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Starkung der Patientenrechte: internationales Soft Law und nationale Gesetze im Vergleich

1 Einfuhrung

1.1 Ausgangslage

Aufgrund von drei Postulaten mit dem Titel ,Starkung der Patientenrechte® wurde der Bundesrat
am 15. Juni 2012 beauftragt, einen Bericht zum Thema ,Patientenrechte starken® auszuarbeiten’.
Im Bericht soll dargelegt werden:

1. Welche Instrumente Transparenz Uber die Patientenrechte herstellen und welche Mass-
nahmen den einheitlichen Vollzug dieser Rechte gewahrleisten;

2. Wie Partizipationsrechte (Beschwerde, Rekurs oder Klage) von Patientenorganisationen
als Trager offentlicher Aufgaben zur Geltendmachung von schutzwiirdigen 6ffentlichen In-
teressen eingeflhrt werden kénnen.

Die vorliegende rechtsvergleichende Studie dient als Grundlagendokument fir den Postulatsbe-
richt. Sie beinhaltet die Darstellung und Analyse von internationalem Soft Law und ausgewahlten
nationalen Erlassen zum Schutz von Patientenrechten. Dabei sollen Regulierungsmodelle aufge-
zeigt werden, die der Schweiz zur Orientierung dienen kdnnten.

1.2 Problem- und Fragestellung

Problemfelder

Die drei eingereichten Postulate wiesen auf verschiedene Problemfelder betreffend die Patienten-
rechte in der Schweiz hin. Demnach fehlen in der Schweiz weitgehend

— eine transparente und koharente Regelung der Patientenrechte sowie

— wirksame Instrumente zur Durchsetzung der Patientenrechte (insbesondere ein verbindli-
ches und einheitliches Beschwerdemanagement in Spitalern sowie

— prozessuale Partizipationsmdglichkeiten von Patientenorganisationen).

Internationales Soft Law zur Starkung der Patientenrechte

In der vorliegenden Studie gilt es zunachst, das Postulat des Nationalrats und die darin aufgegrif-
fenen Problemfelder in einen internationalen Kontext einzuordnen. So forderten die Weltgesund-
heitsorganisation (WHO), der Weltérztebund (WMA) und das Europaische Active Citizenship Net-
work (ACN) die Nationalstaaten auf, die Patientenrechte zu starken. In einem ersten Schritt ist
deshalb zu untersuchen, welche Vorschlage bzw. Orientierungshilfen diese Nichtregierungsorgani-
sationen in Form von Deklarationen (Soft Law) fiir die nationale Gesetzgebung bereithalten.

Nationale Patientenrechteerlasse in Europa

Der Hauptfokus der Analyse ist auf nationale Patientenrechteerlasse in Europa gerichtet. Entspre-
chend stellte sich die Frage, welche europaischen Staaten die Patientenrechte in Form von Geset-
zen auf nationaler Ebene einer Vereinheitlichung zugefiihrt haben und inwiefern sie dem Schwei-
zer Gesetzgeber zur Orientierung dienen kénnten. Fur die Auswahl nationaler Regulierungen wa-
ren somit folgende Kriterien massgebend:

! Vgl. Postulat 12.3100, eingereicht am 8. Marz 2012 von Nationalratin Margrit Kessler; Postulat 12.3124,
eingereicht am 12. Marz 2012 von Nationalratin Yvonne Gilli; Postulat 12.3207, eingereicht am 15. Marz 2012
von Nationalrat Jean-Frangois Steiert; Annahme der Postulate am 15. Juni 2012 (AB 2012 N 1210).
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— Vereinheitlichung der Patientenrechte,
— Gesetz auf nationaler Ebene,

— Verankerung von Regulierungsmodellen, die mit Blick auf die erwahnten Problemfelder fiir
den Schweizer Gesetzgeber von Interesse sein kdnnten.

Untersuchungsfragen

Inhaltlich standen fur die Analyse des internationalen Soft Law sowie der ausgewahlten nationalen
Patientenrechtegesetze folgende Fragen im Vordergrund:

— Welche Form der gesetzlichen Regelung wurde gewahlt, um eine Vereinheitlichung resp.
Zusammenfihrung der Patientenrechte zu bewirken (Stammgesetz, Kodifikation, Ande-
rungsgesetz)?

