrt bereits zu einem sehr
frithen Zeitpunkt eingefiihrte anonyme und freiwillige Berichtssystem
,Aviation Safety Reporting System” (ASRS) zu nennen ist. Dieses for-
dert alle beteiligten Personen, vom Piloten tiber das Bodenpersonal bis
zum Mechaniker, dazu auf, potentiell gefdhrliche Situationen im Be-
triebsablauf an das ASRS zu berichten. Dabei gingen von 1975 bis 2008
ca. 600.000 Berichte ein, die dazu fiihrten, dass Probleme und
Schwachstellen friihzeitig aufgedeckt und verbessert werden konn-
ten.®5! Im medizinischen Bereich liegen bislang zwar keine konkreten
Zahlen vor, es haben aber bereits verschiedene Krankenhduser durch
die dauerhafte Finfiihrung interner CIRS positive Auswirkungen auf

48 5o schldgt z.B. Geiger CIRS als verpflichtendes Instrument fiir ein PRG vor: Geiger, in:
Hohmann-Dennhardt/Masuch/Villiger, FS fiir Renate Jaeger, 5.433 (insb. 448 {.); Fiir wei-
tere positive Stellungnahmen zu internen Informationssystemen s. auch: Giesen, Arzt-
haftungsrecht, Rn.148; Miiller/Bergmann, Haftungsgefahren und Risikomanagement,
S.150.

49 So: Hart, MedR 2007, 383 (392); Thiif, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in
der Medizin, 5.92, 209; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.209 f.

450 Rohe/Thomeczek, GGW 2008, 18 (24); Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.64 {.; Hart,
MedR 2007, 383 (392); Thiifs, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Me-
dizin, S.92.

451 Hierzu: Rohe/Thomeczek, GGW 2008, 18 (19); Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme,
S.30, 203.
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den Fehlerumgang und die Patientensicherheit in ihrem Haus feststel-
len konnen.#?2 Daneben wird die Funktionsfdhigkeit dieser Systeme
jedoch auch kritisch hinterfragt:#>® So fiihre allein die Einrichtung in-
terner CIRS noch nicht zu einer Erhohung der Patientensicherheit,
sondern das System miisse von den Beteiligten auch aktiv angenom-
men und genutzt werden, um ausreichend hohe Berichtszahlen gene-
rieren zu konnen.*>* Daran dndere auch die Einfithrung einer gleich-
zeitigen Meldepflicht nichts, da unabhédngig von der rechtlichen Zu-
lassigkeit einer solchen Pflicht*®> eine hohe Meldebereitschaft auch ei-
ne entsprechende Fehlerkultur erfordere, die gerade frei von Sanktio-
nen sein miisse.**¢ Aufgrund dieser bestehenden Zweifel an der Wirk-
samkeit spricht das Element der Wissensbasis bislang noch nicht fiir
interne CIRS als Organisationsstandard. Fraglich ist, ob die weiteren
Kriterien zu einem anderen Ergebnis fithren. Im Sinne Professioneller
Akzeptanz miissten interne CIRS einen Grad der Akzeptanz innerhalb
der einschldgigen Professionen erreicht haben, der eine haftungsrecht-
liche Verbindlichkeit rechtfertigt.*” Wie bereits dargelegt hat das APS
eine Handlungsempfehlung zum CIRS erlassen*>® und auch in einer
Einbecker Empfehlung der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinrecht
(DGMR) zum Thema Organisationsverschulden werden CIRS als vor-
zugswiirdige Instrumente erwdhnt.*®® Zudem haben nach der bereits

452 ZB: die Christophorus-Kliniken Coesfeld-Diilmen-Notuln: Holtel, in: Hell-
mann/Ehrenbaum, Umfassendes RM im Krankenhaus, S.309; Ebenso das Klinikum Mit-
telbaden gGmbH: Palmer, S./Palmer U., in: Hellmann/Ehrenbaum, Umfassendes RM im
Krankenhaus, 5.327; Zu den positiven Erfahrungen aus einem Modellprojekt an 17
Kliniken in Berlin: AKB/AZQ, RDG 2009, 251; Fiir weitere Nachweise s. Zink, Medizi-
nische Fehlermeldesysteme, 5.202.

453 5o mit weiteren Nachweisen: Hart, MedR 2007, 383 (392); Thiif$, Rechtsfragen des Cri-
tical Incident Reportings in der Medizin, 5.92.

454 Rohe/Thomeczek, GGW 2008, 18 (24); Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.64, 253 f.

455 Zur arbeitsrechtlichen Zuldssigkeit einer Meldepflicht s. Thiif$, Rechtsfragen des Criti-
cal Incident Reportings in der Medizin, S.165 ff.

4% So u.a.: Thiiff, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.7, 36 f.;
Steffen, in: Ahrens u.a. , FS fiir Erwin Deutsch, S.799 (811 f.); Rohe/Thomeczek, GGW
2008, 18 (22).

457 Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.202.

48 APS, Empfehlung zur Einfiihrung von CIRS im Krankenhaus, 2006.

49 DGMR, MedR 2006, 127 (129).

85



erwidhnten Umfrage 35 % der Studienteilnehmer systematisch und 13
% unsystematisch ein lokales CIRS zur Informationsgewinnung in ih-
rem Krankenhaus eingefiihrt und weitere 19 % planen eine Einfiih-
rung in den ndchsten 12 Monaten.#0 Zudem finden CIRS auch in der
medizinischen! und juristischen#? Literatur vermehrt Zustim-
mung.#3 Daneben verbleiben allerdings auch zahlreiche kritische
Stimmen, die Bedenken vor Schuldzuweisungen und erhéhtem Do-
kumentationsaufwand &dufiern.*#* Diese Bedenken sind bislang noch
sehr weit verbreitet, sodass das Element der professionellen Akzep-
tanz zumindest nicht als nachhaltiger Indikator fiir interne CIRS als
Standard guter Organisation herangezogen werden kann.#> Hieran
vermag auch das Kriterium der Patientensicherheit nichts zu d@ndern,
da wie bereits erwdhnt, interne CIRS weder mit noch ohne Melde-
pflicht nachweislich zu einer Erhohung der Sicherheit beitragen, so-
lange sie von allen Beteiligten noch nicht nachhaltig akzeptiert und
angenommen werden. Zur Vertrauenserwartung des Patienten ist
hingegen festzustellen, dass es durchaus den berechtigten Erwartun-
gen eines Patienten entsprechen diirfte, dass den Mitarbeitern im
Krankenhaus zumindest die Moglichkeit offen steht, festgestellte
Mingel zu melden, die dann auch zeitnah berticksichtigt werden und
erforderlichenfalls in Praventionsmafinahmen miinden. Das normative
Element der Vertrauenserwartung diirfte somit fiir eine Implementie-

460 Lautenberg, Abschlussbericht, S.35.

sl Vel. Welmann/Verdan, Der Diabetologe 2012, 628; Rohe/Heinrich/Weldringer/Thomeczek,
Notfall Rettungsmed 2012, 25 (insb. 29); Kobberling/Bernges, Med Klein 2007, 936; Kob-
berling, Der Gynédkologe 2005, 1042; Berghiiuser/Masjosthusmann/Rellensmann, Monats-
schrift Kinderheilkunde 2010, 378 (insb. 382).

42 Vel. Hart, MedR 2007, 383 (insb. 386); ders., MedR 2012, 1 (insb. 9f.); Katzenmeier, MedR
2011, 201 (212 £.); Komplette Werke zu diesem Thema: Zink, Medizinische Fehlermel-
desysteme; Thiif$, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin; Pauli,
Risikomanagement und CIRS.

43 Hierzu mit weiteren Nachweisen: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S5.202.

44 Hierzu ein Kommentar des Mediziners Pommer mit dem Titel ,Fehlermanagement —
Mit einem Bein im Gerichtssaal”, Deutsches Arzteblatt 2006, A 2529; s. auch: Zink,
Medizinische Fehlermeldesysteme, S.209; Thiif$, Rechtsfragen des Critical Incident Re-
portings in der Medizin, S.90.

465 Ebenso: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, 5.209
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rung freiwilliger interner CIRS als Organisationsstandard sprechen.
Zur normativen Konkretisierung ist daneben festzustellen, dass direkt
im SGB V bislang keine Pflicht zu internen CIRS verankert ist. Der Ge-
setzgeber hat jedoch erkannt, dass die Funktionsfahigkeit dieses In-
struments vorwiegend von der Meldebereitschaft der Beteiligten ab-
hédngt,4¢ und aus diesem Grund in §135a III SGB V festgelegt, dass
Meldungen und Daten aus solchen Systemen nicht zum Nachteil des
Meldenden verwendet werden diirfen. Durch diese Regelung im PRG
soll ein Bewusstseinswandel im Umgang mit Fehlern und Risikositua-
tionen bewirkt werden, der die Akzeptanz und somit die freiwillige
Nutzung sowie folglich auch die Wirksamkeit interner Berichtssyste-
me fordern kann.4? Uber diese freiwillige Verbesserung der Akzep-
tanz hinaus hat der GBA in § 5 III, IV KQM-RL festgelegt, dass ein in-
ternes CIRS fiir alle Mitarbeiter des Krankenhauses niederschwellig
zugdnglich sein muss, wobei die Berichterstattung freiwillig, anonym
und sanktionsfrei zu ermoglichen ist. Sobald die KQM-RL in Kraft
tritt, besteht sozialrechtlich somit eine Pflicht des Krankenhaustragers
zur Einrichtung interner CIRS. Dabei miissen die Mitarbeiter an dieses
Instrument herangefiihrt und geschult werden (§ 5 Il KQM-RL). Frag-
lich ist, inwiefern dies den Standard guter Organisation beeinflusst.
Der GBA driickt mit dieser Regelung in der KQM-RL die Ansicht aus,
dass interne CIRS nach aktuellen Erkenntnissen dem Mindeststandard
zur Fehlervermeidung entsprechen.#¢® Bei der Beschlussfassung haben
unter anderem von der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG)
benannte Mitglieder mitgewirkt und auch die angehorte Bundesarzte-
kammer dufierte zum Inhalt der KQM-RL keine Bedenken.4® Dies
deutet darauf hin, dass die zuvor genannten, insbesondere bei der

46 Vel. u.a. Rohe/Thomeczek, GGW 2008, 18 (24); Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.64;
Steffen, in: Ahrens u.a. , FS fiir Erwin Deutsch, S.799 (811 £.).

467 BT-Drs.17/11710, S.30; hierzu s. auch: Hart, MedR 2013, 159 (164).

48 Nach der Gesetzesbegriindung entspricht es dem Auftrag des GBA Instrumente fest-
zulegen, welche nach dem Erkenntnisstand den Mindeststandard fiir ein sachgerech-
tes Fehler- und Risikomanagement darstellen, BT-Drs. 17/10488, S.33.

49 GBA, Tragende Griinde zum Beschluss vom 23.Januar 2014, S.8, abrufbar im Internet
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-2709 /2014-01-23_KQM-RL_137-
1d_TrG.pdf >(Letzter Zugriff: 25.3.2014).
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Arzteschaft bestehenden Vorbehalte gegeniiber diesem Instrument
keine nachhaltige Ablehnung bewirken, sondern dass der Bestand in-
terner CIRS mittlerweile weitestgehend akzeptiert wird. Dies konnte
bereits eine Folge der mit dem PRG verankerten Sanktionsfreiheit
nach § 135a III SGB V sein, sodass mit steigender Akzeptanz zukiinftig
auch die Wirksamkeit des Instrumentes sowie die damit erzielte Pati-
entensicherheit zunehmen konnten. Des Weiteren wurde zuvor festge-
stellt, dass sozialrechtliche Pflichten in der Regel einen Mindeststan-
dard guter Organisation darstellen, solange sie dem Krankenhaustra-
ger moglich und zumutbar sind. Der Mehraufwand fiir den Kranken-
haustrdger besteht vorwiegend in der Schulung der Mitarbeiter sowie
der Dokumentation und Pflege des Systems. Insbesondere auch vor
dem Hintergrund der berechtigten Vertrauenserwartungen des Patien-
ten diirfte dieser Aufwand fiir das Krankenhaus moglich und zumut-
bar sein, sodass zumindest die Implementierung eines internen CIRS
mit niederschwelliger und anonymer Zugangsmoglichkeit fiir die Mit-
arbeiter den Standard guter Organisation im Krankenhaus darstellen
diirfte.

(3) Externe CIRS

Externe CIRS sind allgemein zugédngliche, in der Regel internetbasierte
Systeme, an die jedes Krankenhaus Zwischenfallberichte senden
kann.470 Uberregional, fiir Krankenhduser in ganz Deutschland, ist
insbesondere das Krankenhaus-CIRS-Netz-D zu nennen, dass gemein-
sam vom AZQ, dem APS, der Deutschen Krankenhausgesellschaft
und dem Deutschen Pflegerat getragen wird.#’! Eingehende Berichte
werden hier vom AZQ bearbeitet, anonymisiert und im Internet verof-
fentlicht. Des Weiteren werden sie, falls moglich, mit weiteren Berich-
ten verkniipft und erhalten bei iiberregionaler Relevanz noch einen

470 Entweder aus dem eigenen CIRS oder durch alle Mitarbeiter; Zink, Medizinische Feh-
lermeldesysteme, S.24; ThiifS, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Me-
dizin, S.40.

471 Tiefergehende Informationen sind auf der Homepage abrufbar: <http://www.kh-
cirs.de/>, (letzter Zugriff: 1.11.2013); hierzu s. auch: Pauli, Risikomanagement und
CIRS, 5.91, 101 ff.
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Fachkommentar mit Risikomanagementempfehlungen fiir die teil-
nehmenden Krankenhaustrdager. Berichte, die besonders typisch oder
schwerwiegend sind, werden zudem noch klassifiziert, z.B. nach , Fall
des Monats” oder ,,Alert”, wobei insbesondere ,, Alerts” besondere Ge-
fahrenquellen aufzeigen, die eine schnelle Bearbeitung erfordern.*2
Ebenso wie interne CIRS haben diese Systeme somit das Ziel, System-
schwéchen aufzudecken, um Sicherheitsméangeln praventiv vorbeugen
zu konnen. Indem sie dabei eine grofiere Datenbasis schaffen, konnen
auch seltene Fille besser erkannt und {iiberregional verbreitet wer-
den.?”3 Fraglich ist nunmehr, ob die Nutzung eines solchen Systems
den Standard guter Organisation bildet. Noch mehr als fiir interne
CIRS besteht hier das Problem, dass es nicht moglich sein diirfte, die
Auswirkungen des Instrumenteneinsatzes auf die Patientensicherheit
zu quantifizieren, bzw. hinreichend kausal nachzuweisen.#’* Eine aus-
reichende Wissensbasis kann somit nur schwer erreicht und folglich
auch nicht als Voraussetzung verlangt werden, sodass dieses Kriteri-
um weder fiir noch gegen externe CIRS als Organisationsstandard
spricht. Zur Professionellen Akzeptanz ist negativ festzustellen, dass
bisher lediglich 10-20 % der Umfrageteilnehmer ihre Risikoinformati-
onen iiber externe internetbasierte CIRS gewinnen.#”> Deutlich positiv
ist jedoch hervorzuheben, dass sowohl aus medizinischer als auch aus
juristischer Sicht die Nutzung solcher Systeme befiirwortet wird, da
scheinbar alle Professionen, auch ohne wissenschaftlichen Nachweis,
eine Erhohung der Patientensicherheit erwarten.#’¢ Zudem sind die

472 Diese Informationen sind auf der Homepage abrufbar: <http://www kh-
cirs.de/fragen/was_passiert.html>, (letzter Zugriff: 1.11.2013); s. auch: Pauli, Risiko-
management und CIRS, 5.102; Hart, MedR 2012, 1 (9 £.); Thiif, Rechtsfragen des Criti-
cal Incident Reportings in der Medizin, insb. S.7.

473 ThiifS, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.40; Ro-
he/Thomeczek, GGW 2008, 18 (22, 24).

474 Vgl. Rohe/Thomeczek, GGW 2008, 18 (24).

475 Lautenberg, Abschlussbericht, S.26, 32.

476 So u.a.: Hart, MedR 2012, 1 (9 £.); ders., MedR 2013, 159 (164); ders., in: Rieger/Dahm
/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.4; Rohe/Thomeczek, GGW 2008, 18 (22, 24); Pauli, Risi-
komanagement und CIRS, S.63; Rohe/Diel/Klako-Franck/Thomeczek, ZEFQ 2008, 598 (601
f.).
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Bedenken der Medizin vor Schuldzuweisungen und erhéhtem Doku-
mentationsaufwand hier deutlich weniger ausgeprégt, da eine absolu-
te Anonymitdt gewdhrleistet ist und die Analyse der Berichtsinhalte
durch externe Teams erfolgt.#”” Eine Professionelle Akzeptanz zur
Nutzung externer Berichtssysteme liegt somit vor. Dies wird durch
das Element der Patientensicherheit bestétigt, da die Beriicksichtigung
einschldgiger Handlungsempfehlungen zu einer sichereren Kranken-
hausorganisation fithren kann, ohne dass der Krankenhaustrdger hier-
fiir einen erheblichen Mehraufwand erbringen muss.#’® Zudem ent-
spricht es auch den gerechtfertigten Vertrauenserwartungen, dass Er-
kenntnisse tiber typische Fehler in allen Krankenh&dusern gleicherma-
len wahrgenommen und im Rahmen von Sicherheitsmafinahmen be-
riicksichtigt werden. Des Weiteren kann wiederum eine Parallele zur
deliktischen Produktbeobachtungspflicht des Warenherstellers gezo-
gen werden,*”” der nach der Rspr. des BGH auch die Produktentwick-
lung seiner wichtigsten Mitbewerber zu beobachten und Konstrukti-
onsdnderungen auszuwerten hat.*80 Somit sprechen alle einschldgigen
Kriterien fiir eine haftungsrechtliche Pflicht des Krankenhauses zur
Teilnahme an externen CIRS. Dies entspricht auch der normativen
Konkretisierung im Sozialrecht, da der Krankenhaustrdger nach In-
krafttreten der KQM-RL nach § 137 Id) 1 SGB V, § 5 VI KQM-RL
grundsatzlich zur Teilnahme an einrichtungsiibergreifenden Fehler-
meldesystemen verpflichtet ist. Fraglich ist jedoch, ob hierbei auch die
Teilnahme an ganz bestimmten Systemen den Standard bildet. Im So-
zialrecht wurde fiir die Teilnahme an konkreten Systemen, die den
noch vom GBA festzulegenden Anforderungen entsprechen, lediglich
ein finanzieller Anreiz geschaffen, sodass eine Harmonisierung der In-
formationsbasis auf freiwilliger Ebene angestrebt wird. Die zuvor fest-
gestellten Erwartungen des Patienten sowie die vorhandene professi-

477 Fiir eine Gegentiberstellung von externen zu internen Systemen s. Pauli, Risikoma-
nagement und CIRS, S.62; s. auch: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.25.