— Werden in den untersuchten Regelungen besondere, dem schweizerischen Recht unbe-
kannte Patientenrechte gewahrleistet?

— Sehen die untersuchten Regelungen besondere Massnahmen vor, die der Durchsetzung
der Patientenrechte dienen, insbesondere:

» staatliche Institutionen, die dem Schutz der Patientenrechte dienen?

*  Meldepflichten fir unerwiinschte Ereignisse (,Critical Incidents®) oder Behandlungs-
fehler?

» Partizipationsrechte zugunsten von Patientenorganisationen?

1.3 Methodisches Vorgehen

Die Analyse des internationalen Soft Law und der nationalen Patientenrechtegesetze wurde in drei
Schritten durchgefihrt:

1. Schritt: Untersuchung des internationalen Soft Law zu den Patientenrechten

Es wurde untersucht und aufgezeigt, welche internationalen Bestrebungen zur Starkung der Pati-
entenrechte vorliegen und welchen Einfluss sie auf die nationale Gesetzgebung in europaischen
Landern hat.

2. Schritt: Erhebung der Patientenrechteerlasse auf nationaler Ebene in Europa

Zur ldentifikation der nationalen Patientenrechteerlasse wurden Bibliotheks- und Internetrecher-
chen durchgefihrt. Fir spezifische Ausklnfte wurden Gesundheitsbehdrden sowie universitére
Institute der ausgewahlten Lander kontaktiert.

Ausgewahlt wurden die Patientenrechteerlasse gemass den oben formulierten Kriterien der Ver-
einheitlichung, der Normebene und dem Vorliegen von Regulierungsmodellen hinsichtlich der im
Postulat aufgegriffenen Problemfelder, wobei insbesondere das letzte Kriterium bereits im Vorfeld
der eigentlichen Analyse eine Wertung verlangte. Diese Vorselektion rechtfertigte sich im Sinne
einer pragmatischen und zielorientierten Vorgehensweise.

3. Schritt: Analyse und Vergleich der ausgewéhlten Regelungen beziiglich ihrer Besonderheiten

Die Analyse und der Vergleich der ausgewahlten Deklarationen und Gesetze beinhaltete insbe-
sondere folgende Punkte:

— Gesamtdarstellung der einzelnen Deklarationen und Gesetze;

— Gegenuberstellung der in den verschiedenen Deklarationen und Gesetzen verankerten Pa-
tientenrechte;

— Identifikation und Darstellung besonderer Patientenrechte sowie besonderer Regelungen
zur Durchsetzung von Patientenrechten.
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Abschliessend wurde vor dem Hintergrund der im Rahmen des Postulats angesprochenen Prob-
lemfelder untersucht, welche Regulierungsmodelle in Europa zur Starkung der Patientenrechte in
der Schweiz als Orientierungshilfen herangezogen werden konnten.

2 Internationales Soft Law

Die Bestrebungen der europaischen Staaten, die Patientenrechte zu vereinheitlichen und zu star-
ken, sind vor dem Hintergrund internationaler Entwicklungen zu verstehen. Bereits 1984 forderte
das Parlament der Europaischen Union die Kommission auf, einen Vorschlag flir eine Européische
Charta der Rechte des Kranken vorzulegen.? Diese EG-Charta wurde zwar nie geschaffen, jedoch
kénnen die Biomedizinkonvention des Europarates aus dem Jahr 1997 — von der Schweiz 2008
ratifiziert und in Kraft gesetzt® — einerseits und die Richtlinie des Europaischen Parlaments und des
Rates von 2011 Uber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesund-
heitsversorgung4 andererseits als spate Frichte dieser Bemihungen betrachtet werden. Im Be-
reich der eigentlichen Patientenrechte Ubernahmen hingegen Nichtregierungsorganisationen die
Federflihrung und schufen fiir die Thematik relevantes Soft Law.

Der Begriff des Soft Law als ,weiches Recht® impliziert, dass es sich um Normen handelt, denen
keine formale Rechtsverbindlichkeit zukommt, die aber indirekt rechtliche Wirkungen entfalten kén-
nen. Etabliert hat sich der Begriff primar im Volkerrecht: Hier bezieht er sich auf Richtlinien und
Deklarationen internationaler Organisationen, welche keine eigentliche Rechtsquelle darstellen,
jedoch aufgrund des Vertrauensprinzips, kraft Verweisen im nationalen Recht oder als normative
Vorbilder fir den Gesetzgeber rechtliche Bedeutung erlangen kénnen. Zu dieser Kategorie des
Soft Law ist die Erklarung der Weltgesundheitsorganisation (WHO) zur Férderung der Patienten-
rechte in Europa zu zahlen. Aber auch fir Regulierungen und Empfehlungen privater Akteure, na-
mentlich Nichtregierungsorganisationen, bietet sich die Bezeichnung als Soft Law oftmals an. Sol-
che privaten Regelwerke konnen vor allem der staatlichen Rechtsetzung zur Orientierung dienen.
Im Bereich der Patientenrechte gehoért dazu auf der einen Seite die vom Weltérztebund (World
Medical Association, WMA) verabschiedete Deklaration von Lissabon zu den Rechten des Patien-
ten(Declaration of Lisbon on the Rights of the Patient). Diese Deklaration vermittelt die Perspektive
der Arzteschaft auf die Rechte des Patienten und zahlt kraft Verweis in der Standesordnung des
Dachverbandes der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH) in der Schweiz zum &rztlichen Standes-
recht. Auf der anderen Seite widerspiegelt die Européische Charta der Patientenrechte (European
Charter of Patients’ Rights) des Active Citizenship Network (ACN) die Bedlrfnisse der Patienten
selbst.

Im Folgenden werden die erwahnten drei Regelwerke des internationalen Soft Law in historischer
Abfolge vorgestellt.

2 Vgl. Entschliessung des Europaischen Parlaments zu einer Europaischen Charta fiir die Rechte des Kran-
ken (ABI. EG vom 20.2.1984, C 46/104)

® Ubereinkommen vom 4. April 1997 zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwirde im Hinblick
auf die Anwendung von Biologie und Medizin, in Kraft getreten fur die Schweiz am 1. November 2008 (SR
0.810.2).

* Richtlinie 2011/24/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Méarz 2011 Uber die Auslbung
der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung.
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Deklaration des Weltarztebundes zu den Rechten des Patienten

Der Weltérztebund beschaftigt sich als Zusammenschluss nationaler Arzteorganisationen mit inter-
nationalen Fragen zum Gesundheitswesen. In Form von Deklarationen stellt er seinen Mitgliedern
ethische Leitlinien zum arztlichen Handeln zur Verfigung.

An seiner 34. Generalversammlung 1981 in Lissabon verabschiedete der Weltarztebund die Dekla-
ration zu den Rechten des Patienten®. Im September 1995 wurde die Deklaration revidiert, im Ok-
tober 2005 fand eine redaktionelle Uberarbeitung statt.

Die Deklaration von Lissabon halt in elf Grundsatzen die wesentlichen Patientenrechte fest, nach
denen sich die Arzte zu richten haben:

Grundsatz 1 verankert das Recht auf qualitativ hochstehende é&rztliche Versorgung. Hierbei
hat jeder ein Recht auf gleichberechtigte angemessene arztliche Versorgung. Der Arzt trifft
seine medizinischen und ethischen Entscheidungen frei und ohne Einmischung von aus-
sen. Die Behandlung erfolgt im besten Interesse des Patienten und nach den anerkannten
medizinischen Grundsatzen. Des Weiteren folgen Ausfiihrungen zur Qualitatssicherung, zu
fairen Auswahlverfahren bei Behandlung, die nur in begrenzten Masse zur Verfiigung ste-
hen, und zum Recht des Patienten auf Kontinuitdt der arztlichen Versorgung sowie zur
Pflicht des Arztes auf Zusammenarbeit mit anderen Leistungserbringern.

Grundsatz 2 halt das Recht des Patienten auf freie Arztwahl fest. Hierzu gehért das Recht
auf freie Spitalwahl und das Recht, eine Zweitmeinung einzuholen.

Das Recht auf Selbstbestimmung ist in Grundsatz 3 festgehalten, wobei es in erster Linie
um das Prinzip der freien Einwilligung in eine Behandlung oder Ablehnung einer Behand-
lung geht. Voraussetzung fur die Einwilligung ist die umfassende Information Uber das Ziel
einer Untersuchung oder Behandlung sowie Uber moégliche Konsequenzen des Eingriffs
bzw. dessen Unterlassung. Insbesondere hat der Patient das Recht, die Teilnahme an ei-
nem Forschungsprojekt und die Integration in die medizinische Lehre zu verweigern.