478 Vgl. Rohe/Thomeczek, GGW 2008, 18 (22).

479 Ahnlich: Thiif8, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.207.

480 BGH, 17.10.1989, VI ZR 258 /88, NJW 1990, 906 (Leitsatz (2), 908).
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onelle Akzeptanz diirften jedoch auf der Annahme beruhen, dass die
Systeme der Krankenhduser iiber einen gemeinsamen Kerndatensatz
verfiigen, da nur so eine nachhaltige Erhohung der Patientensicherheit
gleichméfliig in allen Krankenhdusern erreicht werden kann.*$! Inso-
fern diirfte es fiir die Einhaltung des Organisationsstandards nicht
ausreichen, lediglich ein beliebiges System zu verwenden, sondern es
ist eine systematische Beobachtung und Analyse zumindest der be-
deutungsvollsten Fille (,alerts”) aus den gidngigsten, frei zugangli-
chen, iiberregionalen Fehlermeldesystemen als Standard guter Orga-
nisation erforderlich.#82 Dahingehend benennt Hart z.B. das KH-CIRS-
Netz-D als Untergruppen von CIRS-medical als einrichtungsiibergrei-
fendes System hoher Qualitat. 83

5.3.2 Risikosteuerung

Neben der Informationssammlung wird der Krankenhaustrdger auch
dazu verpflichtet, auf die gewonnenen Risikoinformationen zu reagie-
ren, indem er alles Zumutbare unternimmt, um vermeidbare Gefahren
auszuschlieflen. Insofern eine hinreichende Reaktion unterbleibt, liegt
folglich ebenfalls ein Organisationsverschulden vor.#$ Unabhidngig
von der Informationsquelle reicht es hierbei aus, dass der Kranken-
haustrdager von der Gefdhrdung Kenntnis hat, sodass z.B. auch Infor-
mationen aus einem freiwillig eingefiihrten Informationssystem haf-
tungsrechtlich relevante Reaktionspflichten auslosen konnen.#5 Fiir
die konkrete Wahrnehmung der Risikosteuerung stehen grundsatzlich

481 Zum Erfordernis eines einheitlichen Datensatzes, s. APS, Stellungnahme zum Referen-
tenentwurf, 5.17.

482 Ebenso: Hart, MedR 2012, 1 (910); ders., in: Rieger/Dahm/Steinhilper, HK-AKM, 4605
Rn.16; ders., in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.13 f.; Thiifs,
Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.207.

483 Hart, MedR 2013, 159 (164).

484 Vel. Thiif, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, 5.172 f.; Zink,
Medizinische Fehlermeldesysteme, S.216; Hart/Becker-Schwarze, GesR 2005, 1 (5); Hart,
MedR 2012, 1 (10); ders., MedR 2007, S.383 (392 £.); Pauli, Risikomanagement und CIRS,
S.249, 262.

485 Vel. Thiif, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.173; Tiefer-
gehend zu den Folgen bei Verletzung der Reaktionspflicht bei tiberobligatorischen
Fehlermeldesystemen: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S5.244 f.
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verschiedenste Optionen zur Verfiigung, die je nach Art des Risikos
mehr oder weniger effektiv sind. So konnen unter anderem generelle
Organisationsdnderungen (z.B. bei der Personalbesetzung), Checklis-
ten (z.B. zur Vermeidung von Verwechslungen im OP)#¢ oder auch
allgemeine Dienstanweisungen (z.B. zur Organisation der Aufkldrung)
eingesetzt werden.*®” Die konkrete Auswabhl ist i.d.R. Gegenstand un-
ternehmerischer Entscheidung, solange sie der jeweiligen Situation
ausreichend effektiv gerecht wird.*# Allerdings kann der Einsatz be-
stimmter Instrumente auch hier standardfidhig sein, wenn diese hinrei-
chend effektiv, effizient und akzeptiert sind.##” So hat z.B. der BGH be-
reits mehrfach herausgestellt, dass Anweisungen den Standard guter
Organisation bilden,*° und nach Hart und Pauli gehort auch der Ein-
satz von Checklisten zum geschuldeten Organisationsstandard.*! Zu-
dem diirften nach Inkrafttreten der KQM-RL auch die Schulung von
Mitarbeitern sowie Fallanalysen- und -besprechungen nach § 5 II
KOQM-RL Gegenstand der Organisationspflicht sein. Insgesamt ist der
Krankenhaustrager somit verpflichtet, sich tiber mogliche Risikosteue-
rungsoptionen hinreichend zu informieren, die entsprechenden Maf3-
nahmen umzusetzen und die Umsetzung auf ihre Wirksamkeit hin zu
tiberwachen.492

486 Z.B. die Sicherheits-Checkliste Chirurgie der WHO: abrufbar im Internet:
<http:/ /www.dgch.de/fileadmin/media/texte_pdf/servicemeldungen/Sicherheitsc
hecklist.pdf>, (letzter Zugriff: 1.11.2013); eine Handlungsempfehlung des APS zur
Verwendung von Checklisten zur Vermeidung von Eingriffsverwechslungen: abruf-
bar im Internet: <http:/ /www.aps-ev.de/fileadmin/fuerRedakteur
/PDFs/Handlungsempfehlungen/Eingriffsverwechslung/07-07-25-
EV_Handlungsempfehlungen_0.pdf>, (letzter Zugriff: 1.11.2013); hierzu s. auch: Hart,
MedR 2012, 1 (7).

487 Vgl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, 5.22, 48; Hart, MedR 2012, 1 (10 f.).

488 Pauli, Risikomanagement und CIRS, 5.170.

489 Ahnlich: Hart, MedR 2007, S.383 (392).

490 BGH, 18.06.1985, VI ZR 234/83, NJW 1985, 2189 (Leitsatz); Pauli, Risikomanagement
und CIRS, S.171 f.

91 Hart, MedR 2012, 1 (8); ders., in: Rieger/Dahm/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.16; Pauli,
Risikomanagement und CIRS, S.172 ff.

492 Vel. Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.250.
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5.3.3 Zwischenergebnis

Zusammenfassend muss der Krankenhaustrdager sich zur Einhaltung
des erforderlichen Organisationsstandards im Rahmen des Zumutba-
ren durch geeignete, aktuelle Informationsinstrumente moglichst
weitgehend und friihzeitig tiber mogliche Gefahrenquellen informie-
ren.*3 Hierbei hat er innerhalb seines RMS ein Patientenbeschwerde-
management einzufithren, muss ein internes CIRS als freiwilliges An-
gebot fiir die Mitarbeiter implementieren und Risikoinformationen aus
den wichtigsten externen CIRS generieren. Die daraus gewonnenen
Erkenntnisse sind dann im Rahmen des RM-Prozesses wiederum zu
analysieren, zu bewerten und auf erforderliche Reaktionspflichten hin
zu priifen.®** Dabei ist stets zu gewdhrleisten, dass die Mafinahmen
zur Gefahrensteuerung dem aktuellen Stand der Erkenntnisse entspre-
chen, die Mitarbeiter hierzu hinreichend geschult sind und regelméf3i-
ge Fallbesprechungen erfolgen. Auch wenn dem Krankenhaustrdger
daneben noch ein erheblicher Spielraum fiir die konkrete Ausgestal-
tung des RMS verbleibt, muss es doch so organisiert sein, dass es die
wiinschenswerte Sicherheit individuell und systematisch gewdhrleis-

tet.49

5.4 Darlegungs-und Beweislast

Es konnte nunmehr festgestellt werden, dass sowohl die Einrichtung
von RMS als auch die Verwendung einiger Instrumente bereits heute
zum haftungsrechtlich geschuldeten Organisationsstandard gehoren.
In der Literatur wird jedoch zum Teil darauf hingewiesen, dass sich
zwischen dem Unterlassen von QS-Mafinahmen und eingetretenen
Medizinschdden kein haftungsbegriindender Zurechnungszusam-

493 Vegl. Pauli, Risikomanagement und CIRS, 5.242 f.

94 Vel. Thiif, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, 5.172 f.; Zink,
Medizinische Fehlermeldesysteme, S.216; Hart/Becker-Schwarze, GesR 2005, 1 (5); Hart,
MedR 2012, 1 (10); ders., MedR 2007, S.383 (392 £.); Pauli, Risikomanagement und CIRS,
S.249, 262.

495 Hart, in: Rieger/Dahm/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.1; Pauli, Risikomanagement und
CIRS, S.254.
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menhang herstellen lasse.#%¢ Insofern dies zutrdfe, wire die haftungs-
rechtliche Pflicht des Krankenhaustrdgers nicht prozessrechtlich
durchsetzbar und bliebe folglich ohne praktische Relevanz.*” Aus die-
sem Grund erscheint es notwendig, der Frage nach der beweisrechtli-
chen Durchsetzbarkeit im Ansatz nachzugehen, ohne dass die folgen-
de Darstellung jedoch den Anspruch erhebt, alle damit in Verbindung
stehenden Aspekte umfassend zu erortern.

5.4.1 Allgemeine Grundsitze

Auch nach Inkrafttreten des PRG gilt im Arzthaftungsprozess noch die
allgemeine Grundregel, dass jeder die fiir ihn giinstigen Tatsachen
beweisen muss.#® Somit obliegt es dem Patienten, die schuldhafte
Pflichtverletzung des Krankenhaustrdgers, den Eintritt einer Rechts-
gutverletzung, die Kausalitdt zwischen Pflichtverletzung und Rechts-
gutverletzung (haftungsbegriindende Kausalitdt) sowie die Kausalitét
zwischen Verletzung und Schaden (Haftungsausfiillende Kausalitit)
nachzuweisen. Der Krankenhaustrdger hingegen muss Tatsachen dar-
legen, die einem solchen Anspruch des Patienten entgegenstehen
konnten.#” Begriindet wird diese allgemeine Beweislastregel im Art-
haftungsrecht damit, dass die Unabwaégbarkeiten des menschlichen
Organismus eine enorme Rolle fiir den Behandlungserfolg spielten
und es vermieden werden misse, dass diese Risiken stets zu Lasten
des Krankenhaustrdgers gehen.’® Dies erscheint nachvollziehbar, ver-
setzt den Patienten jedoch hédufig in erhebliche Beweisnot, da er zum

296 Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S$.322; Debong, ArztR
1999, 130 (131): Weist allerdings darauf hin, dass kiinftig Beweiserleichterungen
denkbar sind, insofern sich RM-Mafsnahmen zum Standard entwickeln sollten.

27 Vegl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.165; Beyerle, Rechtsfragen medizini-
scher Qualitidtskontrolle, S.56.

498 Vgl. BT-Drs.17/10488, S.27 f.

499 Vel. Briiggemeier, Haftungsrecht, S.508 f., 614; Katzenmeier, Arzthaftung, S.419 f.; Gehr-
lein, Leitfaden zur Arzthaftpflicht, B Rn.116; Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.354, 356;
Walter, GesR 2013, 129 (130); Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.132 {; Zink, Medi-
zinische Fehlermeldesysteme, S.165.

50 Vel Gehrlein, Leitfaden zur Arzthaftpflicht, B Rn.129; Giesen, Arzthaftungsrecht,
Rn.353; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.166.
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einen kaum Einblicke in die Krankenhausorganisation hat und zum
anderen i.d.R. nur iiber laienhaftes medizinisches Fachwissen ver-
fiigt.>01 Unter dem Gesichtspunkt der , Waffengleichheit” hat die Rspr.
aus diesem Grund bestimmte Fallgruppen herausgebildet, die zu Be-
weiserleichterungen fiir den Patienten fithren konnen®0? und die mit
dem PRG nunmehr in § 630h BGB systematisch gesetzlich verankert
wurden.’ Vorliegend ist somit von Interesse, ob dem Patienten diese
Beweiserleichterungen auch zum Nachweis einer Verletzung aus
mangelhaften RM-Mafsnahmen zugutekommen koénnten.

5.4.2 Nachweis einer schuldhaften Pflichtverletzung

Dem Patienten obliegt zunédchst der Nachweis, dass der Krankenhaus-
trager seine Pflicht zum RM objektiv schuldhaft verletzt hat, wobei ei-
ne gesonderte Darlegung des Verschuldens nicht erforderlich ist, da
mit der Feststellung des Organisationsfehlers auch die Fahrldssigkeit
gegeben ist.5% Dies diirfte problematisch sein, da die Einrichtung eines
RMS im internen Organisationsbereich des Krankenhaustrdgers er-
folgt und somit auch fiir den aufgenommenen Patienten nur begrenzt
wahrnehmbar ist. Auch wenn § 137 Id) 2 SGB V das Krankenhaus ver-
pflichtet, {iber die Umsetzung von Risikomanagement- und Fehler-
meldesystemen in den Qualitdtsberichten nach § 137 IIl Nr.4 SGB V, §
5 VI KQM-RL zu berichten, fehlt dem Patient der Einblick in die tat-
sdchliche Funktionalitdt und aktive Organisation eines RMS. Des Wei-
teren diirfte der Patient i.d.R. nicht iiber das notwendige Fachwissen
verfiigen, um feststellen zu konnen, ob erkennbare Risiken vorliegen,
die erhohte Gefahrsteuerungsmafinahmen vom Krankenhaustrager er-
fordert hiatten und zudem werden in Deutschland auch keine Kran-

501 Tiefergehend zu den Beweisfithrungsschwierigkeiten des Patienten: Giesen, Arzthaf-
tungsrecht, Rn.368 ff.

502 Vgl. Gehrlein, Leitfaden zur Arzthaftpflicht, B Rn.117; Zink, Medizinische Fehlermelde-
systeme, S.166.

503 BT-Drs.17/10488, S.27; Thole/Schanz, RDG 2013, 64 (68); Preis/Schneider, NZS 2013,
281(286); Miiller/Dralle, Chirurg 2013, 143 (147); Walter, GesR 2013, 129 (129); Kritisch
hierzu: Spickhoff, VersR 2013, 267 (268); Spickhoff, ZRP 2012, 65 (68).

504 S, oben: Kap.4.2. und Kap. 5.2.2.1; s. auch: Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.133.
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kenhausstatistiken veroffentlicht, die dem Patienten den Nachweis
ermOglichen konnten, dass der Krankenhaustrdger ein Risiko hitte
kennen miissen, weil es z.B. bereits hdufiger im eigenen oder in einem
anderen Krankenhaus aufgetreten ist.5%> Nach nunmehr stindiger
Rspr. des BGH ist eine Beweislastumkehr anzunehmen, wenn der
schadensursdchliche Mangel aus einem fiir den Krankenhaustrdger
vollstindig beherrschbaren Bereich hervorgeht.>% Dem hat auch das
PRG Rechnung getragen und die von der Rspr. entwickelte Beweis-
lastumkehr fiir ,voll beherrschbare” Risiken in § 630h I BGB veran-
kert.?"” Hierzu sollen Risiken gehoren, die nicht von der korperlichen
Disposition des Patienten abhdngen, sondern alleine der Organisation
und Herrschaft des Krankenhaustragers unterliegen.>® Dies sind nach
der Rspr. sowie der Gesetzesbegriindung z.B. Schdden, die durch
mangelnde Hygiene, fehlerhafte Lagerung des Patienten, mangelnde
Uberwachung von Anfingern oder den fehlerhaften Einsatz medizi-
nisch-technischer Gerdte ausgeldst werden.>” Begriindet wird die Re-
gelung damit, dass der Patient hier regelmifiig keinen Einblick in den
Organisationsbereich des Behandelnden habe und somit eine besonde-
re Schutzbediirftigkeit vorliege.510 Fraglich ist nunmehr, ob auch ein
fehlerhaftes RMS und somit eine mangelhafte abstrakte Therapiebe-
obachtung, ein voll beherrschbares Risiko i.5.d. § 630h I BGB darstellt.
Dies ist der Fall, wenn das Risiko nach dem Erkennen mit Sicherheit
ausgeschlossen werden kann, wobei es auf die tatsdchliche Vermeid-

505 Zu diesen Beweisschwierigkeiten s. Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitatskon-
trolle, S5.60; vgl. auch: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.166; Pauli, Risikoma-
nagement und CIRS, 5.264 f.

506 Insb. BGH, 03.11.1981, VI ZR 119/80, NJW 1982, 699 (699); s. auch: Giesen, Arzthaf-
tungsrecht, Rn.455 ff.; Katzenmeier, in: Dauner-Lieb/Langen, BGB, § 823 Rn.444 f.

507 Vgl. Thole/Schanz, RDG 2013, 64 (68); Walter, GesR 2013, 129 (133 £.).

508 Vgl. BT-Drs.17/10488, S.28; Katzenmeier, Arzthaftung, S.487 f.; Walter, GesR 2013, 129
(134); Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.253; Zink, Medi-
zinische Fehlermeldesysteme, S.171.

509 BT-Drs.17/10488, S.28; Mit Nachweisen aus der Rspr.: Gehrlein, Leitfaden zur Arzt-
haftpflicht, B Rn.130 ff; Katzenmeier, Arzthaftung, S.483 ff.; Pfliiger, Krankenhaushaf-
tung und Organisationsverschulden, 5.252 f.