Die Grundsatze 4, 5 und 6 behandeln die besonderen Situationen des bewusstlosen und
des nicht geschéaftsfahigen Patienten sowie die Durchflhrung von diagnostischen Verfah-
ren und Behandlungen gegen den Willen des Patienten in Ausnahmefallen.

In Grundsatz 7 ist das Recht auf Information geregelt. Demnach hat der Patient das Recht,
Uber den medizinischen Befund umfassend und in einer fir ihn verstandlichen Form infor-
miert zu werden. Von der Information kann nur abgesehen werden, wenn es triftige Griinde
zur Annahme gibt, dass die Information zu einer ernsthaften Gefahrdung des Lebens oder
der Gesundheit des Patienten fiihren wiirden (sog. therapeutisches Privileg) oder wenn der
Patient ausdrlcklich auf sie verzichtet (Recht auf Nichtwissen). Vorbehalten bleiben Aus-
nahmefalle, in denen die Information zum Schutz des Lebens einer anderen Person erfor-
derlich ist.

Das Recht auf Vertraulichkeit findet sich in Grundsatz 8; die Deklaration subsumiert darun-
ter das Berufsgeheimnis und den Datenschutz.

Von Interesse ist insbesondere Grundsatz 9, welcher ein Recht auf Gesundheitserziehung
statuiert. Danach hat jeder ein Recht auf eine Gesundheitserziehung, die es ihm ermdg-
licht, informierte Entscheidungen betreffend die persdnliche Gesundheit und die zur Verfi-
gung stehenden medizinischen Dienstleistungen zu treffen. Die Gesundheitserziehung
sollte Informationen Uber gesunde Lebensfihrung, Methoden der Pravention und Krank-
heitsfriherkennung umfassen. Die Eigenverantwortung eines jeden fiir seine Gesundheit

® WMA Declaration of Lisbon on the Rights of the Patient, Lissabon 1981.
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sollte betont werden. Arzte sind verpflichtet, sich an den Bestrebungen der Gesundheitser-
ziehung aktiv zu beteiligen.

— Grundsatz 10 statuiert das Recht auf Wiirde. Das Recht auf Wiirde und Privatsphare des
Patienten sowie seine Kultur- und Wertvorstellungen sollen jederzeit respektiert werden.
Dem Recht auf Wirde wird zudem ein Recht auf Linderung des Leidens sowie eine men-
schenwurdige Sterbebegleitung zugeordnet.

— Schliesslich halt der Grundsatz 11 das Recht auf religiésen Beistand fest: Der Patient hat
das Recht auf Inanspruchnahme oder Ablehnung eines geistigen und moralischen Bei-
standes, was das Recht auf den Beistand eines Geistlichen der Konfession seiner Wahl
einschliesst.

2.2 Erklarung zur Forderung der Patientenrechte in Europa

Unter der Federfiihrung des WHO-Regionalbiiros wurde im Rahmen der europaischen Konsultati-
on Uber die Patientenrechte im Marz 1994 in Amsterdam die Erklarung zur Férderung der Patien-
tenrechte in Europa®, auch die Amsterdamer Charta der Patientenrechte genannt, von 36 Teilneh-
merstaaten verabschiedet.

Im Zusammenhang mit den in Gang gesetzten Gesundheitsreformen in den meisten europaischen
Landern war es Ziel dieser Erklarung, Prinzipien und Strategien zur Starkung der Patientenrechte
zu definieren. Entsprechend enthalt sie konkrete Empfehlungen fiir nationale Patientenchartas. Bei
der Ausarbeitung der Prinzipien fir Patientenrechte wurden die Allgemeine Erklarung der Men-
schenrechte, die beiden UNO-Pakte, die Europdische Menschenrechtskonvention (EMRK) sowie
die Europaische Sozialcharta beriicksichtigt.

Die Erklarung statuiert Prinzipien und Patientenrechte zu den folgenden Themen: Menschenrechte
und Werte in der Gesundheitsversorgung (Ziff. 1), Information (Ziff. 2), Einwilligung (Ziff. 3), Ver-
traulichkeit und Privatsphare (Ziff. 4) sowie Pflege und Behandlung (Ziff. 5). Ziff. 6 enthalt Empfeh-
lungen zur Umsetzung der Erklarung und in Ziff. 7 werden zentrale Begriffe der Erklarung definiert
(patients, discrimination, health care, health care providers, medical intervention, health care estab-
lishment, terminal care).