510 BT-Drs.17/10488, S.28.
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barkeit im konkreten Fall nicht ankommt.51! Die Fehlerhaftigkeit eines
RMS kann vom Krankenhaustrdger durch eine sachgemaifie Beobach-
tung vollstandig erkannt und mittels organisatorischer Mafsnahmen
behoben werden. Insofern also Verletzungen aus einem Bereich stam-
men, dessen Risiken durch ein wirksames RMS mit an Sicherheit
grenzender Wahrscheinlichkeit zu verhindern gewesen wiéren, sind
somit nicht mehr die Unabwégbarkeiten des menschlichen Organis-
mus fiir die Gefahrenlage verantwortlich, sondern diese unterliegt
vielmehr der Organisation des Krankenhaustrégers.5'? Folglich ist bei
Risiken aus einem vom RM beherrschbaren Bereich nach § 630h I BGB
zu vermuten, dass der Krankenhaustrdger seine Organisationspflicht
zum RM schuldhaft verletzt hat.513 Damit die Beweislastumkehr aus-
gelost wird, muss der Patient nach h.M. aber zundchst darlegen, dass
das Risiko auch tatsdachlich aus diesem voll beherrschbaren Bereich
stammt.’’* Um die Beweislastregel hier nicht ins Leere laufen zu las-
sen, sind an diese Substantiierungslast nicht zu hohe Anforderungen
zu stellen, sondern es diirfte ausreichen, wenn der Patient zumindest
ein Mindestmaf$ an schliissigen Indizien vorbringt, die darauf schlie-
8en lassen, dass eine Verletzung der RM-Pflicht wahrscheinlich ist.515
Die Vermutung kann der Krankenhaustrdager dann durch den Beweis
des Gegenteils entkriften (vgl. § 292 ZPO), indem er entweder nach-
weist, dass das Verletzungsrisiko entgegen der Behauptung des Pati-
enten nicht im voll beherrschbaren Organisationsbereich liegt (entkréf-
ten der Vermutungsbasis), oder indem er nachweist, dass das Kran-

511 BT-Drs.17/10488, S.28; Geifs/Greiner, Arzthaftpflichtrecht, B Rn.239; Katzenmeier, in:
Dauner-Lieb/Langen, BGB, § 823 Rn.444 f{.

512 Fiir eine dhnliche Begriindung s. BGH, Urteil vom 20.3.2007,VI ZR 158/06, Juris Rn.9.

513 Ebenso: Hart, in: Rieger/Dahm/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.17; ders., MedR 2012, 1
(14).

514 So zur Produzentenhaftung: BGH, 26.11.1968, VI ZR 212/66, NJW 1969, 269 (274 £.);
BGH 19.6.1973, VI ZR 178/71, NJW 1973, 1602 (1603); s. auch: Katzenmeier, in: Dauner-
Lieb/Langen, BGB, § 823 Rn.522; Wagner, in; MiiKo, BGB Bd. 5, § 823 Rn.688; Hager, in:
Staudinger, BGB, § 823 F 39.

515 Vgl. Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.163, 452; Tiefergehend zur verringerten Substanti-
ierungslast des Patienten allgemein: Geifs/Greiner, Arzthaftpflichtrecht, E Rn.2.
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kenhaus durchaus tiber ein standardgeméfies RMS verfiigt.516 Zu-
sammenfassend konnte dem Patienten mithilfe der Beweislastumkehr
nach § 630h I BGB somit der Nachweis einer schuldhaften Verletzung
der RM-Pflicht gelingen.5!”

5.4.3 Nachweis der haftungsbegriindenden Kausalitit

Des Weiteren obliegt es dem Patienten zu belegen, dass sein primérer
Schaden auf die mangelnden RM-Mafsnahmen des Krankenhaustra-
gers zuriickzufiihren ist und dass ein dem Standard entsprechendes
Verhalten den Eintritt der Rechtsgutverletzung mit an Sicherheit gren-
zender Wahrscheinlichkeit verhindert hétte.5!8 Fraglich ist, ob dem Pa-
tienten fiir diesen Kausalititsnachweis ebenfalls Beweiserleichterun-
gen zukommen konnen. Nach der Rspr. des BGH ist dies moglich,
wenn eine besonders grobe Pflichtverletzung vorliegt, was nunmehr
auch als gesetzliche Beweislastregel in § 630h V BGB verankert wur-
de.5” Dies wird damit begriindet, dass ein solch grober Fehler das
Spektrum der Schadensursachen deutlich verbreitert oder verschiebt
und somit die Aufkldrung fiir den Patienten erheblich erschwert.520
Diese Regel wurde urspriinglich nur fiir grobe Behandlungsfehler
entwickelt, in neueren Entscheidungen jedoch auch zunehmend auf
grobe Organisationsfehler ausgedehnt.5?! Demnach konnte die haf-

516 Vgl. BT-Drs.17 /10488, S.28; Priitting, in BeckOK, ZPO, § 292 Rn.20.

517 Im Ergebnis dhnlich: Hart, in: Rieger/Dahm/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.17; ders.,
MedR 2012, 1 (14); Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualititskontrolle, S5.60; Zink,
Medizinische Fehlermeldesysteme, S.172.

518 Ahnlich zur haftungsbegriindenden Kausalitit bei Fehlermeldesystemen: Zink, Medi-
zinische Fehlermeldesysteme, 5.231; Zur haftungsbegriindenden Kausalitét allgemein
s. BT-Drs.17/10488, S.30; Gehrlein, Leitfaden zur Arzthaftpflicht, B, Rn.100; Greiner, in:
Spickhoff, BGB, § 839 Rn.117.

519 Vgl. Thole/Schanz, RDG 2013, 64 (68); Preis/Schneider, NZS 2013, 281(286); Walter, GesR
2013, 129 (131).

50 Vgl. BGH, 16.04.1996, VI ZR 190/95, NJW 1996, 2429 (2431); BGH, 11.4.1967, VI ZR
61/66, NJW 1967, 1508 (1508 £.); s. auch: Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823Rn.734; Gehr-
lein, Leitfaden zur Arzthaftpflicht, B Rn.137; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qua-
litatskontrolle, S.58; Pauli, Risikomanagement und CIRS, S.135.

521 BGH, 16.04.1996, VI ZR 190/95, NJW 1996, 2429 (2431); OLG Bremen, 13.1.2006, 4 U
23/05, MedR 2007, 660 (662); Kritisch hierzu: Pfliiger, Krankenhaushaftung und Orga-
nisationsverschulden, 5.255 f.
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tungsbegriindende Kausalitdt nach § 630h V BGB zu vermuten sein,
wenn ein mangelhaftes RMS als grober Organisationsfehler zu werten
ist. Dies ist der Fall, wenn der bestehende Mangel gegen wissenschaft-
lich gesicherte Organisationspflichten verstofit und derart schwerwie-
gend ist, dass eine Beweislastumkehr gerechtfertigt erscheint.5?2 Die
Beurteilung hat dabei aus rein objektiver Sicht zu erfolgen und muss
alle Umstdnde in einer Gesamtbetrachtung mit einbeziehen.>?> Wie be-
reits dargestellt, entspricht die Einrichtung und Betreibung sowie zum
Teil auch die Ausgestaltung eines RMS dem Standard guter Organisa-
tion und somit gesicherten wissenschaftlichen Kenntnissen.?* Ob da-
hingehende Mingel jedoch als derart schwerwiegend zu beurteilen
sind, dass die Anwendung der Beweislastumkehr gerechtfertigt ist,
diirfte im Einzelfall unterschiedlich zu beurteilen sein. So erscheint es
z.B. unsachgemif}, einen groben Organisationsfehler anzunehmen,
wenn der Krankenhaustrdger ein ausreichendes RMS installiert hat
und lediglich dartiber hinausgehende Informationen aus iiberobligato-
rischen Informationssytemen nicht mehr sachgerecht umsetzt.52> An-
ders diirfte es jedoch zu beurteilen sein, wenn Informationen tiber be-
reits erfolgte Schadensfille oder mogliche Schadensquellen iiberhaupt
nicht ausgewertet und hinsichtlich moglicher Gegensteuerungsmaf3-
nahmen untersucht werden. Solche Organisationsméngel weichen er-
heblich vom gesicherten Organisationsstandard ab und waéren fiir den
Krankenhaustrédger leicht zu beheben. Zudem wird hierdurch der Be-
reich moglicher Schadensursachen erheblich erweitert, sodass es fiir
den Patienten deutlich schwieriger wird, die Ursdchlichkeit nachzu-

52 Vegl. OLG Bremen, 13.1.2006, 4 U 23/05, MedR 2007, 660 (662); Pauli, Risikomanage-
ment und CIRS, S5.263; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.167 f.; BT-
Drs.17/10488, S.30; Geify/Greiner, Arzthaftpflichtrecht, B Rn.252 ff.; Gehrlein, Leitfaden
zur Arzthaftpflicht, .B Rn.138.

52 Tiefergehend mit Nachweisen aus der Rspr.: Geifs/Greiner, Arzthaftpflichtrecht, B
Rn.252 ff.; Gehrlein, Leitfaden zur Arzthaftpflicht, B Rn.138.

524 Ebenso: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.170.

525 Ebenso: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, 5.246 f.
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weisen.??¢ Derart schwerwiegende Méngel beim RMS konnten somit
im Einzelfall unter Betrachtung der Gesamtumstdnde durchaus geeig-
net sein, einen , groben Organisationsfehler” i.S5.d. § 630h V BGB dar-
zustellen, der dann die haftungsbegriindende Kausalitdt zugunsten
des Patienten vermuten ldsst.5?” Als weitere Voraussetzung miisste
sich hierfiir aber auch gerade dasjenige Risiko verwirklicht haben,
dessen Nichtbeachtung die Pflichtverletzung als grob erscheinen
lasst.>2® Dies ist der Fall, wenn der Fehler im konkreten Fall geeignet
ist, den jeweiligen Schadenseintritt zu verursachen.’? Die haftungs-
rechtliche Pflicht zum RM soll eine Gefdhrdung der Patientensicher-
heit durch vermeidbare Zwischenfélle verhindern. Folglich diirfte es
i.d.R. durchaus im Rahmen des Vorhersehbaren liegen, dass die
mangelhaften RM-Mafinahmen des Krankenhaustrdgers dazu gefiihrt
haben, eine Gesundheitsverletzung beim Patienten auszuldsen.53! Zu-
sammenfassend ist es also unter bestimmten Voraussetzungen durch-
aus denkbar, dass bei fehlenden RM-Mafsnahmen eine Beweislastum-
kehr zum Nachweis der haftungsbegriindenden Kausalitdt eintritt,>32
die dem Krankenhaustrager die Pflicht auferlegt nachzuweisen, dass
der Schaden auch bei standardgeméfiem Verhalten eingetreten wére
(sog. Reserveursache).533

526 Zu diesen Anhaltspunkten fiir grobe Organisationsfehler: BGH, 16.04.1996, VI ZR
190/95, NJW 1996, 2429 (2431); Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.170; Kat-
zenmeier, in: Dauner-Lieb/Langen, BGB, § 823 Rn.426.

527 Ahnlich: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.170; Hart, in: Rie-
ger/Dahm/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.16.

528 BGH, 16.06.1981, VI ZR 38/80, NJW 1981, 2513 (Leitsatz); Geifs/Greiner, Arzthaftpflicht-
recht, B Rn.257; Katzenmeier, Arzthaftung, S.444.

529 BGH, 3.12.1985, VI ZR 106/84, NJW 1986, 1540 (1541); BT-Drs.17/10488, S.30 f.; Gehr-
lein, Leitfaden zur Arzthaftpflicht, B Rn.141; Katzenmeier, Arzthaftung, S.441; Deutsch,
Arztrecht und Arzneimittelrecht, S.127.

530 Vgl. Deutsch, Arztrecht und Arzneimittelrecht, 5.127.

531 Ahnlich: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S5.170, 231; Zu dieser Voraussetzung
allgemein s. Deutsch, Arztrecht und Arzneimittelrecht, S.127.

532 Ebenso: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.170; a.A.: Thiifi, Rechtsfragen des
Critical Incident Reportings in der Medizin, 5.176 f.

53 Vgl. Deutsch, Arztrecht und Arzneimittelrecht, 5.129; Greiner, in: Spickhoff, BGB, § 839
Rn.118; Katzenmeier, Arzthaftung, S.441.
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Zusammenfassend kann somit - entgegen vereinzelter Stimmen in der
Literatur®* - festgehalten werden, dass sowohl die schuldhafte
Pflichtverletzung als auch die haftungsbegriindende Kausalitit, keine
uniiberwindbaren Beweishiirden darstellen miissen, sodass eine haf-
tungsrechtlich bedeutsame Pflicht zum RM auch nicht von vorneher-
ein an der prozessualen Durchsetzung scheitern muss.>%

53 Insbesondere: Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.272
535 Ahnlich: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitatskontrolle, S.62; Zink, Medizini-
sche Fehlermeldesysteme, S.172; Hart, MedR 2012, 1 (14).

101



6 Die sozialrechtliche Pflicht zum Risikomanagement
als Schutzgesetz

Neben § 823 I BGB konnte eine mittelbar haftungsrechtliche Pflicht des
Krankenhaustrdagers zum RM auch nach § 823 II BGB bestehen, wenn
die sozialrechtliche Pflicht zur Einrichtung und Ausgestaltung von
RMS ein deliktrechtliches Schutzgesetz darstellt. Unter diesen Um-
stinden wére die dem Krankenhaustrdger vom Sozialrecht auferlegte
Verhaltensanforderung auch automatisch im Haftungsrecht durch-
setzbar.?%¢ Fraglich ist, ob hierfiir die Schutzgesetzeigenschaft von §
135a IT Nr.2 SGB V, von § 137 I 1 Nr.1, Id) SGB V und auch fiir die
KOM-RL des GBA jeweils gesondert untersucht werden muss. Die
Regelung des § 135a I Nr.2 SGB V verpflichtet den Krankenhaustrager
lediglich zum , Ob” des RM ohne das ,Wie” ndher zu konkretisie-
ren.>¥ Durch § 137 11 Nr.1, Id) SGB V wird der GBA ermdichtigt, die
verpflichtenden Mafinahmen aus § 135a SGB V zu prézisieren; er soll
dabei insbesondere Mindeststandards fiir Risikomanagement- und
Fehlermeldesysteme festlegen. Die auf dieser Grundlage am 23.1.2014
beschlossene, aber noch nicht in Kraft getretene KQM-RL des GBA be-
inhaltet neben der allgemeinen Pflicht zum ,,Ob” des RM auch konkre-
tere Vorgaben zum ,Wie”, sodass es sachgemafs erscheint, die folgen-
de Priifung unter Beriicksichtigung des Gesamtzusammenhangs auf
diese Regelung zu konzentrieren. Dies entspricht auch dem Vorgehen
bei den Unfallverhiitungsvorschriften (UVV) der Berufsgenossen-
schaften, da hier ebenfalls nur die Schutzgesetzqualitdt der Vorschrif-
ten selbst und nicht z.B. die der Erméchtigungsnorm (§ 15 I SGB VII)
untersucht wird.>3 Erst wenn die Schutzgesetzeigenschaft der Richtli-

5%  Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 G 3; Katzenmeier, in: Dauner-Lieb/Langen, BGB, § 823
Rn.522.

57 Lediglich Patientenbeschwerdemanagementsysteme werden in der Norm genannt;
hierzu s. bereits weiter oben: Kap.3.1.2; s. auch: Hart, MedR 2007, 383 (389); ders., in:
Rieger/Dahm/Steinhilper, HK-AKM, 4605 Rn.19; Zink, Medizinische Fehlermeldesyste-
me, insb. 5.142; Bergmann/Wever, Die Arzthaftung, S.237.

538 S.u.a.: Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823Rn.150.
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nie zu verneinen sein sollte, ist hilfsweise der Charakter der §§ 135a II
Nr.2, 13711 Nr.1, Id) zu priifen.5°

6.1 Charakterisierung als Schutzgesetz

Der Begriff des Schutzgesetzes war und ist umstritten, sodass im
Schrifttum und auch in der Rspr. zahlreiche verschiedene Vorausset-
zungen fiir eine Charakterisierung als Schutzgesetz diskutiert wer-
den.>*0 Trotz dieser Vielzahl unterschiedlicher Stellungnahmen soll die
folgende Priifung der Schutzgesetzeigenschaft anhand einiger wei-
testgehend anerkannter Kriterien erfolgen, um eine systematische und
transparente Beurteilung zu gewdhrleisten.

6.1.1 Deliktisches Gesamtsystem

Nach der Rspr. des BGH gilt es im Rahmen des § 823 II BGB stets zu
priifen, ob die Zubilligung einer Schutzgesetzeigenschaft "im Lichte
des haftungsrechtlichen Gesamtsystems" tragbar erscheint.54! Unter
diesem Stichpunkt werden verschiedenste Kriterien erortert, die nicht
alle tiberzeugen und zum Teil auch bereits in den nachfolgenden Prii-
fungspunkten enthalten sind.>*? Vorliegend soll somit nur herausge-
stellt werden, ob bereits die Systematik des Deliktrechtes einer
Schutzgesetzeigenschaft der KQM-RL generell entgegensteht. Das
Haftungsrecht hat sich bewusst gegen eine umfassende Generalklausel
fiir schuldhafte Schdden Dritter entschieden und basiert stattdessen

539 So wird z.B. bei Verwaltungsvorschriften zum Teil lediglich die Erméachtigungsnorm
als Schutzgesetz anerkannt, da es den Vorschriften selbst an der Aufienwirkung und
somit dem Erfordernis der Rechtsnorm fehle: Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823
Rn.396; Fiir weitere Nachweise s. Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823 Rn.151; a.A. Hager,
in: Staudinger, BGB, § 823 E 26.

50 Vegl. Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 G 16; Spickhoff, in: Soergel, BGB, § 823 Rn.194;
ders., Gesetzesverstofs und Haftung, S.97; Maier-Reimer, NJW 2007, 3157 (3157).

541 Zur erstmaligen Verwendung dieser Formulierung s. BGH, 18.05.1976, VI ZR 241/73,
Juris Rn.13.

52 Tiefergehend mit Nachweisen aus der Rspr.: Spickhoff, in: Soergel, BGB, § 823 Rn.199.
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auf den drei Grundtatbestdnden der §§ 823 I, II, 826 BGB.5* Einigkeit
fiir die Beurteilung des Schutzgesetzcharakters besteht deshalb dahin-
gehend, dass der Anwendungsbereich des § 823 II BGB angemessen
zu begrenzen ist, um eine Wirkung als deliktische Generalhaftung zu
verhindern.®* Hierfiir wird zum Teil gefordert, dass die Regelung
subsididr gegentiber anderen Anspriichen sein miisse und dass somit
aufierhalb von strafrechtlichen Normen eine Qualifizierung als
Schutzgesetz ausscheide, insoweit die entsprechenden Rechtsgiiter des
Geschéddigten anderweitig hinreichend geschiitzt sind.>*> Wie bereits
herausgestellt, besteht bei fehlenden RM-Mafsnahmen bereits ein de-
liktischer Ersatzanspruch des Geschddigten aus § 823 I BGB, sodass
nunmehr fraglich ist, ob dieser Anspruch bereits eine Charakterisie-
rung als Schutzgesetz ausschliefit. Dies diirfte, ohne den Meinungs-
streit im Finzelnen darlegen zu miissen, abzulehnen sein,5#¢ da fiir die
Rechtsgiiter, die bereits unter den Schutz des § 823 I BGB fallen, gera-
de nicht die Gefahr einer deliktrechtlich ungewollten Generalhaftung
besteht.’*” Zudem ist auch sonst kein Grund ersichtlich, warum § 823
II BGB nicht als weitere Anspruchsgrundlage neben § 823 I BGB in Be-
tracht kommen sollte,’*8 sondern es ist vielmehr der Ansicht zuzu-
stimmen, dass die beiden Absatze des § 823 BGB stets konkurrieren.>#
Folglich steht der Schutz des Patienten aus § 823 I BGB der Annahme

53 Vegl. Kotz/Wagner, Deliktsrecht, Rn.93 f.; Staudinger, in: Schulze, u.a., Vorbemerkung zu
§§ 823-853 Rn.8; Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823 Rn.0,1; Katzenmeier, in: Dauner-
Lieb/Langen, BGB, Vorbemerkung zu §§ 823 Rn.3; Canaris, in: Canaris/Diederichsen , FS
fur Karl Larenz, S.27 (48).

54 Vel. Canaris, in: Canaris/Diederichsen , FS fiir Karl Larenz, 5.27 (48); Maier-Reimer, NJW
2007, 3157 (3157).

55 BGH, 29.06.1982, VI ZR 33/81, NJW 1982, 2780 (2781); Fiir weitere Nachweise s. Hager,
in: Staudinger, BGB, § 823 G 6; Maier-Reimer, NJW 2007, 3157 (3157); a.A.: Canaris, in:
Canaris/Diederichsen , FS fuir Karl Larenz, S5.27 (62 f.).

546 Tiefergehend zum Meinungsstand der Subsidiaritat: Hager, in: Staudinger, BGB, § 276
Gé.

547 Maier-Reimer, NJW 2007, 3157 (3157); s. auch: Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823 Rn.158.

58 So ist nach Spickhoff generell nicht ersichtlich, warum eine zusédtzliche Anspruchs-
grundlage tiber § 823 II BGB schaden soll: Spickhoff, in: Soergel, BGB, § 823 Rn.199.

59 So: Hager, in: Staudinger, BGB, § 276 G 8; Deutsch, Allgemeines Haftungsrechtecht,
Rn.81; Spickhoff, in: Soergel, BGB, § 823 Rn.180.
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eines Schutzgesetzes i.5.d. § 823 II BGB nicht entgegen, auch wenn die
praktische Relevanz des Anspruchs somit ggf. gering ist.%0

6.1.2 Rechtsnorm

Des Weiteren miisste die KQM-RL eine Rechtsnorm i.5.d. Art. 2 EG-
BGB darstellen, wodurch nicht nur Gesetze im formellen Sinne, son-
dern z.B. auch Verordnungen, Satzungen oder auch Entscheidungen
des BVerfG mit Gesetzesrang, Schutzgesetzcharakter haben konnen.5!
Entscheidende Voraussetzung ist jedoch, dass es sich nicht um private
Regelungen, sondern um staatlich initiiertes Recht handelt.?>> Dem-
nach werden z.B. die UVV als Rechtnorm i.5.d. Art.2 EGBGB aner-
kannt, da sie von den Berufsgenossenschaften auf der Grundlage des §
15 I SGB VII erlassen werden.%? Vergleichbar mit den Berufsgenossen-
schaften wird auch der GBA durch ein formelles Gesetz (§ 137 11 Nr.1,
Id 1), § 135a II Nr.2 SGB V) unmittelbar zum Erlass der hier in Frage
stehenden KQM-RL erméchtigt und die Regelungen sind auch fiir die
Leistungserbringer verbindlich und besitzen somit AufSenwirkung.>
Folglich liegt eine untergesetzliche Normkonkretisierung vor, die als
Rechtsnorm i.5.d. Art.2 EGBGB zu qualifizieren ist.

Gegen die Anerkennung der UVV als Schutzgesetz wurde jedoch bis-
weilen vorgebracht, dass das Deliktrecht dadurch in unkontrollierba-
rer Weise an die Berufsgenossenschaften ausgeliefert werde.?> Folg-
lich konnte auch die Anerkennung der KOM-RL damit abgelehnt
werden, dass somit dem GBA ein unmittelbarer, richterlich nicht zu
kontrollierender Einfluss auf die Entwicklung des Haftungsrechtes

550 Zur Funktion des Anspruchs neben § 823 I BGB s. weiter unten: Kap.6.2.

551 Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 G 9; Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823 Rn.147; Briigge-
meier, Haftungsrecht, 5.535; Spickhoff, in: Soergel, BGB, § 823 Rn.186; Canaris, in: Cana-
ris/Diederichsen , FS fiir Karl Larenz, S.27 (45); Katzenmeier, in: Dauner-Lieb/Langen, BGB,
§ 823 Rn.526; Kotz/Wagner, Deliktsrecht, Rn.224.

52 Briiggemeier, Haftungsrecht, S.536; Spickhoff, in: Soergel, BGB, § 823 Rn.186.

553 Vgl. Spickhoff, in: Soergel, BGB, § 823 Rn.186, Marburger, VersR 1983, 597 (605).

554 Zur Rechtsqualitat von RL nach der Rspr. des BSG: Engelmann, MedR 2006, 245 (248).

5% Vgl. Marburger, VersR 1982, 597(605); Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 G 14; Wagner,
in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.395.
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gegeben wiirde.5* Nach hier vertretener Ansicht konnen diese Beden-
ken jedoch weder fiir die UVV noch fiir die Richtlinie geteilt werden.
Zum einen diirfte der praktisch relevante Einfluss aufgrund der paral-
lelen Geltung des § 823 I BGB ohnehin in beiden Fillen eher gering
sein, und zum anderen entspricht es gerade der Intention des § 823 II
BGB, dass der Gesetzgeber tiber Normen innerhalb der staatlichen
Rechtsetzungsbefugnis auch mittelbar die Entwicklung des Delikt-
rechts steuern kann.5”

6.1.3 Ge- oder Verbot

Als weitere Voraussetzung ldsst sich aus dem Tatbestandsmerkmal
,verstofst” des § 823 II BGB die Voraussetzung entnehmen, dass die in
Frage stehende Rechtsnorm ein Ge- oder Verbot enthalten muss.58 Mit
den Worten ,sind nach Mafigabe der §§ 137 und 137d verpflichtet”
schreibt § 135a II SGB V dem Krankenhaustridger zwingend die Ein-
richtung eines RMS nach den Vorgaben der RL des GBA vor und be-
reits der Titel der KQM-RL besagt, dass grundsétzliche , Anforderun-
gen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement” festgelegt
werden. Nach ihrem Inkrafttreten ist die RL auch fiir den jeweiligen
Krankenhaustrdager verbindlich, sodass ein zwingendes Verhaltensge-
bot vorliegt.5>

Dartiber hinaus verlangt die Rspr. jedoch zum Teil, dass sich das Ge-
setz nicht auf die Festlegung allgemeiner Grundsitze beschrdanken
dirfe, sondern zudem auch ausreichend bestimmt sein miisse.>0 In
der Literatur wird dieses Bestimmtheitsgebot nur vereinzelt aufgegrif-

5% Vegl. zu diesem Aspekt bei UVV: Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 G 14; Wagner, in:
MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.395.

557 Vgl. Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.395; Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 G 31.

5% Spickhoff, Gesetzesverstofs und Haftung, S.110 f.; ders., in: Soergel, BGB, § 823 Rn.1945;
Briiggemeier, Haftungsrecht, 5.536; Maier-Reimer, NJW 2007, 3157 (3158).

59 Tiefergehend zur Verbindlichkeit von RL: Engelmann, MedR 2006, 245 (248).

560 S, u.a.: BGH, 9.12.1964, I b ZR 181/62, NJW 1965, 2007 (2007).
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fen®! und teilweise sogar explizit abgelehnt.>*? Vorliegend kann diese
Diskussion dahingestellt bleiben, da in der KQM-RL z.B. Schulungen
oder Fallbesprechungen explizit als Mindeststandards fiir die Einrich-
tung von RMS festgelegt werden (§5 II KQM-RL), sodass die RL hin-
reichend konkret sein diirfte.

6.1.4 Schutzweck

Nach der erstmals anhand von § 823 II BGB entwickelten Normzweck-
lehre muss das potentielle Schutzgesetz als weitere Voraussetzung da-
rauf ausgerichtet sein, genau denjenigen Nachteil zu verhindern, den
der Geschéddigte erlitten hat.563

6.1.4.1 Individualschutzzweck und personaler Schutzbereich

Hierfiir miisste die KQM-RL zunéichst einmal dem Individualrechts-
schutz dienen.?** Dahingehend ist es nicht erforderlich, dass die Inte-
ressen des Einzelnen den alleinigen Zweck der Norm bilden, sondern
es geniigt, wenn deren Schutz, zumindest neben den Allgemeinbelan-
gen, ebenso beabsichtigt ist und nicht lediglich eine objektiv bewirkte
Reflexwirkung darstellt.56> Zur Erfiillung des personalen Schutzbe-
reichs miisste die KQM-RL dariiber hinaus gerade den Schutz des Pa-
tienten zumindest mit beabsichtigen.5¢¢ Insofern dies zu bejahen ist,
wire mit dem Schutz des Patienten auch der Individualschutzzweck

561 Stegers, in: Arbeitsgemeinschaft Rechtsanwilte im Medizinrecht e.V., Leitlinien, Richt-
linien und Gesetz, S.11 (31); Kage, Das Medizinproduktegesetz, 5.352; Zumindest bei
Vermogensschaden zustimmend: Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.399.

52 Nach eingehender Priifung deutlich ablehnend: Spickhoff, Gesetzesverstofs und Haf-
tung, S.118 ff; ders., in: Soergel, BGB, § 823 Rn.196.

53 BGH, 21.10.1991, II ZR 204/90, BGHZ 116, 7 (13); Kotz/Wagner, Deliktsrecht, Rn.229;
Deutsch, Allgemeines Haftungsrechtecht, Rn.64; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Or-
ganisationsverschulden, S.50.

564 Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 G 19; Spickhoff, in: Soergel, BGB, § 823 Rn.195; Teich-
mann, in: Jauernig, BGB, § 823 Rn.44; Kotz/Wagner, Deliktsrecht, Rn.227.

55 BGH, 27.11.1963, V ZR 201/61, NJW 1964, 396 (397); BGH, 14.6.2005, VI ZR 185/04,
NJW 2005, 2923 (2924); BGH, 21.10.1991, II ZR 204/90, BGHZ 116, 7 (13); Hager, in:
Staudinger, BGB, § 823 G 23; Spickhoff, in: Soergel, BGB, § 823 Rn.195.

56 Vel. BGH, 5.2.1980, VI ZR 169/79, NJW 1980, 1792 (1792 £.); Hager, in: Staudinger, BGB,
§ 823 G 24; Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823Rn.160; Kotz/Wagner, Deliktsrecht, Rn.230.
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impliziert, sodass dies im Folgenden einheitlich gepriift werden
kann.5¢7 Ziel der KQM-RL ist es ausdriicklich, die Patientensicherheit
zu fordern (vgl. § 137 Id) SGB V, Praambel der KQM-RL). Dies muss
jedoch nicht unbedingt zum Schutz des Patienten erfolgen, sondern
kann auch zum Schutz des Krankenhaustrdgers vor vermeidbaren
Haftungsschdden normiert worden sein. Dementsprechend hat z.B.
die tiberwiegenden Rspr. zu den UVV entschieden, dass diese zwar
dem Arbeitsschutz dienten, dabei aber insbesondere die Berufsgenos-
senschaft vor Entschddigungsanspriichen bewahren sollen, ohne auch
den Schutz der Arbeitnehmer bewirken zu wollen.58 Diese Ansicht
wurde durch einen groflen Teil der Literatur®® sowie vereinzelte Ent-
scheidungen der Rspr.>”0 deutlich kritisiert. Demnach entspreche es
dem Sinn und Zweck des Arbeitsschutzes, Arbeitsunfille zum Schutze
der Integritdt der Arbeitnehmer zu vermeiden. Dass damit letztlich
auch die Versicherung selbst geschiitzt werde, sei zwar eine ge-
wiinschte Folge, nicht aber ihr primdrer Zweck.5’! Folglich stellt sich
die Frage, ob die KQM-RL durch die Forderung der Patientensicher-
heit den Schutz des Patienten beabsichtigt oder vielmehr dem Kran-
kenhaustrager zur Vermeidung von Haftungsschdden dienen soll. Um
diesen Zweck der Richtlinie feststellen zu konnen, ist zumindest eine
tiberblicksartige Auslegung der noch nicht in Kraft getretenen KQM-
RL sowie von § 137 Id) SGB V als Ermédchtigungsnorm, nach den klas-
sischen Methoden erforderlich:572

57 Zu den verschiedenen Aufbaumoglichkeiten s. Spickhoff, Gesetzesverstofs und Haf-
tung, S.113.

58 BGH, 2.6.1969, VII ZR 76/67, VersR 1969, 827 (Leitsatz); OLG Koln, 13.2.1997, 7 U
173/96, Juris Rn.7; Fiir weitere Nachweise s. Katzenmeier, in: Dauner-Lieb/Langen, BGB,
§ 823 Rn.527; Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823 Rn.150.

569 Spindler, Unternehmensorganisation, S.819 f; ders., in: BeckOK, BGB, § 823Rn.150; Ha-
ger, in: Staudinger, BGB, § 823 G 19; Marburger, VersR 1983, 597 (605).

570 Lehnt die Schutzgesetzeigenschaft dann aber aus anderen Griinden ab: BGH,
07.12.1967, II1 ZR 178 /65, Juris Rn.36.

571 Spindler, Unternehmensorganisation, S.819 f; ders., in: BeckOK, BGB, § 823Rn.150; Ha-
ger, in: Staudinger, BGB, § 823 G 19; Marburger, VersR 1983, 597 (605).

572 Zur Erforderlichkeit der Auslegung bei der Bestimmung des Schutzzwecks s. Spindler,
in: BeckOK, BGB, § 823 Rn.155.
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Im Rahmen der wortlichen Auslegung ist zundchst zu ermitteln, wel-
che Bedeutung einem Ausdruck nach dem allgemeinen Sprachge-
brauch zukommt.573 § 137 Id) SGB V besagt ausdriicklich, dass es sich
beim RM um Mafinahmen zur Erh6hung der Patientensicherheit han-
delt und dementsprechend greift auch die Prdaambel der KQM-RL den
Begriff der Patientensicherheit auf. Seit dem PRG wird der Patient so-
mit explizit im Zusammenhang mit RMS benannt. Dies diirfte nach
dem allgemeinen Sprachgebrauch so zu verstehen sein, dass die Fest-
legung des GBA zugunsten des Patienten, und nicht zum Schutze des
Krankenhaustrédgers erfolgen soll.

Bei der systematischen Auslegung sind die KQM-RL und ihre Erméch-
tigungsgrundlage in ihrem rechtlichen Gesamtzusammenhang zu be-
trachten, um Widerspriiche zu vermeiden und eine einheitliche Geset-
zesanwendung zu wahren.>’* Hierbei ist zundchst einmal festzustellen,
dass der Patient in § 135a II Nr.2 SGB V als Verletzungsobjekt uner-
wihnt bleibt, sondern ausschliefilich die Leistungserbringer angespro-
chen und zum QM verpflichtet werden.”> Zudem befinden sich die
Erméchtigungsnormen im vierten Kapitel des SGB V, welches die Be-
ziehungen der Krankenkassen zu den Leistungserbringern regelt. Dies
konnte dafiir sprechen, dass der Gesetzgeber die Interessen des Pati-
enten bewusst ausklammern wollte und stattdessen die Interessen des
Krankenhaustragers fokussierte.5¢ Gegen diese Vermutung spricht je-
doch, dass innerhalb des sozialrechtlichen Dreiecksverhiltnisses alle
Regelungen zwischen Leistungserbringer und Krankenkasse automa-
tisch auch Einfluss auf die Beziehung zwischen Patient und Kosten-
trager sowie zwischen Patient und Leistungserbringer haben. Eine kla-
re Trennung der Rechtsbereiche ist somit gerade nicht moglich, was

573 Honsell, in: Staudinger, Einleitung zum BGB Rn.139; Zippelius, Juristische Methodenleh-
re, S.42 f.

574 Tiefergehend: Honsell, in: Staudinger, Einleitung zum BGB Rn.143 ff.; Larenz, Metho-
denlehre der Rechtswissenschaft, S.325; Zippelius, Juristische Methodenlehre, S.43.

575 Vgl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S5.238.

576 Vgl. hierzu: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.238.
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dem Gesetzgeber auch bewusst sein diirfte.5”” Folglich ldsst die syste-
matische Interpretation mehrere Deutungsmoglichkeiten zu und
spricht somit weder fiir noch gegen einen durch die KQM-RL beab-
sichtigten Schutz des Patienten.

Fiir die historische Auslegung gilt es zu priifen, welchen Zweck der
Gesetzgeber mit dem Gesetzeswortlaut ausdriicken wollte.5”8 Die
Pflicht zum internen QM und somit auch zum RM wurde erstmals mit
der GKV-Gesundheitsreform 2000 in das SGB V implementiert, und in
diesem Zusammenhang erhielt auch der Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen als einer der Vorldufer des GBA5 erstmals den
Auftrag, Mafinahmen zum QM zu vereinbaren.5® Dabei besagt die
Gesetzesbegriindung, dass unter QM eine Managementmethode zu
verstehen sei, die es den Leistungserbringern ermogliche Qualitédtsde-
fizite zu erkennen und abzustellen. Die Interessen der Patienten wer-
den dabei lediglich insofern angesprochen, als dass diese ebenfalls be-
riicksichtigt werden miissten.%8! Folglich wird hier weniger der ge-
sundheitliche Schutz des Patienten als vielmehr die Definition als Ma-
nagementmethode in den Fokus des Gesetzes gertickt. Somit konnte
die Entstehungsgeschichte zunéchst dafiir sprechen, dass der Gesetz-
geber mit der Pflicht zum RM nicht den Schutz des Patienten, sondern
lediglich eine Qualitdtsverbesserung zugunsten der Leistungserbrin-
ger bezwecken wollte. Fraglich ist, ob sich diese Interpretation des ge-
setzgeberischen Willens auch noch mit Inkrafttreten des PRG auf-
rechterhalten ldsst. Anhand des Namens sowie der Gesetzesbegriin-
dung ist eindeutig ersichtlich, dass es sich um ein Gesetz primér zu-
gunsten des Patienten handelt. Zudem besagt die Zielsetzung des PRG
eindeutig, dass Risikovermeidungssysteme dazu beitragen sollen, , die

577 Vgl. BSG, Urteil vom 16.09.1997, AZ 1 RK 17/95, Juris Rn27 £.; Becker/Kingreen, in: ders.,
SGBV, § 135 Rn 4.

578 Tiefergehend: Larenz, Methodenlehre der Rechtswissenschaft, 5.17.

579 Tiefergehende Informationen zur Griindung des GBA sowie zu den Vorgédngerorgani-
sationen: Hellkotter, in: Hinlein/Kruse/Schuler, SGB V, § 92 Rn.1.