— Unter Ziff. 1 sind diverse allgemeine Menschenrechte mit Bezug zum Gesundheitswesen
aufgefiihrt, wie das Recht auf Achtung der Menschenwirde, das Recht auf Selbstbestim-
mung, das Recht auf Achtung seiner sittlichen und kulturellen Wertvorstellungen sowie
seiner religivsen und philosophischen Uberzeugungen und das Recht auf Schutz der Ge-
sundheit durch bedarfsgerechte Massnahmen der Pravention und Gesundheitsversorgung
sowie auf die Chance, den fir ihn bestmdglichen Gesundheitszustand anzustreben.

— Nach Ziff. 2 soll der Offentlichkeit Auskunft (iber die Leistungen im Gesundheitswesen und
deren Inanspruchnahme erteilt werden. Des Weiteren enthalt Ziff. 2 Regelungen zur Auf-
kldrung. Diese umfasst eine flr den konkreten Patienten angemessene, d.h. verstandliche
Information Uber den Gesundheitszustand resp. die Diagnose, die vorgeschlagenen Be-
handlungsmaoglichkeiten, deren Risiken und Nutzen sowie Uber Behandlungsalternativen,
was eine Nichtbehandlung miteinschliesst. Von dieser umfassenden Aufklarung kann ab-
gesehen werden, wenn davon auszugehen ist, dass sie dem Patienten ernsthaften Scha-
den zufiigen wirde (therapeutisches Privileg), oder der Patient ausdriicklich auf sie ver-
zichtet (Recht auf Nichtwissen). In diesem Fall hat der Patient das Recht zu bestimmen,
wer an seiner Stelle informiert werden soll. Zudem hat der Patient ein Recht darauf, eine
Zweitmeinung einzuholen. In einer Gesundheitseinrichtung erstreckt sich die Aufklarung

® Declaration on the Promotion of Patients rights in Europe, Amsterdam 1994
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auch auf die Identitdt des behandelnden Arztes sowie seine berufliche Stellung innerhalb
der medizinischen Einrichtung, in der er tatig ist. Beim Verlassen der Gesundheitseinrich-
tung soll der Patient einen schriftlichen Bericht Gber Diagnose, Behandlung und Pflege ein-
fordern kénnen.

— Ziff. 3 erklart die Einwilligung zur Grundvoraussetzung eines medizinischen Eingriffs; die
Einwilligung impliziert das Recht auf Ablehnung einer Behandlung. Ziff. 3 regelt des Weite-
ren die besonderen Situationen der Einwilligung in Notfallen, bei Stellvertreter-Entscheiden
sowie in der Forschung.

— Unter dem Titel Vertraulichkeit und Privatsphére statuiert Ziff. 4 die Pflicht, Patientendaten
vertraulich zu behandeln, den generellen Datenschutz und das Recht auf Einsicht in die
Patientenakte. Patienten haben das Recht auf Korrektur, Vervollstandigung, Streichung,
Klarung und Aktualisierung ihrer personlichen und medizinischen Daten, sofern sie unrich-
tig, unvollstandig, unklar oder Uberholt oder aber nicht relevant fur die Diagnose, Behand-
lung oder Pflege sind. Medizinische Eingriffe durfen gemass der Deklaration nur unter
Wahrung der Privatsphare durchgefiihrt werden, hierbei haben Patienten in der stationaren
Versorgung das Recht auf die Privatsphare sichernde technische Einrichtungen.

— Ziff. 5 enthalt einige Grundsétze zur Pflege und Behandlung des Patienten, wie das Recht
auf angemessene und gleichberechtigte Gesundheitsversorgung, das Recht auf Kontinui-
tat der Versorgung, das Recht auf ein faires Auswahlverfahren bei nur begrenzt zur Verfu-
gung stehenden Behandlungen, das Recht auf freie Arzt- und Spitalwahl, das Recht auf
Linderung von Leiden und das Recht auf humane Sterbebegleitung und wiirdevolles Ster-
ben. Ausserdem statuiert Ziff. 5.2 ein kollektives Recht fiir Patienten auf Vertretung auf al-
len Ebenen des Gesundheitssystems im Hinblick auf die Planung und Evaluierung von
Leistungen.