50 BGBLI Nr. 59 v. 29.12.1999, S.2626 (2637 f.); s.auch: BT-Drs.14/1245, S.86; Zink, Medi-
zinische Fehlermeldesysteme, S.80.

581 BT-Drs.14/1245, S.86.
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Behandlungsabldufe in immer komplexer werdenden medizinischen
Prozessen zum Schutz der Patientinnen und Patienten zu optimie-
ren.”582 (eigene Unterstreichung). Dies entspricht auch dem zeitge-
schichtlichen Zusammenhang, wonach die Themen Patientenschutz
und Patientenrechte zum Schutz des Patienten im Rahmen der Patien-
tensicherheitsbewegung zunehmend Bedeutung erlangt haben.58
Folglich ist nach der Entstehungsgeschichte des § 137 Id) SGB V da-
rauf zu schlieflen, dass die Vorgaben der KQM-RL primédr dem Schutz
des Patienten dienen sollen.

Die teleologische Interpretation geht davon aus, dass der Gesetzgeber
Verhaltensweisen zugunsten bestimmter Ziele vorschreibt, sodass die
Norm so auszulegen ist, dass ihr Sinn und Zweck am ehesten verwirk-
licht wird.5* Wichtige Hinweise hierfiir sind i.d.R. in der Entste-
hungsgeschichte eines Gesetzes sowie in der Beriicksichtigung eines
moglicherweise erfolgten Bedeutungswandels zu finden.58> Die Ent-
stehungsgeschichte wurde bereits im Rahmen der historischen Ausle-
gung ermittelt, und aufgrund der Aktualitdt des PRG sowie der KQM-
RL diirfte davon auszugehen sein, dass dieser Gesetzeswille noch mit
dem aktuellen Gesetzeszweck tibereinstimmt. Demnach ist die anvi-
sierte Erhohung der Patientensicherheit so zu verstehen, dass ver-
meidbare Fehler im Betriebsablauf verhindert werden sollen, um so-
mit die korperliche Integritdt der Patienten so weit wie moglich zu
schiitzen. Die Verringerung von Haftungsrisiken diirfte hierbei - eben-
so wie bei den UVV - lediglich eine ebenfalls gewtinschte Folge dar-
stellen. Folglich wird der Patient vom personalen Schutzbereich der
KOM-RL erfasst und es liegt somit auch ein Individualschutzzweck

vOr.>86

582 BT-Drs.17/10488, S.1.

583 Zur Patientensicherheitsbewegung s. bereits Kap.2.1.2.

584 Vel. Zippelius, Juristische Methodenlehre, S.49 £.; Sicker, in MiiKo, BGB Bd.1, Einleitung
Rn.142; Honsell, in: Staudinger, BGB, Einleitung zum BGB Rn.57.

585 Zippelius, Juristische Methodenlehre, S.50 f.

586 So zu den UVV: Spindler, Unternehmensorganisation, S.819 f; ders., in: BeckOK, BGB, §
823 Rn.150; Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 G 19; Marburger, VersR 1983, 597 (605).
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6.1.4.2 Sachlicher und modaler Schutzbereich

Die Verletzung des Patienten durch fehlende RM-Mafinahmen miisste
auflferdem auch vom sachlichen Schutzzweck der KQM-RL erfasst
werden. Dies ist der Fall, wenn der Schaden an einem Rechtsgut ent-
standen ist, zu dessen Schutz die Norm erlassen wurde.58” Hierbei
diirfte es nach dem dargestellten Sinn und Zweck der RM-Pflicht of-
tfensichtlich sein, dass lediglich Koérper und Gesundheit des Patienten
in den Schutzbereich der Norm fallen, wihrend z.B. im Krankenhaus
beschddigte Vermogensgegenstande hiervon ausgeschlossen sind.>%8
Somit ist im Rahmen des § 823 II BGB stets zu priifen, auf welche
Rechtsgiiter der Patient seinen Schadensersatzanspruch stiitzt.

Dariiber hinaus verlangt der modale Schutzzweck schliefilich noch,
dass das geschiitzte Rechtsgut der geschiitzten Person auch auf eine
Art und Weise verletzt worden ist, die von der Vorschrift gerade ver-
hindert werden soll (sog. Schutzzweckzusammenhang).5® Vorliegend
dienen RMS dazu, den Patienten davor zu schiitzen, dass dieser im
Rahmen der Krankenhausbehandlung durch Umstinde zu Schaden
kommt, die durch eine sachgerechte Beobachtung und Organisation
zu verhindern gewesen wiaren.> Dies gilt es somit fiir einen Scha-
densersatzanspruch aus § 823 II BGB in jedem Einzelfall zu priifen
und abzugrenzen.

6.1.5 Schutz mit Mitteln des Privatrechts

Uber diesen Schutzzweck im engeren Sinne hinaus wird bisweilen ge-
fordert, dass es auch dem konkreten Willen des Gesetzgebers entspre-
chen miisse, dass er dem Geschddigten mit der Norm einen subjektiv-
deliktischen Anspruch gegen den Schidiger eintriumen wollte, wenn

587 BGH, 14.6.2005, VI ZR 185/04, NJW 2005, 2923 (2924); Hager, in: Staudinger, BGB, § 823
G 26; Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823Rn.159; Kotz/Wagner, Deliktsrecht, Rn.235.

588 Zum geschiitzten Risiko s. bereits weiter oben: Kap.2.2.1.

59 BGH, 14.6.2005, VI ZR 185/04, NJW 2005, 2923 (2924); BGH, 9. 12.1969, VI ZR 101/68,
NJW 1970, 421; Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 G 27; Spindler, in: BeckOK, BGB, §
823Rn.161; Kotz/Wagner, Deliktsrecht, Rn.238.

50 Zu dieser Funktion von RMS s. bereits weiter oben: Kap.2.2.2.
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dieser sein Verhaltensgebot verletzt.>! Hierbei diirfte jedoch Spickhoff
darin zuzustimmen sein, dass der Gesetzgeber wohl kaum bei jeder
Norm auch deren haftungsrechtliche Konsequenzen mit bedenkt, so-
dass sich wohl auch der dahingehende Wille des Gesetzgebers nicht
hinreichend feststellen lassen wird.?> Demnach ist vielmehr negativ
zu priifen, ob Anhaltspunkte ersichtlich sind, die dafiir sprechen, dass
der Gesetzgeber dem Geschddigten gerade keinen deliktischen Ersatz-
anspruch einrdumen wollte.5 Dies wire insbesondere dann anzu-
nehmen, wenn die Konsequenzen fiir einen Verstofd gegen die Pflich-
ten der Richtlinie bereits abschlieffend im SGB V geregelt sind.>** In
diesem Fall wiirde eine Ergdnzung durch einen deliktischen Scha-
densersatzanspruch tiiber § 823 II BGB dem vom Gesetzgeber entwi-
ckelten Regelungszusammenhang widersprechen.? Die Sanktionie-
rung der RM-Pflicht wird ebenfalls in die Verantwortung des GBA ge-
legt, indem dieser nach § 137 I 2 SGB V Konsequenzen fiir diejenigen
Leistungserbringer vorsehen kann, die ihren festlegten Anforderungen
nicht hinreichend nachkommen. Hierbei werden insbesondere Vergii-
tungsabschldge nach § 8 IV KHEntgG als Instrumentarium genannt.5%
Nach Zink sei dies als abschliefSfende Sanktionsregelung zu werten,
sodass es keiner zusidtzlichen Durchsetzung mittels eines zivilrechtli-
chen Schadensersatzanspruches bediirfe.*” Diese Auffassung kann
vorliegend nicht uneingeschriankt geteilt werden. Die bestehende
Sanktionsmoglichkeit des § 137 12 SGB V bezieht sich lediglich auf die
fehlende Umsetzung generell und ist somit unabhéngig von konkreten

91 Vegl. Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823 Rn.156; Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 G 21;
Canaris, in: Canaris/Diederichsen, FS fiir Karl Larenz, S.27 (47).

52 Spickhoff, Gesetzesverstofs und Haftung, 5.123 f.

53 Vgl. BGH, 27.11.1963, V ZR 201/61, NJW 1964, 396 (397); BGH, 5.2.1980, VI ZR 169/79,
NJW 1980, 1792 (1792); BGH, 14.6.2005, VI ZR 185/04, NJW 2005, 2923 (2924); Spickhoff,
Gesetzesverstofs und Haftung, S.138; ders., in: Soergel, BGB, § 823 Rn.200; Hager, in:
Staudinger, BGB, § 823 G 23; Maier-Reimer, NJW 2007, 3157 (3157).

94 Vgl. Spickhoff, Gesetzesverstofs und Haftung, insb. S5.155.

55 So allgemein: Spickhoff, Gesetzesverstof und Haftung, S.138.

5% Roters, in: KassKomm, SGB V, § 137 Rn.22 f.; Becker, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 137
Rn.9.

57 Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.238.
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Schadensfillen. Folglich steht sie in keinem unmittelbaren Zusam-
menhang zum potentiell geschddigten Patienten, dem auch in keiner
anderen Vorschrift des SGB V die Moglichkeit eingerdumt wird, indi-
viduelle Anspriiche geltend zu machen, wenn der Krankenhaustrager
seiner Pflicht zum RM nicht hinreichend nachkommt und er hierdurch
einen Schaden erleidet. Fraglich ist, ob der Gesetzgeber hierauf be-
wusst verzichtet hat.5 Dies ist vorliegend nicht mit Sicherheit festzu-
stellen, da es ebenso moglich wire, dass der Gesetzgeber die Frage
tiber einen individuellen Anspruch schlicht nicht im Blick hatte oder
dass er selbstverstindlich angenommen hat, dass der Geschddigte ei-
nen Anspruch tiber § 823 I oder II BGB geltend machen kann. Auf-
grund dieser Unklarheit spricht die bestehende Sanktionsnorm weder
fiir noch gegen einen bewusst beabsichtigten Schadensersatzanspruch
des Patienten bei Verstofs gegen die Richtlinie.

Anders konnte sich dies jedoch mit Blick auf den Einfiihrungszusam-
menhang gestalten. Wie bereits dargestellt, erhielt der Bundesaus-
schuss der Krankenkassen und Krankenh&user erstmals mit der GKV-
Gesundheitsreform 2000 den Auftrag, Maffnahmen zum QM zu ver-
einbaren.’ Dazu besagt die Gesetzesbegriindung, dass sich die Vor-
gaben fiir das einrichtungsinterne QM auf Mindestanforderungen be-
schrianken sollen, damit die einrichtungsspezifischen Gegebenheiten
bei der Einfithrung und Umsetzung hinreichend berticksichtigt wer-
den konnen.®® Demnach wollte der Gesetzgeber die Mafinahmen zur
Erhohung der Patientensicherheit weitestgehend in der Eigenverant-
wortung der Krankenh&duser belassen und hat darauf vertraut, dass
ein effektives RM auch ohne tiefgreifende Steuerung von aufsen er-
reicht werden kann.®! Diese selbstregulatorische Gesetzgebung konn-
te einer deliktischen Inanspruchnahme des Krankenhaustragers durch

58 So Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, 5.238 f.

59 BGBL I Nr. 59 v. 29.12.1999, S.2626 (2637 £.); s.auch: BT-Drs.14 /1245, S.86; Zink, Medi-
zinische Fehlermeldesysteme, S.80.

600 BT-Drs.14/1245, S.89.

601 So verweist die Gesetzesbegriindung auch darauf, dass das Bewusstsein fiir die Not-
wendigkeit des QM gewachsen sei: BT-Drs.14/1245, S.89.
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den Patienten tiber § 823 II BGB entgegenstehen. Auch mit dem PRG
scheint sich hieran nichts Grundlegendes gedndert zu haben, da der
GBA auch weiterhin fiir die Konkretisierung des internen QM zustédn-
dig ist und nach § 137 Id) SGB V explizit dazu angehalten wird, ledig-
lich Mindeststandards fiir die Umsetzung von Fehlervermeidungssys-
temen festzulegen.®9? Andererseits jedoch wurde die Pflicht zum RM
durch eine Konkretisierung der Ermédchtigungsgrundlage des § 137 Id)
SGB V nachdriicklich hervorgehoben und somit vom Gesetzgeber
selbst vermehrt in den Mittelpunkt gestellt. Insgesamt ist also festzu-
stellen, dass durch die KQM-RL zum einen die Rechte des Patienten
an einer standardgeméfien Behandlung besser geschiitzt werden sol-
len und dass zum anderen hierfiir auch die Pflicht zum RM stérker be-
tont wird. Da jedoch keine individuelle Anspruchsgrundlage einge-
fiihrt wurde, auf die sich der Patient stiitzen kann, wenn er durch ein
mangelndes RM in seinen Rechten verletzt wird, besteht letztendlich
ein dahingehendes soziales Schutzbediirfnis.®® Insofern diirfte es der
Intention des Gesetzgebers in Bezug auf die KQM-RL gerecht werden
tiber § 823 II BGB sowohl die Rechte des Patienten gegeniiber den
Leistungserbringern zu stirken als auch die Durchsetzung der RM-
Pflicht zu verschérfen.t® Auch wenn der dahingehende Wille des Ge-
setzgebers nicht eindeutig zu ermitteln ist, sind aber zumindest keine
Anhaltspunkte ersichtlich, die generell gegen einen Schutz des Patien-
ten tiber § 823 II BGB sprechen.®® Zusammenfassend wird somit ver-
treten, dass die noch nicht in Kraft getretene KQM-RL ein Schutzge-
setz i.5.d. § 823 II darstellt.

6.2 Funktion des Anspruches aus § 823 II BGB

Nach der dargelegten Priifung kann der Patient also unter bestimmten
Voraussetzungen einen Anspruch auf Schadensersatz gegen den

602 Vel. Hart, MedR 2013, 159 (164).

603 Zur Voraussetzung eines sozialen Schutzbediirfnisses s. Briiggemeier, Haftungsrecht,
S.539.

604 Zu diesen Zielen des PRG vgl. BT-Drs.17/10488, S.1.

605 A.A., allerdings bezogen auf § 135a I 1 Nr.1 SGB V a.F. s. Zink, Medizinische Fehler-
meldesysteme, S.237 f.
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Krankenhaustrdager aus § 823 II i.V.m. der KQM-RL geltend machen,
wenn der Trager gegen seine Pflicht zum RM verstofien hat und der
Patient dadurch geschdadigt wurde. Es stellt sich jedoch die Frage, wel-
che Funktion einem solchen Anspruch neben § 823 I BGB iiberhaupt
noch zukommt. Im Gegensatz zu § 823 I BGB kniipft § 823 II BGB nicht
an die schuldhafte Herbeifiihrung eines bestimmten Verletzungserfol-
ges an, sondern verlangt die Verletzung bestimmter Verhaltensgebo-
te.?% Indem mit der Vorschrift gesetzlich normierte Verhaltensregeln
aus anderen Rechtsbereichen in das Deliktsrecht transformiert wer-
den, geht es hierbei stets um politische Steuerung.®"” Insbesondere im
Verhiltnis zu § 823 I BGB wird § 823 II BGB zudem eine Konkretisie-
rungsfunktion zugesprochen.®® Demnach werden durch anerkannte
Schutzgesetze auch die deliktischen Sorgfaltspflichten préazisiert, in-
dem sie zumindest einen Mindeststandard bilden, der dann auch im
Rahmen des § 823 I BGB zur Beurteilung des Verschuldens von der
Rspr. beachtet werden muss.®® Allerdings diirfte insoweit der Litera-
tur darin zuzustimmen sein, dass diese Funktion nur von geringer
praktischer Relevanz ist, da die Rspr. die normativen Ausformungen
durch den Gesetzgeber ohnehin schon bei der Feststellung des nach §
823 I BGB anzulegenden Sorgfaltsmafistabs hinreichend berticksich-
tigt.610 Fiir die Darlegungs- und Beweislast diirften sich vorliegend
ebenfalls kaum Unterschiede ergeben, da die Rspr. bei beiden Haf-
tungsgrundlagen weitestgehend die gleichen Beweiserleichterungen

606 Teichmann, in: Jauernig, BGB, § 823 Rn.1.

607 Vgl. Briiggemeier, Haftungsrecht, 5.536; Spickhoff, Gesetzesverstofs und Haftung, S.61;
Katzenmeier, in: Dauner-Lieb/Langen, BGB, § 823 Rn.522; Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, §
823 Rn.384.

608 Vgl Katzenmeier, in: Dauner-Lieb/Langen, BGB § 823 Rn.523; Canaris, in: Cana-
ris/Diederichsen, FS fiir Karl Larenz, S.27 (51); Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823
Rn.385; Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 G 1; Spickhoff, Gesetzesverstofs und Haftung,
S.61 ff.

609 Vel. Spickhoff, Gesetzesverstofs und Haftung, S.62 f. Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823
Rn.385; Canaris, in: Canaris/Diederichsen, FS fiir Karl Larenz, S.27 (54).

610 Hierzu s. bereits weiter oben: Kap.5.2.2.3; s. auch: Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 G 1;
Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.50.
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anwendet.t!! Insgesamt ist die praktische Relevanz der Schutzgesetz-
haftung somit zwar eher gering, jedoch aus anderen Griinden dennoch
interessant. Uber § 823 II BGB kann das Haftungsrecht, unabhingig
von der Rspr., direkt an der Weiterentwicklung der aufierdeliktischen
Gesetze partizipieren.®'? Somit wird tiber § 823 II BGB auch jede Er-
neuerung oder Erweiterung der KQM-RL direkt haftungsrechtlich re-
levant. Insoweit konnte es die Akzeptanz der Richtlinie erh6hen, wenn
durch die Anwendung von § 823 II BGB auf den iiber § 823 I BGB er-
forderlichen Umweg iiber die richterliche Rechtsentwicklung verzich-
tet werden kann. Dies gilt natiirlich nur, insoweit die Richtlinie noch
den aktuellen Standard guter Organisation abbildet, da die Rspr. an-
dernfalls durchaus dazu aufgerufen ist, iiber § 823 I BGB hohere oder
andere Sorgfaltsgebote zu statuieren.613

611 Vgl. Canaris, in: Canaris/Diederichsen, FS fiir Karl Larenz, S.27 (51 {.); Kotz/Wagner, De-
liktsrecht, Rn.246.

612 Vel. Hager, in: Staudinger, BGB, § 823 G 3; Spickhoff, Gesetzesverstofs und Haftung,
S.59,73; Katzenmeier, in: Dauner-Lieb/Langen, BGB, § 823 Rn.523; Canaris, in: Cana-
ris/Diederichsen, FS fiir Karl Larenz, S.27 (48).

613§ 823 II BGB bildet fiir den Sorgfaltsmafsstab des § 823 I BGB lediglich einen Mindest-
standard, keine Hochstanforderung: Spickhoff, Gesetzesverstof$ und Haftung, S.64 ff.;
Canaris, in: Canaris/Diederichsen, FS fur Karl Larenz, S.27 (54).
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7 Bewertung und Ausblick

Als Ergebnis der Arbeit konnte bisher festgestellt werden, dass der
Krankenhaustrdger nach dem SGB V zum RM verpflichtet ist und dass
dariiber hinaus ein fehlerhaftes RMS auch einen eigenstandigen Haf-
tungsgrund darstellt, fiir den der Krankenhaustrdger sowohl iiber §
823 I BGB als auch tiber § 823 II BGB von einem hierdurch geschadig-
ten Patienten in Anspruch genommen werden kann und der aufgrund
der Beweiserleichterungen bei Organisationsfehlern auch unter den
dargestellten Umstdnden praktisch durchsetzbar ist. Es stellt sich je-
doch die Frage, wie diese Pflicht, insbesondere im Hinblick auf die
Ziele, die der Gesetzgeber mit dem PRG verfolgt, zu beurteilen ist.
Dabei gilt es vorab zu priifen, inwieweit fehlerhafte RMS als Haf-
tungsgrund mit dem Verschuldensprinzip des Deliktrechts vereinbar
sind (7.1). Hiermit soll ein Aspekt aufgegriffen werden, der wiederholt
Gegenstand von Diskussion zur Entwicklung des Arzthaftungsrechtes
isttl4 und auch bei Uberlegungen zu denkbaren Reformoptionen vor
dem PRG, vielfach diskutiert wurde.?!> Daran anschliefsend ist festzu-
stellen, ob dem mangelhaften RM als Haftungsgrund iiberhaupt eine
praktische Relevanz innerhalb des bereits geltenden Haftungsrechts
zukommt. (7.2). Des Weiteren ist zu beurteilen, ob die Pflicht zum RM
im Sinne des Gesetzgebers der dargestellten Problemlage des Arzthaf-
tungsrechtes sowie den Interessen der beteiligten Parteien gerecht
wird (7.3) und wie diesbeziiglich die dargelegte Rechtslage nach In-
krafttreten des PRG zu beurteilen ist, bzw. ob noch Anpassungen der
Rechtslage vorgenommen werden sollten (7.4).

614 Laufs, in: Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwicklung der Arzthaftung, S.1 (11); Katzen-
meier, Arzthaftung, S.177 ff; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn.185; Laufs, in:
Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwicklung der Arzthaftung, S.1 (11); Wagner, in: MiiKo,
BGB Bd.5, § 823 Rn.733.

615 Fiir weitere Literaturnachweise s. Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, § 823 Rn.733
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7.1 Ablosung des Verschuldensprinzips?

Das deutsche Deliktsrecht beruht auf dem Verschuldensprinzip, das
bei der Beratung zum BGB sowie bei allen Reformen als bewusster Be-
standteil der Haftung angesehen wurde und grundsitzlich auch im
Arzthaftungsrecht gilt.61¢ Dieses Prinzip soll einen gerechten Aus-
gleich zwischen dem Interesse an der Freiheit zum Handeln und dem
Interesse nicht geschddigt zu werden darstellen,®!” indem die indivi-
duelle Freiheit zum sorgfaltsbewussten Tdtigwerden gesichert wird
und erst derjenige haften muss, der zumindest fahrldssig vorgegangen
ist.618 Daneben existiert jedoch auch das Prinzip der Gefdhrdungshaf-
tung, bei dem es im Gegensatz dazu lediglich darauf ankommt, ob
sich eine von dem Verantwortlichen beherrschte Gefahr verwirklicht
hat, unabhédngig davon, ob die erforderliche Sorgfalt eingehalten wur-
de.t!® Dies wird damit gerechtfertigt, dass derjenige, der eine tiberma-
Bige Gefahr zu seinem Nutzen erdffnet und unterhilt, auch die Scha-
den tragen soll, die hieraus typischerweise resultieren konnen.6?0 Die
Tatbestinde zur Gefahrdungshaftung bilden dabei aber nach h.M. le-
diglich eine Ausnahme vom Grundsatz der Verschuldenshaftung und
sind vom Gesetzgeber selbst festzulegen (sog. Enumerationsprin-

616 Vgl. Deutsch, Allgemeines Haftungsrechtecht, Rn.5; Spindler, in: BeckOK, BGB, § 823
Rn.0,3; Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, Vorbemerkung zu§§ 823 ff. Rn.16; Kotz/Wagner,
Deliktsrecht, Rn.112; Speziell zum Arzthaftungsrecht s. Pelz, in: Laufs/Wienke/Hirsch
u.a., Die Entwicklung der Arzthaftung, S.41 (41).

617 Deutsch, Allgemeines Haftungsrechtecht, Rn.5; Pfliiger, Krankenhaushaftung und Or-
ganisationsverschulden, S.256 f.

618 Deutsch, Allgemeines Haftungsrechtecht, Rn.21; Katzenmeier, Arzthaftung, S.186;
Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn.185; Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, Vorbemerkung
zu§§ 823 ff. Rn.16.

619 Kotz/Wagner, Deliktsrecht, Rn.492.

620 Deutsch, Allgemeines Haftungsrechtecht, Rn.636; ders., NJW 1992, 73 (74); Fuchs, De-
liktsrecht, 5.233; So zum ProdHaftG: Ufer/Stapf, in: Hellmann/Ehrenbaum, Umfassendes
Risikomanagement im Krankenhaus, S.241 (242).
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zip).621 Dahingehend ist auch im Arzthaftungsrecht die Normierung
einer Gefdhrdungshaftung seit langer Zeit Gegenstand rechtspoliti-
scher Diskussionen,%??> wurde aber von der iiberwiegenden Literatur
sowie dem Gesetzgeber bislang auch nach Inkrafttreten des PRG mit
guten Griinden abgelehnt.®?> Dennoch findet sich im Schrifttum teil-
weise die Anmerkung, dass die Entwicklung des Deliktsrechts in den
vergangenen Jahren sukzessive zu einer zumindest faktischen Aus-
hohlung des Verschuldensprinzips gefiihrt habe.?* Fraglich ist nun,
was dies fiir die Pflicht zum RM bedeutet. Grundséatzlich wollte der
Gesetzgeber mit dem PRG keine Gefdhrdungshaftung einfiihren, son-
dern hat z.B. Forderungen nach weiteren Begiinstigungen fiir den Pa-
tienten bei der Beweislastverteilung, auch fiir Fille einfacher Behand-
lungsfehler, bewusst abgelehnt.®?> Die Pflicht zum RM ist jedoch auch
nach dem nunmehr geltenden Recht in der Regel mit Beweiserleichte-
rungen verbunden und kann sogar eine Haftung des Krankenhaustra-
gers in Bereichen begriinden, in welchen er nicht die Behandlungsleis-
tung schuldet. Diese Sonderstellung unter den Behandlungs- und Or-
ganisationsfehlern rechtfertigt die Frage, ob dadurch die Ndhe der Ge-
tahrdungshaftung erreicht ist.®?¢ Insofern dies der Fall wére, diirfte
Katzenmeier darin zuzustimmen sein, dass ein offener Ubergang von

621 Tiefergehend: Fuchs, Deliktsrecht, S.235; Katzenmeier, in: Dauner-Lieb/Langen, BGB,
Vorbemerkung zu §§ 823ff. Rn.24 f.; Kotz/Wagner, Deliktsrecht, Rn.493; Spindler, in:
BeckOK, BGB, § 823 Rn.0,3; a.A.: Deutsch, Allgemeines Haftungsrechtecht, Rn.11; fiir
zahlreiche Beispiele s. u.a.: Katzenmeier, in: Dauner-Lieb/Langen, BGB, Vorbemerkung
zu §§ 823ff Rn.25; Wagner, in: MiiKo, BGB Bd.5, Vorbemerkung zu§§ 823 ff. Rn.16;
Fuchs, Deliktsrecht, S.233.

62 So bereits: Laufs, in: Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwicklung der Arzthaftung, S.1
(11).

623 Zu den Griinden gegen eine Gefdhrdungshaftung im Arzthaftungsrecht s. Katzenmeier,
Arzthaftung, S.177 ff; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn.185; Laufs, in:
Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwicklung der Arzthaftung, S.1 (11); Wagner, in: MiiKo,
BGB Bd.5, § 823 Rn.733.

624 Vel. Laufs, in: Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwicklung der Arzthaftung, S.1 (7); Kat-
zenmeier, Arzthaftung, S.167; tiefergehend zu dein einzelnen Argumenten nicht nur im
Arzthaftungsrecht: Deutsch, Allgemeines Haftungsrechtecht, Rn.6.

625 Vgl. BT-Drs.17/10488, S.9.

626 Fiir eine dhnliche Fragestellung bezogen auf Organisationspflichten im Krankenhaus
allgemein s. Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, 5.226.
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der Verschuldens- zur Gefdhrdungshaftung die rechtspolitisch ehrli-
chere Losung darstellte.®?”

Damit die Pflicht zum RM als Ubergang zur Gefihrdungshaftung zu
beurteilen ist, miisste hierdurch eine Haftung des Krankenhaustrédgers
fiir die abstrakte Gefdhrlichkeit medizinischer und pflegerischer Be-
treuung im Krankenhaus begriindet werden, die unabhdngig von ei-
genen Unzuldnglichkeiten eintritt.®?® Fiir eine solche Verschiebung zur
Gefdahrdungshaftung spricht, dass durch die Pflicht zum RM die Haf-
tung vorverlagert wird auf einen abstrakten Bereich und somit auf ei-
nen Zeitpunkt, der der eigentlichen Verletzung vorausgeht, ndmlich
auf die systematische Beobachtung, Analyse und Organisation des Be-
handlungsumfeldes.®? Zudem werden die erforderlichen RM-
Mafsnahmen anhand eines objektiven Mafistabes bestimmt, sodass ei-
ne Entindividualisierung der Haftung erfolgt, die nur wenige Mog-
lichkeiten fiir subjektive Entschuldigungsgriinde bietet.®3® Dennoch
wird hier vertreten, dass es sich weiterhin um eine Form der Ver-
schuldenshaftung handelt, da es dem Krankenhaustrdger obliegt, die
generellen Risiken des Behandlungsablaufs durch zumutbare RM-
Mafinahmen effektiv zu steuern und eine Haftung erst dann in Be-
tracht kommt, wenn er dieser Pflicht nicht nachkommt. Somit haftet
der Krankenhaustrdger nicht fiir die abstrakte Gefdhrlichkeit der
Krankenhausbehandlung, sondern fiir die mangelhaften RM-
Mafinahmen und somit fiir eine schuldhafte Pflichtverletzung.t3 Ein
Ubergang zur Gefihrdungshaftung kénnte aber dennoch vorliegen,

627 Katzenmeier, Arzthaftung, S.174.

628 Vegl. Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, 5.257.

629 Vegl. Deutsch, Allgemeines Haftungsrechtecht, Rn.640; Pfliiger, Krankenhaushaftung
und Organisationsverschulden, S.257; Thiifs, Rechtsfragen des Critical Incident Report-
ings in der Medizin, 5.86 f.

630 Zur Objektivierung des Verschuldens im Arzthaftungsrecht und den damit verbun-
denen Auswirkungen auf das Verschuldensprinzip s. .Katzenmeier, Arzthaftung, 5.160
tf.; Zur Entindividualisierung des Verschuldens bei der Organisationsfehlerhaftung s.
Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.258.

631 So zur Organisationshaftung des Krankenhaustrdgers allgemein: Pfliiger, Kranken-
haushaftung und Organisationsverschulden, S.257; s. auch: Wagner, in: MiiKo, BGB
Bd.5, § 823 Rn.733; Deutsch, Allgemeines Haftungsrechtecht, Rn.7.
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wenn sich die RM-Pflicht als so tiberzogen darstellt, dass der Kran-
kenhaustrager einer Haftung trotz sorgtéltigen Bemiithens kaum noch
entgehen kann.®3? Durch die KOM-RL werden dem Krankenhaustra-
ger MindestmafsSnahmen fiir ein standardgemaifies RMS vorgegeben,
wobei er iiber die konkrete Umsetzung des RM-Prozesses in seinem
Krankenhaus noch immer zu grofien Teilen selbst entscheiden kann
(vgl. z.B. § 5 IV KQM-RL). Folglich sind die erforderlichen Mafinah-
men fiir ihn erkennbar und i.d.R. auch ohne tibertriebenen Aufwand
durchfiihrbar, sodass sie nicht zu einer ausufernden Haftungsgefahr
fithren, die nicht mehr mit dem Verschuldensprinzip vereinbar ist. Die
Nahe zu einer zumindest faktischen Gefdhrdungshaftung konnte aber
aufgrund der Beweiserleichterungen zugunsten des Patienten den-
noch erreicht werden. Insofern ein Risiko aus einem Bereich stammt,
der durch ein pflichtgemédfies RMS typischerweise beherrschbar ist,
wird eine schuldhafte Verletzung der RM-Pflicht vermutet. Dies kénn-
te dazu fithren, dass der nunmehr beweisbelastete Krankenhaustrager
haften muss, obwohl ihn kein Verschulden trifft, weil ihm die Exkul-
pation nicht gelingt.®33 Insofern ist dem Argument zuzustimmen, dass
die Umkehr der Beweislast bereits einen Schritt zur Gefdhrdungshaf-
tung darstellt.®3* Im Bereich der RM-Pflicht diirfte sich dieses Problem
jedoch nur geringfiigig stellen, da der Krankenhaustrager zur Gewahr-
leistung seiner Pflicht eine umfassende RM-Struktur implementieren
muss und somit zur systematischen Beobachtung und Analyse aller
Ablaufe, verpflichtet wird. Dies verlangt Transparenz und Systematik,
sodass dem Krankenhaustrager im Falle der pflichtgeméfien Erfiillung
der RM-Pflicht auch ein Nachweis iiber die einzelnen Mafinahmen ge-
lingen diirfte.

632 Tiefergehend: .Katzenmeier, Arzthaftung, S.167; ders. in: Dauner-Lieb/Langen, BGB, Vor-
bemerkung zu §§ 823ff Rn.29.

633 Laufs spricht insofern von einem Ubergangsstadium zwischen Verschulden und objek-
tiver Haftung: Laufs, in: Laufs/Wienke/Hirsch u.a., Die Entwicklung der Arzthaftung, S.1
9).

634 Deutsch, Allgemeines Haftungsrechtecht, Rn.645; Katzenmeier, in: Dauner-Lieb/Langen,
BGB, Vorbemerkung zu §§ 823ff Rn.29.
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Zusammenfassend wird also die Ansicht vertreten, dass durch die
Pflicht zum RM zwar ein Zusammenwirken des Verschuldensprinzips
mit anderen Zurechnungskriterien erfolgt, jedoch ohne das Verschul-
densprinzip aufzugeben.®3> Dies entspricht auch der neueren Dogma-
tik zum Deliktrecht, wonach nicht ldnger von einer strikten Trennung
zwischen Gefdhrdungshaftung und Verschuldensprinzip auszugehen
ist,03¢ was es vorliegend ermoglicht, den zahlreichen Gefahren der
hochkomplexen Dienstleistungsstruktur im Krankenhaus sowie den
Interessen der Beteiligten am ehesten gerecht zu werden.6%”

7.2 Relevanz einer haftungsrechtlichen Einstandspflicht

Neben der Vereinbarkeit mit dem Verschuldensprinzip stellt sich zu-
dem die Frage, ob der Haftung bei fehlenden RM-Mafinahmen tiber-
haupt praktische Bedeutung zukommt.63® Insofern dies nicht der Fall
wadre, erscheint es aufgrund der fehlenden Relevanz fiir den Kranken-
haustrédger fraglich, ob mit der Pflicht zum RM, die mit dem PRG ge-
wiinschte Optimierung der medizinischen Prozesse zur Erhohung der
Patientensicherheit, erreicht wird. Zudem diirfte auch das Ziel zur
verbesserten Durchsetzung von Patientenrechten eher verfehlt wer-
den, wenn der Haftungsgrund in der gerichtlichen Praxis ohne Bedeu-
tung bliebe. Haufig wird der Schidigung des Patienten auch ein indi-
vidueller Behandlungsfehler zugrunde liegen, fiir den der Kranken-
haustrdger bereits tiber §§ 280 I, 278 bzw. § 831 oder §§ 823, 31, 89 BGB
einstehen muss.®® Des Weiteren hat die Rspr. auch bisher schon tiber-
aus hohe Anforderungen an die Krankenhausorganisation gekniipft,
sodass neben dem mangelhaften RM hdufig noch eine weitere Organi-
sationspflichtverletzung vorliegen diirfte, fiir die eine Haftung des

635 Ahnlich zur Organisationshaftung allgemein: Pfliiger, Krankenhaushaftung und Or-
ganisationsverschulden, S.257 ff.

636 Mit weiteren Nachweisen: Katzenmeier, Arzthaftung, S.168.

637 Vgl. dahingehend zur Verschuldenshaftung im Deliktsrecht allgemein Deutsch, All-
gemeines Haftungsrechtecht, Rn.98 ff.; Zum Verschulden bei der Organisationshaf-
tung s. Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.258 f.