— In Ziff. 6 halt die Erklarung fest, dass die Ausiibung der Patientenrechte die Schaffung ge-
eigneter Mechanismen voraussetzt. Der Patient muss insbesondere zu Informations- und
Beratungsangeboten Zugang haben, die ihn befahigen, seine Rechte wahrzunehmen. Er
soll bei Nichtbeachtung seiner Rechte Klage erheben kdnnen, wobei neben dem Gerichts-
weg auf institutioneller und anderer Ebene unabhangige Mechanismen bestehen sollen,
welche eine Beschwerdeeingabe und ein Vermittlungsverfahren erleichtern.

2.3 Europaische Charta der Patientenrechte

Die Europaische Charta der Patientenrechte’ wurde 2002 in Rom von der Active Citizenship Net-
work (ACN) in Zusammenarbeit mit zwolIf Blrger-Organisationen verschiedener europaischer Lan-
der erarbeitet. Sie dient der Starkung der Patientenrechte unter den unterschiedlichen nationalen
Bedingungen und als Instrument zur Harmonisierung der nationalen Gesundheitssysteme.

Die 2001 gegrindete und von der italienischen NGO Cittadinanzattiva geférderte Active Citizenship
Network (ACN) ist ein europaisches Netzwerk von Birger-Organisationen. Zweck des Netzwerks
ist es, zur Entwicklung einer europaischen aktiven Birgerschaft beizutragen und die Beteiligung
der Birger-Organisationen in der offentlichen Politik auf europaischer und nationaler Ebene zu
foérdern. Neben den Patientenrechten setzt sich die ACN unter anderem auch fiir Verbraucherrech-
te ein.

Die Europaische Charta der Patientenrechte der ACN gliedert sich in vier Teile: Grundrechte (1.
Teil), Vierzehn Rechte der Patienten (2. Teil), Aktive Burgerrechte (3. Teil) und Leitlinien fur die
Umsetzung der Charta (4. Teil).

" ACN European Charter of Patients’ Rights, 2002.
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Die Charta benennt vierzehn Patientenrechte, welche ein hohes Gesundheitsschutzniveau gewahr-
leisten und qualitativ hochwertige Leistungen der verschiedenen nationalen Gesundheitswesen
sicherstellen sollen:

Das Recht auf vorbeugende Massnahmen bzw. das Recht auf angemessene Dienstleis-
tungen zur Verhltung von Krankheiten impliziert eine Verpflichtung der Einrichtungen des
Gesundheitswesens, die Bevilkerung zu sensibilisieren, regelmassig kostenlose Gesund-
heitsmassnahmen fir gefahrdete Bevélkerungsgruppen sicherzustellen sowie die Ergeb-
nisse wissenschaftlicher Forschung und technologischer Innovation fir alle Birger zugang-
lich zu machen (Ziff. 1).

Das allgemeine Recht auf Zugang betrifft den Zugang zu den Leistungen des Gesund-
heitswesens, welcher fir alle Blirger ohne Diskriminierung aufgrund finanzieller Mittel,
Wohnort, Art der Krankheit oder Zeitpunkt der Inanspruchnahme der Dienstleistungen zu
gewahrleisten ist (Ziff. 2).

Das Recht auf Information beinhaltet das Recht des Menschen auf Zugang zu allen Infor-
mationen Uber seinen Gesundheitszustand, das Gesundheitswesen und dessen Inan-
spruchnahme sowie Uber die verfligbaren Leistungen (Ziff. 3).

Das Recht auf Einwilligung setzt das Recht auf Information voraus, denn nur der aufgeklar-
te Patient kann in eine Behandlung einwilligen. Es impliziert auch das Recht auf Nichtwis-
sen sowie das Recht, eine Behandlung abzulehnen (Ziff. 4).

Das Recht auf freie Wahl betrifft das Recht, auf der Grundlage einer angemessenen Auf-
klarung frei zwischen verschiedenen Behandlungsverfahren und Anbietern zu wahlen (Ziff.
5).

Das Recht auf Privatsphdre und Vertraulichkeit umfasst den Datenschutz sowie den
Schutz der Privatsphére wahrend der medizinischen Untersuchung oder Behandlung (Ziff.
6).