638 Fiir Zweifel dahingehen s. Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschul-
den, S.273.

639 Vgl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, 5.163;
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Krankenhaustrédger bereits nach §§ 280 I, 630a I und § 823 I BGB in Be-
tracht kommt.%40 Auch wenn ein funktionierendes RMS diese Schiden
verhindert héitte, wire dies nur ein zusédtzlicher Haftungsgrund und
somit von geringer praktischer Relevanz.®! Aus diesem Grund wird
im Schrifttum teilweise angenommen, dass der haftungsrechtliche Ef-
fekt der QS im Schadensfall lediglich darin liegt, die Aufmerksamkeit
noch mehr auf ein mogliches Organisationsverschulden zu lenken und
hierfiir die notwendigen Stichpunkte zu liefern.t#2 Dieser Ansicht kann
nicht gefolgt werden, da durchaus auch Konstellationen denkbar sind,
in welchen eine Haftung des Krankenhaustrdgers ausschliefilich auf
ein mangelhaftes RMS gesttitzt werden kann.®*3 Dies ist immer dann
der Fall, wenn weder den Krankenhaustrdager noch das beteiligte Per-
sonal ein direkter Fehlervorwurf trifft, eine Schadigung des Patienten
aber dennoch hitte verhindert werden konnen, wenn ein voraus-
schauender Risikoprozess mit einhergehender Beobachtung und Feh-
leranalyse erfolgt ware.®# Denkbar ist z.B., dass Patienten gesund-
heitsschddigende Reaktionen gegen bestimmte Arzneimittel zeigen,
die auf eine bislang noch nicht bekannte Unvertraglichkeit hinweisen.
In solchen Féllen kann es bislang weder dem Krankenhaustrdager noch
dem Behandlungspersonal vorgeworfen werden, wenn der Patient
nicht beziiglich dieser Wirkungen beobachtet wurde und somit ein
rechtzeitiges Eingreifen unterblieben ist.®4> In diesen Féllen verwirk-
licht sich scheinbar lediglich das allgemeine Krankheitsrisiko, dass der
Patient in die Behandlung mit einbringt und fiir das der Krankenhaus-

640 Vegl. Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, 5.273; zur vertragli-
chen Haftung s. bereits: Kap.4.1.1; zu deliktischen Haftung s. bereits: Kap.4.1.2.

641 Vgl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, 5.163.

642 So: Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, S.273.

643 Ahnlich: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.164; Beyerle, Rechtsfragen medizi-
nischer Qualitatskontrolle, S.25.

64 Beyerle spricht insoweit von einer Schutzliicke bei Serienschaden: Beyerle, Rechtsfragen
medizinischer Qualitdtskontrolle, S.24 f.; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme,
S.164.

645 Vgl. Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitatskontrolle, S.12 f.
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trager gerade nicht einzustehen hat.%4 Dies ist jedoch anders zu beur-
teilen, wenn ein solcher Fall bereits mehrfach aufgetreten ist. Dies
miisste der Krankenhaustrdger im Rahmen seines RMS registrieren
und dann bereits nach den ersten Beinahe-Schidden eine Risikofor-
schung einleiten.®4” Somit konnte er schon bei der Haufung leichter
Nebenwirkungen eine Unvertrdglichkeit registrieren und dadurch
schwerwiegende Reaktionen mittels gezielter Beobachtung verhin-
dern.*® Das Gleiche gilt fiir die Funktionalitit medizinischer Gerdte,
fiir die der Krankenhaustrédger lediglich eine ordnungsgemaifie Bedie-
nung und Wartung schuldet. Hier sind z.B. seltene Fehlfunktionen
denkbar, die im Rahmen der Bedienung und Wartung nicht zu ver-
hindern sind, sondern nur durch eine umfassende Risikoanalyse friih-
zeitig festgestellt und behoben werden konnen.®4° Des Weiteren wurde
bereits herausgestellt, dass Belegdrzte keiner umfassenden Kontrolle
durch den Krankenhaustriager unterliegen.®®® Durch die Pflicht zum
RM wire der Krankenhaustrdger zwar weiterhin nicht fiir einzelne
Fehler des Belegarztes haftbar, miisste aber registrieren, wenn in einer
Belegabteilung tiberdurchschnittlich viele Komplikationen eintreten
und priifen, ob hierfiir eine eingeschréankte Fahigkeit des Arztes ver-
antwortlich ist.1 Zudem wadare er noch mehr als vorher dazu ver-
pflichtet, das Behandlungsmanagement gerade in Schnittstellenberei-
chen moglichst sicher zu gestalten, wodurch auch eine vom BGH ge-
forderte Schlieffung von Haftungsliicken in diesem Bereich erfolgen
konnte.%52 Folglich sind durchaus Konstellationen denkbar, in welchen

646 Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, 5.50; Zink, Medizinische Feh-
lermeldesysteme, S.160.

647 Vgl. Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.160; Beyerle, Rechtsfragen medizini-
scher Qualitiatskontrolle, S.25 f£.

648 Ahnlich: Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitatskontrolle, 5.12.

649 Fiir einen Beispielsfall s. Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, 5.12;
s. auch: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, 5.164; Rohe/Thomeczek, GGW 2008, 18
(24).

650 Vgl. Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.15 f., 18 f.

651 Ebenso Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.25; Miil-
ler/Schmid/Duffner, in: Berg/Ulsenheimer: Patientensicherheit, S.139 (153).

652 Vel. Miiller/Schmid/Duffner, in: Berg/Ulsenheimer: Patientensicherheit, S.139 (139, 143,
152).
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allein die Pflicht zum RM ein Organisationsverschulden des Kranken-
haustrdgers begriinden kann, sodass eine praktische Relevanz in Form
eines eigenen Anwendungsbereiches gegeben ist.653

Dadurch kénnte die RM-Pflicht auch praventiv wirken und somit zu
einer vom Gesetzgeber gewiinschten Erhohung der Patientensicher-
heit beitragen.t> In der Vergangenheit hat sich gezeigt, dass die von
der Rspr. entwickelten Grundsdtze durchaus geeignet sind, das Ver-
halten der Leistungserbringer zu beeinflussen und in eine bestimmte
Richtung zu lenken.®® Die Aussicht, durch Beachtung der erforderli-
chen RM-Mafinahmen von der Haftung frei zu sein, diirfte fiir den
Krankenhaustrdger einen besonderen Anreiz zur Steigerung der drzt-
lichen Kontrolle bieten und zu einer Erhéhung des praventiven Risi-
kobewusstseins fiihren.t% Durch die abstrakte Beobachtung aller Vor-
gange konnten dann personliche Leistungsdefizite, ebenso wie sonsti-
ge chronische Schwachstellen, friithzeitig erkannt und Gegensteue-
rungsmafinahmen eingeleitet werden, noch bevor es zu realen Scha-
den beim Patienten gekommen ist.®” Eine praktische Relevanz der
RM-Pflicht besteht somit sowohl hinsichtlich eines eigenen Haftungs-
bereiches als auch durch eine bedeutsame Praventionswirkung.

7.3 Die Pflicht zum Risikomanagement als ,Gebot der
Stunde”?

Auch wenn die RM-Pflicht somit praktisch relevant ist, bleibt es frag-
lich, ob sie tiberhaupt das geeignete Mittel darstellt, um den Interessen

653 Ahnlich: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.164; Beyerle, Rechtsfragen medizi-
nischer Qualitiatskontrolle, S.25.

654 Ebenso: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.165; Beyerle, Rechtsfragen medizi-
nischer Qualitiatskontrolle, S.25.

655 So: Kubella, Patientenrechtegesetz, 5.107; Hohnholz, Haftungsrechtliche Standards me-
dizinischer Qualitédtssicherung, S.118 f.

6% Vgl. Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualititskontrolle, S.65; Zink, Medizinische
Fehlermeldesysteme, S.212; Hohnholz, Haftungsrechtliche Standards medizinischer
Qualitatssicherung, S.118 f.; Katzenmeier, Arzthaftung, S.191; Ehlers/Bank, RPG 1999, 71
(79).

657 Vgl. Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.65; Rohe/Thomeczek,
GGW 2008, 18 (24).
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der beteiligten Parteien gerecht zu werden und auf den zu Beginn
dargestellten Handlungsbedarf zu reagieren. Als Ziele des PRG nennt
der Gesetzgeber, neben der Erh6hung der Patientensicherheit und der
Verbesserung von Rechtsklarheit und Transparenz, auch die Vermei-
dung einer Defensivmedizin durch ein ausgewogenes Haftungsrecht
und betont dabei das vertrauensvolle Miteinander zwischen Arzt und

Patient.658

7.3.1 Von der Kompensation zur Privention

Im Bereich der Medizin werden Fehlervorwiirfe hdufig erst dann the-
matisiert, wenn bereits ein juristisches Verfahren eingeleitet wurde.®>
Fiir den Patienten besteht in dieser Situation bereits ein Schaden, so-
dass die gerichtliche Kontrolle im Grunde zu spit erfolgt, da auch ein
Schadensersatzanspruch den ggf. erheblichen Verlust an Lebensquali-
tat nicht mehr herstellen kann.®®® Folglich hat der Patient ein berechtig-
tes Interesse daran, dass Fehler und Schadensfille bei der Kranken-
hausbehandlung durch gesetzliche Gebote bereits so weit wie moglich
im Voraus verhindert werden. Ebenso befindet sich auch der Kran-
kenhaustrédger in einer existenziell problematischen Situation. Die Tat-
sache, dass durch den zunehmenden Fortschritt das medizinisch
Machbare und dadurch die Fehleranfélligkeit steigt,®! wird verbun-
den mit der sukzessiven Haftungsverscharfung durch die hochstrich-
terliche Judikatur, vermehrt zu einer existenziellen Bedrohung fiir ihn,
da er kaum noch Versicherungsschutz zu akzeptablen Versicherungs-
pramien erhalten kann.®?2 Die vom RM geforderte Anderung des
Blickwinkels von der Schadenskompensation zur Schadenspravention

658 BT-Drs.17/10488, S.9.

65 APS, Agenda Patientensicherheit 2006, S.8.

660 Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.25; Zink, Medizinische Feh-
lermeldesysteme, S.165.

661 Vgl. Bruns, ArztR 1999, 121 (123 f.); Fink/Haller, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicher-
heit, S.45 (45).

662 Vgl. Katzenmeier, Arzthaftung, S.210 f; Bergmann/Wever, Die Arzthaftung, S.216; hierzu
s. bereits: Kap.2.1.1.
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kommt somit zunédchst einmal den Interessen beider Parteien entge-
gen, 663

7.3.2 Fehlanreize

Die Implementierung eines RM-Prozesses befordert jedoch auch die
Zunahme von Dienstvorschriften, sonstigen Anweisungen und Kon-
trollmainahmen, wodurch sich die Arzte in ihrer Therapiefreiheit und
Eigenverantwortung beschnitten fithlen und somit versuchen kénnten,
die Reglementierungen zu umgehen oder nur noch ,Dienst nach Vor-
schrift” zu betreiben.t** Diese Fehlanreize konnten dann sowohl zu ei-
ner Beeintrachtigung des Arbeitsklimas, als auch zu einer verschlech-
terten Qualitdt der drztlichen Leistungen fithren.®¢> Vorliegend diirften
diese Bedenken jedoch unbegriindet sein, da die vom RM geforderten
Organisationsmafinahmen gerade nicht in die individuelle drztliche
Behandlung eingreifen, sondern vielmehr einen dufSeren Rahmen mit
allgemeinen Anforderungen setzen, ohne die drztlichen Behandlungs-
entscheidungen zu beriihren.®%® Auch wenn die Therapiefreiheit somit
unberiihrt bleibt, besteht dennoch die Gefahr, dass eine Verschirfung
der Haftung die Angst des Krankenhaustriagers sowie der Mitarbeiter
vor juristischen Konsequenzen erhoht, was dazu fithren konnten, dass
sie nicht mehr die optimale, sondern die sicherste Behandlungsform
anstreben. Dies ginge dann letztendlich auch zu Lasten der Patienten
sowie des gesamten Gesundheitswesens (sog. Defensivmedizin).66”
Dahingehend ist jedoch darauf hinzuweisen, dass es gerade nicht das
Ziel von RMS ist, erfolgversprechende Behandlungen aufgrund eines
zu hohen Risikos zu vermeiden. Es sollen vielmehr gerade auch risiko-
reiche Behandlungen ermoglicht werden, die jedoch durch die Organi-

663 Ebenso: Ulsenheimer, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.1 (4).

664 Vel. Taupitz, NJW 1986, 2851 (2858); Kubella, Patientenrechtegesetz, 5.203 f.

665 Zur Gefahr der Verrechtlichung s. Kern, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.59
(71); Taupitz, NJW 1986, 2851 (2858 f.); Kubella, Patientenrechtegesetz, S.203 f.; Katzen-
meier, NJW 2013, 817 (822).

666 So zu Organisationspflichten allgemein: Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.146.

667 Vgl. Laufs/Kern, in: ders., Hdb. des Arztrechts, § 93 Rn.14; Taupitz, NJW 1986, 2851
(2858); Kubella, Patientenrechtegesetz, S.204 ff.; Beyerle, Rechtsfragen medizinischer
Qualititskontrolle, S.53; Riedel, Deutsches Arzteblatt 2013, 14.
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sation der dufieren Rahmenbedingung so sicher wie moglich zu gestal-
ten sind.®*® Zudem diirfte die erhohte Systematik und Transparenz der
Behandlungsabldufe den Arzten und Krankenhaustrdgern sogar teil-
weise die Angst vor einem steigenden Haftungsdruck nehmen und
dadurch vielmehr zu einem Riickgang der Defensivmedizin fiihren. 66
Demnach handelt es sich bei der Pflicht zum RM nicht um eine Haf-
tungsverschdrfung, sondern eine Mafinahme zum sicheren Umgang
mit Risiken, die langfristig betrachtet eine Minderung der Haftungsfal-
le bewirken diirfte.670

7.3.3 Arzt-Patientenverhiltnis

Wenn bei der Krankenhausbehandlung ein Schadensfall eintritt, erfah-
ren Patienten hdufig eine erneute ,Viktimisierung”, da von medizini-
scher Seite im Prozessablauf die Griinde fiir den Schaden i.d.R. im
Verhalten des Patienten oder seiner korperlichen Verfasstheit gesucht
werden. Das fehlende Fachwissen erschwert die Situation fiir den Pa-
tienten zuséatzlich und Verfahren konnen sich zudem tiber Jahre hin-
ziehen.”! In dieser Situation setzt der Patient medizinische Fehler
schnell mit einem personlichen Versagen des Arztes gleich, was dazu
fiihrt, dass der Arzt sich und seine Profession angegriffen sieht, somit
seine Kritikbereitschaft sinkt und er sich in eine Abwehrposition be-
gibt.672 Durch die Pflicht zum RM konzentriert sich die Haftung zu-
nehmend auf den Krankenhaustrdger, was zu einer Entschirfung der

668 Ebenso: Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S5.48 f.; Bruns, ArztR 1999, 121 (125);
Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, 5.48 f.

669 Ehlers/Bank, RPG 1999, 71 (79 f.).

670 Beyerle, Rechtsfragen medizinischer Qualitdtskontrolle, S.54; Hart, MedR 2012, 1 (12);
Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.49

671 Zu dieser , Viktimisierung” s. Geiger, in: Hohmann-Dennhardt/Masuch/Villiger, FS fiir
Renate Jaeger, S5.433 (438 £.).

672 Vgl. APS, Agenda Patientensicherheit 2006, S.8.
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dargestellten Situation fithren diirfte, da die Interessenskonflikte somit
nicht mehr zwischen Arzt und Patient ausgetragen werden miissen.%”3

Zusammenfassend diirfte die Pflicht zum RM somit das Mittel der
Wahl sein, um den bestehenden Schwierigkeiten zu begegnen und da-
bei allen Interessenslagen ausreichend gerecht zu werden. RMS im
Krankenhaus sind demnach das ,, Gebot der Stunde”.674

7.4 Beurteilung der Rechtslage nach dem PRG

Ausgehend von dieser Situation gilt es zu erdrtern, ob die Regelungen
des PRG die Verbreitung von RMS férdern und dahingehend auch zu
Rechtsklarheit fiir Patient und Krankenhaustrdger beitragen. Nur
wenn dies der Fall ist, kann die zu Beginn der Arbeit aufgeworfene
Frage, ob das PRG seinem Hauptanliegen gerecht wird, die Patienten-
sicherheit zu erhohen und die Rechte des Patienten zu starken, positiv
beantwortet werden.

7.4.1 Risikomanagement als haftungsrechtlicher
Organisationsstandard

Fiir das Deliktsrecht bringt das PRG zum Thema RM nur wenig Klar-
heit. Nach § 630a II BGB wird festgelegt, dass die Behandlung nach
den bestehenden, allgemein anerkannten fachlichen Standards zu er-
folgen hat. Hierbei differenziert der Gesetzeswortlaut nicht zwischen
dem Standard guter Behandlung im engeren Sinne und dem Standard
guter Organisation des Behandlungsprozesses.®”> Im Gegensatz dazu
wird in der Literatur bereits seit langerem auf Unterschiede zwischen
diesen Standardformen hingewiesen, und auch die Rspr. unterscheidet
zumindest rein tatsdchlich zwischen diesen beiden Erscheinungen,

673 Tiefergehend zu den Vorteilen der Haftungskonzentration auf den Krankenhaustra-
ger: Pfliiger, Krankenhaushaftung und Organisationsverschulden, insb. 5.227 £., 318 ff.;
Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, 5.162 {.; Kern, in: Berg/Ulsenheimer, Patienten-
sicherheit, S.59 (71); Giesen, Arzthaftungsrecht, Rn.142.