Das Recht auf Achtung der Zeit des Patienten wird konkretisiert als Recht, die notwendige
Behandlung ziigig und innerhalb eines festgelegten Zeitraums zu erhalten (Ziff. 7).

Das Recht auf Einhaltung von Qualitdtsstandards geht einher mit dem Recht auf Zugang
zu einem qualitativ hochwertigen Gesundheitswesen (Ziff. 8).

Das Recht auf Sicherheit beinhaltet das Recht auf Zugang zu medizinischen Dienstleistun-
gen und Behandlungen, die hohe Sicherheitsstandards erfullen (Ziff. 9).

Gemass dem Recht auf Innovation soll jeder Mensch das Recht auf Zugang zu innovativen
Verfahren haben (Ziff. 10).

Das Recht auf Vermeidung unnétiger Leiden und Schmerzen impliziert eine Verpflichtung
des Gesundheitswesens, alle zweckmassigen Massnahmen zur Verfiigung zu stellen, um
in jeder Phase der Krankheit Leiden und Schmerzen soweit wie méglich zu vermeiden. Als
Beispiel wird der Zugang zu einer palliativen Behandlung aufgefiihrt (Ziff. 11).

Gemass dem Recht auf individuelle Behandlung soll jede Behandlung auf den personli-
chen Bedarf des Patienten abgestimmt werden (Ziff. 12).

Jeder Patient hat zudem das Recht auf Beschwerde, wenn er zu Schaden gekommen ist
(Ziff. 13), sowie

das Recht auf Entschédigung (Ziff. 14).

Im 4. Teil (Leitlinien fir die Umsetzung der Charta) werden — als Vorschlage verstandene — Leitli-
nien aufgestellt, aufgrund derer der Inhalt der Charta auf verschiedenen Ebenen verbreitet und
angewendet werden soll. Ein Leitbild der Charta betrifft die Information und Bildungsarbeit. Danach
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soll die Charta zur Information und Schulung von Birgern und Beschaftigten im Gesundheitswesen
in Krankenhdusern, Fachmedien und anderen Einrichtungen und Organisationen des Gesund-
heitswesens vorgestellt werden. Besonderes Augenmerk verdienen Schulungs- und Bildungs-
massnahmen fir Arzte, Pflegepersonal und andere Akteure des Gesundheitswesens.

3 Ausgewahlte nationale Patientenerlasse in Europa

Um die Jahrhundertwende reformierten viele europaische Lander ihr Gesundheitswesen. In Anleh-
nung an das internationale Soft Law verfolgten sie dabei auch eine Starkung der Patientenrechte,
was sich in einigen Staaten in eigens dafiir geschaffenen Erlassen niederschlug. Im Folgenden
wird eine Auswabhl dieser nationalen Patientenrechteerlasse vorgestellt. An dieser Stelle sei betont,
dass es sich dabei nicht um eine abschliessende Darstellung handelt. Vielmehr wurden diejenigen
Staaten ausgewahlt, welche eine Vereinheitlichung der Patientenrechte auf nationaler Ebene ver-
wirklicht haben und gemass Ansicht der Autorinnen und Autoren fiir die schweizerische Gesetzge-
bung interessante Losungsmodelle aufweisen (vgl. vorne Ziff. 1.2).

3.1 Finnland

Finnland gilt als Vorreiter in der Patientenrechtsgesetzgebung. Mit dem Gesetz liber die Stellung
und Rechte des Patienten® hat Finnland 1992 (Inkrafttreten 1993) als einer der ersten europai-
schen Staaten die Patientenrechte einheitlich geregelt. Da das Gesetz vorwiegend zur allgemeinen
Orientierung fur Patienten und Gesundheitspersonal dient, ist es immer im Kontext zu den Geset-
zen zu verstehen, welche spezielle, die Patientenrechte betreffende Bereiche reglementieren. Zu
erwahnen sind hier insbesondere das Patientenschadensgesetz und das Gesetz Uber das Fach-
personal im Gesundheitswesen, welches insbesondere die Pflichten des Gesundheitspersonals
zum Gegenstand hat.