674 Ahnlich: Ulsenheimer, MedR 1995, 438 (442); Bergmann/Wever, Die Arzthaftung, S.217;
Ehlers/Bank, RPG 1999, 71 (79).

675 Kritisch hierzu: Hart, MedR 2013, 159 (160 f.); APS, Stellungnahme zum Referenten-
entwurf, S.3.
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auch wenn sie dies nicht immer explizit benennt.6”¢ Folglich ist dem
APS darin zu folgen, dass eine gesetzliche Regelung angebracht ware,
die ausdriicklich klarstellt, dass von der Behandlungsseite nicht nur
die gute und sichere Behandlung, sondern auch ein guter und sicherer
Behandlungsprozess als institutionell-organisatorische Voraussetzung
der Behandlung, erwartet wird.6”” Zur Bestimmung des Sorgfaltsmaf3-
stabes besagt § 630a II BGB dann lediglich, dass fachliche Standards
vorliegen miissen, die akzeptiert und verbreitet angewendet werden.
Hierbei wire es jedoch ebenso wiinschenswert gewesen, dass das PRG
zwischen den Standards differenziert und somit klarstellt, dass der
Standard guter Organisation im Gegensatz zum Behandlungsstandard
kein rein medizinischer, sondern ein multiprofessioneller Maf3stab ist,
der letztendlich vom Recht selbst festgelegt werden muss.®’8 Somit ist
festzuhalten, dass im zivilen Medizinrecht keine tatsiachlichen Neure-
gelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit aufgenommen
wurden und somit auch keine gesetzliche Harmonisierung zwischen
Zivilrecht und Sozialrecht erfolgt ist.6”” Es bleibt hier auch weiterhin
der Rspr. tiberlassen die Patientensicherheit zu erhdhen, indem sie
entweder iiber § 823 I BGB erforderliche Gefahrsteuerungspflichten
entwickelt oder die Neubewertung im SGB V tiber § 823 II BGB fiir das
Haftungsrecht fruchtbar macht.680

7.4.2 Risikomanagement als sozialrechtliche Pflicht

Fiir die Pflicht zum RM nach dem SGB V hat das PRG rechtlich be-
trachtet zundchst ebenfalls nur wenig Neues gebracht, da auch nach
den bis dahin bestehenden Regelungen des § 135a II 1 Nr.2, § 13711

676 Hierzu s. weiter oben: Kap.5.1.1.2.

677 APS, Stellungnahme zum Referentenentwurf vom 16.01.2012, S.3.

678 Hierzu s. weiter oben: Kap.5.1.1.2.4; nach Hart ist die Regelung des § 630a II BGB
durchaus geeignet, sie in diese Richtung objektiv teleologisch zu interpretieren: Hart,
MedR 2013, 159 (161, 165).

679 So: Hart, GesR 2012, 385 (388).

680 Zur weiterhin wichtigen Bedeutung des BGH s. Hart, MedR 2013, 159 (164).
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Nr.1 SGB V a.F. bereits eine RM-Pflicht bestand.®®! Da einzelne Stim-
men in der Literatur dies jedoch bislang bestritten und die Pflicht auch
von der Rspr. noch nicht aufgegriffen wurde, ist die nunmehr offen-
sichtliche Klarstellung durch das PRG dennoch zu begriifien und tragt
moglicherweise zu einer effektiveren Durchsetzung der bestehenden
Rechte und Pflichten beim Thema RM bei.?8? Dariiber hinaus hat der
Gesetzgeber die Ausgestaltung von RMS allerdings weitestgehend an
den GBA delegiert, ohne die Pflichten selbst gesetzlich zu prizisie-
ren.%8 Fraglich ist, ob das PRG damit seinen Anspriichen ausreichend
gerecht wird oder ob eine weitere gesetzliche Ausgestaltung wiin-
schenswert gewesen wire. Fiir externe Berichtssysteme konnte bereits
festgestellt werden, dass einige so weit fortgeschritten sind, dass ihre
Berichte fiir die Erhohung der Patientensicherheit von enormer Wich-
tigkeit sein konnen,%* weswegen ihre Beobachtung den Standard gu-
ter Organisation bildet.%8> Im SGB V hat der Gesetzgeber diese Pflicht
nicht explizit herausgestellt, sondern stattdessen den GBA damit be-
auftragt, Anforderungen an externe CIRS festzulegen, deren Verwen-
dung zu einer finanziellen Férderung fithren kann. Da eine flachende-
ckend hochwertige und einheitliche Informationsbasis fiir die Funkti-
onsfahigkeit von RMS von elementarer Bedeutung ist, diirfte die obli-
gatorische Berticksichtigung typischer Schadenstélle unbedingt erfor-
derlich sein.t% Eine dahingehende Vorschrift unmittelbar im SGB V

681 Hierzu s. Kap.3; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.116; Hart, MedR 2012, 1
(1); Hart, MedR 2007, 383 (389); Ulsenheimer, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit,
S.1(4).

62 So zur Durchsetzung bestehender Patientenrechte allgemein: Hart, MedR 2013, 159
(165).

63 Hart, MedR 2013, 159 (165).

684 So z.B. zu Berichten tiber medizinische Geréate: Rohe/Thomeczek, GGW 2008, 18 (22, 24).

65 Hierzu s. Kap.5.3.1; Hart, MedR 2012, 1 (910); ders., in: Rieger/Dahm/Steinhilper, HK-
AKM, 4605 Rn.16; ders., in: Rieger/Dahm/Katzenmeier/Steinhilper, HK-AKM, 3948 Rn.13
f.; Thiif$, Rechtsfragen des Critical Incident Reportings in der Medizin, S.2

686 So hat Geiger schon vor dem PRG gefordert, dass eine Zusammenfithrung und gezielte
Auswertung zur Erkennung von typischen Fehlerquellen gesetzlich vorgeschrieben
werden sollte s. Geiger, in: Hohmann-Dennhardt/Masuch/Villiger, FS fiir Renate Jaeger,
S.433 (448) ; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.258 f.; Hart, MedR 2013, 159
(164).
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hétte hierbei zu mehr Klarheit, Transparenz und Nachdriicklichkeit
beitragen konnen. Daneben ist dem Gesetzgeber grundsatzlich darin
zuzustimmen, dass gesetzliche Detailregelung bei Fragen der QS im
medizinischen Bereich abzulehnen sind, da die Leistungserbringer
somit weiterhin ihre einrichtungsinternen Gegebenheiten bei der Um-
setzung berticksichtigen konnen und zudem eine noch weitergehende
Verrechtlichung der Arzt-Patienten-Beziehung vermieden wird.68”
Dahingehend ist auch zu bedenken, dass Patientenrechte nicht gegen
Arzte ausgespielt werden konnen, sondern stets mit diesen gemein-
sam entfaltet werden miissen.®® Insofern ist auch bei der Ausgestal-
tung der KQM-RL durch den GBA positiv zu bewerten, dass die Ein-
zelheiten bei der Umsetzung des RMS dem Krankenhaus selbst {iber-
lassen bleiben (vgl. insbesondere § 5 IV, VII KQOM-RL). Insbesondere
fiir die Nutzung interner CIRS konnte herausgestellt werden, dass die-
se nur dann nachhaltig zur Erhohung der Patientensicherheit beitra-
gen, wenn sie von den Beteiligten akzeptiert und gelebt werden, in-
dem eine hohe Meldebereitschaft auf freiwilliger Basis besteht.®s® Inso-
fern ist die gesetzgeberische Initiative in § 135a IIl SGB V zu begriifien,
wonach die Daten aus CIRS im Rechtsverkehr nicht zum Nachteil des
Meldenden verwendet werden diirfen. Durch diese Regelung kann
der Gesetzgeber ggf. einen Bewusstseinswandel im Umgang mit Feh-
lern und Risikosituationen bewirken.®® Dahingehend regelt auch § 5
III, IV SGB V, dass die Mitarbeiter im Umgang mit internen CIRS ge-
schult werden miissen und dass die Berichterstattung anonym, sankti-
onsfrei und freiwillig zu erfolgen hat. Dadurch kénnte die Akzeptanz
und Funktionsfahigkeit interner CIRS weiter steigen und somit zu ei-
ner Erh6hung der Patientensicherheit im Rahmen des RM beitragen.

687 Vegl. GKV-Gesundheitsreform 2000: BT-Drs.14 /1245, S.87; GKV-
Modernisierungsgesetz: BT-Drs.15/1525, S.124; GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz:
BT-Drs.16/3100, S.146; Zur Verrechtlichung der Arzt-Patientenbeziehung: Katzenmeier,
MedR 2012, 576 (577 f.).

688 Katzenmeier, MedR 2011, 201 (205).

689 Hierzu s. Kap.5.3.1; Steffen, in: Ahrens u.a. , FS fiir Erwin Deutsch, S.799 (811 f.); Berg-
mann/Wever, Die Arzthaftung, 5.223; Zink, Medizinische Fehlermeldesysteme, S.258.

620 BT-Drs.17/11710, S.30.
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Insgesamt ist die erkennbare Tendenz zu RMS im SGB V durch das
PRG somit positiv zu beurteilen, auch wenn an einigen Stellen noch
tiefergehende Regelungen wiinschenswert gewesen wéren.®!

7.4.3 Weitere Anpassungen der Rechtslage

Fiir alle denkbaren Instrumente und Strukturen von RMS ist festzuhal-
ten, dass diese nur dann funktionieren kdnnen, wenn die Beteiligten
sie aktiv leben und akzeptieren.®®>2 Um diese Zustimmung zu férdern,
wdre eine zusidtzliche Vergiitung fiir die Implementierung von RMS
zu empfehlen. Auch wenn sich die Kosten langfristig betrachtet amor-
tisieren diirften, konnen zu Beginn hohe Umsetzungskosten anfallen,
die von den Beteiligten unter Umstdnden als Belastung empfunden
werden.®” Des Weiteren wurde bereits festgestellt, dass es fiir die Ak-
zeptanz von RMS unerldsslich ist, dass die Ursachen fiir Fehlverldufe
offen und ohne Angst vor Schuldzuweisungen untersucht und thema-
tisiert werden konnen.®** RM ist eine hochstpersonliche Aufgabe jedes
Mitarbeiters, sodass diese, unabhdngig von einer gesetzlichen Pflicht,
tiber die Aufgabe aufgekldrt und davon iiberzeugt werden miissen.®%
In deutschen Krankenh&dusern wird jedoch noch hdufig eine entgegen-
gesetzte ,Culture of Blame” gelebt, da die Arzte in ihrer Ausbildung
zur Perfektion erzogen wurden und Fehler somit nicht vorkommen
diirfen.®% Dies ist insbesondere deswegen problematisch, da die meis-
ten Fehler in Schnittstellenbereichen entstehen und zu ihrer Vermei-
dung somit eine offene Zusammenarbeit erforderlich ist.®” Um hierauf
einzuwirken, ist auch aufierhalb des SGB V und des Haftungsrechtes

01 Vgl. Hart, MedR 2013, 159 (165).

692 Bergmann/Wever, Die Arzthaftung, S.223.

693 Nach Riedel, wird es kein RM zum Nulltarif geben: Riedel, Deutsches Arzteblatt 2013,
14; APS, Stellungnahme fiir die Anhorung im Ausschuss fiir Gesundheit und Rechts-
ausschuss des Deutschen Bundestages, S.4.

64 Hierzu s. Kap.5.3.1; Bergmann/Wever, Die Arzthaftung, 5.223; Hart, MedR 2007, 383
(383); Pommer, Deutsches Arzteblatt 2006, A 2529.

695 Ehlers/Bank, RPG 1999, 71 (76).

6% [gber, Fehler und Fehlerkultur im Krankenhaus, S.345; Fink/Haller, in:
Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.45 (46).

697 Fink/Haller, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.45 (47).
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die Entwicklung einer verbesserten Fehlerkultur notwendig, die nicht
alleine der Judikative {tiberlassen bleiben sollte.®%® Insofern wire es
denkbar, sich an der zivilen Luftfahrt als Vorbild zu orientieren, in der
eine systemorientierte Sichtweise angewendet wird, die von der un-
vermeidlichen Existenz menschlicher Fehlbarkeit ausgeht und sich
deshalb darauf fokussiert, dass Strukturen und Prozesse so sicher an-
zulegen sind, dass Fehler und deren schwerwiegenden Folgen mog-
lichst vermieden werden.®*® Um eine hierfiir erforderliche Sicherheits-
kultur zu erreichen, arbeitet der Pilot von Beginn seiner Ausbildung
an mit einer Crew zusammen und erlernt somit nicht nur Fachwissen,
sondern auch soziale Kompetenz und Selbstkritik. Medizin und Luft-
fahrt sind beide Hochrisikobereiche, die auf eine offene Zusammenar-
beit angewiesen sind, sodass, vergleichbar mit der Luftfahrt auch in
der Approbationsordnung fiir Arzte angesetzt werden sollte, um
durch gezielte Teamarbeit bei der Ausbildung eine langfriste Verbes-
serung der Kooperation und damit einhergehenden Fehlerkultur zu
erreichen.”00

098 Vegl. Geiger, in: Hohmann-Dennhardt/Masuch/Villiger, FS fiir Renate Jaeger, S5.433 (440);
Lober, Fehler und Fehlerkultur im Krankenhaus, 5.345.

699 Tiefergehend: Fink/Haller, in: Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.45 (47); s. auch:
Lober, Fehler und Fehlerkultur im Krankenhaus, 5.345; Rohe/Thomeczek, GGW 2008, 18
(19).

700 Ahnlich: Henrich, WirtschaftsWoche Nr.11, 12.03.2012, 48 (48); Fink/Haller, in:
Berg/Ulsenheimer, Patientensicherheit, S.45 (47).
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8 Fazit

Zusammenfassend konnte mit der Arbeit festgestellt werden, dass
RMS das Gebot der Stunde sind, um auf die momentane Situation bei
Medizinschadensféllen zu reagieren und dabei den Interessen aller be-
teiligten Parteien gerecht zu werden.””! Somit ist auch die Zielsetzung
des PRG zur Optimierung der Patientensicherheit durch Risiko- und
Fehlervermeidungssysteme begriififenswert.”?? Bei der Umsetzung ist
jedoch der tiberwiegenden Ansicht im Schrifttum darin zuzustimmen,
dass das Gesetz weitestgehend den aktuellen Stand der Rspr. fest-
schreibt.”® Lediglich im SGB V sind einige Verdnderungen hervorzu-
heben, die zumindest eine positive Tendenz zur Erh6hung der Patien-
tensicherheit erkennen lassen, sodass nunmehr offensichtlich sein
diirfte, dass der Krankenhaustrager sozialrechtlich zum RM verpflich-
tet ist.”0* Im Haftungsrecht hingegen fehlt es an einer Beriicksichtigung
des zunehmend gewichtigeren Organisationsverschuldens, wodurch
fiir Krankenhaus und Patient nicht hinreichend transparent wird,
dass Midngel beim RMS auch einen Schadensersatzanspruch des Pati-
enten begriinden konnen.”® Insofern wird das PRG hier seinem eige-
nen Anspruch zu mehr Rechtsklarheit beizutragen, nicht vollumfang-
lich gerecht. Um dieses Defizit auszugleichen, bleibt zu hoffen, dass
die Rspr. die verstdrkten Patientensicherheitsbemiihungen im SGB V
aufgreift und in den relevanten Féllen auch die Pflicht zum RM als
Haftungsgrund heranzieht und somit deren Bedeutung klar heraus-
stellt.”% Durch die Wechselwirkungen zwischen Legislative und Judi-
kative konnte es somit dennoch gelingen, eine umfassende Verhal-
tenssteuerung zu erreichen, deren Ergebnis eine Kultur der praven-

701 Vel. Ulsenheimer, MedR 1995, 438 (442); Bergmann/Wever, Die Arzthaftung, S.217; Eh-
lers/Bank, RPG 1999, 71 (79).

702 BT-Drs.17/10488, S.1.

703 Hart, MedR 2013, 159 (165); ders., GesR 2012, 385 (385 f.). APS, Stellungnahme zum Re-
ferentenentwurf, S.2, 19.

704 Hierzu s. Kap.3

705 Zum Bestehen dieses Anspruches nach § 823 I oder §§ 280 I, 630 a I BGB s. Kap.5 und
nach § 823 II BGB s. Kap.6.

706 - Ahnlich: Hart, MedR 2012, 1 (15).
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tiven Fehlervermeidung zugunsten des Patienten sein muss und die es
ermoglicht, dass zukiinftig mehr aus Fehlern gelernt werden kann.””
Dabei sollten die Initiativen der Legislative nicht mit dem PRG enden,
sondern es sind weitere Regelungsbedarfe aufgreifen. So ist bereits bei
der drztlichen Ausbildung anzusetzen, um nachhaltig eine verdnderte
Fehlerkultur und Kooperationsbereitschaft im &drztlichen Berufsstand

zu erreichen.”08

,,Wer einen Fehler gemacht hat und ihn nicht korrigiert,
begeht einen zweiten”

(Konfuzius)”0

Dies gilt es zu verhindern. Ein Umfeld, das die Existenz von Fehlern
akzeptiert, erlaubt es den Beteiligten diese offen zuzugeben, sie dann
zu analysieren und schliefllich gewinnbringend zu korrigieren. Dies
zu ermoglichen ist die Aufgabe von RMS im Krankenhaus im 21. Jahr-
hundert.

707 Tiefergehend: Geiger, in: Hohmann-Dennhardt/Masuch/Villiger, FS fiir Renate Jaeger,
S.433 (insb. 449).

708 Hierzu s. Kap.7.4.3.

709 Lun Yu 15, 29, zitiert nach: Eilenstein, Das Geheimnis des Seelenfriedens, S.91.
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In der Diskussion Uber eine steigende Anzahl von Fehlern und Haf-
tungsfallen bei der medizinischen Versorgung im Krankenhaus wird
bisweilen gerlgt, dass die in Deutschland geltenden gesetzlichen
Vorschriften Uber das interne Risikomanagement im Krankenhaus
im internationalen Vergleich zu locker seien. Auf diese Diskussion
hat das Patientenrechtegesetz reagiert, das am 26. Februar 2013 in
Kraft getreten ist. Dieses Gesetz mdchte die Durchsetzungschancen
fur Patientenrechte verbessern und die Patientensicherheit erhéhen.
Als Instrumente werden krankenhausinterne Risiko- und Fehlervermei-
dungssysteme ausdrtcklich benannt.

Die neuen gesetzlichen Regelungen werden in dieser Arbeit aus einer
sozialrechtlichen, aber auch aus einer zivilrechtlichen Perspektive he-
raus dargestellt und analysiert. Von besonderer praktischer Relevanz
und zugleich von grof3em rechtsdogmatischem Interesse ist dabei die
Frage, ob eine sozialrechtliche Verpflichtung der Krankenhauser zur
Implementation eines Risikomanagementsystems zugleich als haf-
tungsbewehrter Standard anzusehen ist.
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