Gesetz liber die Stellung und Rechte des Patienten

Gesetzesiiberblick

Das Patientenrechtegesetz gliedert sich in die flinf Kapitel Allgemeine Bestimmungen (Kap. 1),
Patientenrechte (Kap. 2), Beschwerden und Ombudsperson (Kap. 3), Patientenakten (Kap. 4) und
Besondere Bestimmungen (Kap. 5).

Das Gesetz gilt gemass § 1 fur den Status und die Rechte der Patienten in der Gesundheits- und
medizinischen Versorgung, soweit nichts anderes gesetzlich geregelt ist. Als Gesundheitspersonal
gelten gemass § 2 Abs. 3 i.V.m. § 2 des Gesetzes liber das Fachpersonal im Gesundheitswesen®
nicht nur Arzte, sondern auch Krankenpfleger, Hebammen, Zahnhygieniker, Physiotherapeuten
und dergleichen — unabhangig davon, ob sie im privaten oder 6ffentlichen Bereich tatig sind.

Patientenrechte

Unter dem Kapitel Patientenrechte fiihrt das Gesetz die grundsatzlichen Rechte des Patienten auf
eine qualitativ gute Gesundheits- und medizinische Versorgung (§ 3), auf Information und Aufkla-
rung (§ 5) sowie auf Selbstbestimmung (§ 6) auf. Des Weiteren befasst sich dieses Kapitel mit dem
Zugang zur Behandlung (§ 4) und dem Behandlungsplan (§ 4a) einerseits sowie dem Status von

8 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista/Lag om patientens stéllning och rattigheter (785/1992), 17.8.1992.
° Laki terveydenhuollon ammattihenkildistd/Lag om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden
(559/1994), 28.7.1994.
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minderjahrigen Patienten (§ 7), der Notfallbehandlung (§ 8) und der Stellvertretung (§ 9) anderer-
seits.

Unter dem Titel ,Recht des Patienten auf gute Gesundheits- und medizinische Versorgung“ wird in
§ 3 hauptsachlich Folgendes geregelt: Jede Person mit standigem Wohnsitz in Finnland hat — ohne
Diskriminierung und im Rahmen der verfliigbaren Ressourcen — Anspruch auf qualitativ gute Ge-
sundheits- und medizinische Versorgung entsprechend ihrem Gesundheitszustand. Die Behand-
lung des Patienten soll in der Art organisiert werden, dass seine Menschenwdirde nicht verletzt und
seine Uberzeugungen und Privatsphére respektiert werden. Die Muttersprache, die individuellen
Bedurfnisse und die Kultur des Patienten finden soweit wie moglich Beachtung.

§ 4 (Zugang zu Behandlung) betrifft insbesondere Terminregelungen: Danach ist der Patient Giber
den Zeitpunkt der Behandlung zu informieren und bei Termindnderungen sind ihm unverziglich ein
neuer Termin und die Anderungsgriinde mitzuteilen. Fir die durchzufiihrende Untersuchung, Be-
handlung oder medizinische Rehabilitation muss gemass § 4a in gegenseitigem Einverstandnis mit
dem Patienten resp. seinem Vertreter ein Plan erstellt werden. Aus dem Plan gehen die durchzu-
fuhrende Leistung und der hierfiir vorgesehene Zeitplan hervor. Weitere Informationsrechte finden
sich in § 5, der den Umfang der Aufklarung, das Recht auf Nichtwissen und das therapeutische
Privileg festschreibt. § 6 anerkennt das Recht auf Selbstbestimmung. Des Weiteren werden die
Besonderheiten einer Behandlung von minderjéhrigen Patienten (§ 7), in Notfallen (§ 8) und in
Stellvertreter-Situationen (§ 9) behandelt.

Das vierte Kapitel enthalt Regelungen rund um die Patientenakte. Insbesondere die Geheimhal-
tungspflicht des Gesundheitspersonals wird in § 13 ausfihrlich geregelt.

Nationaler Ethikrat fiir Soziales und Gesundheit

Mit dem Gesetz wurde die Grundlage fur die Errichtung eines Nationalen Ethikrates fiir Soziales
und Gesundheit (Valtakunnallinen terveydenhuollon eettinen neuvottelukunta/Riksomfattande etis-
ka delegationen inom social- och halsovarden, ETENE) geschaffen (§ 2a). Der Rat ist damit beauf-
tragt, ethische Grundsatzfragen im Zusammenhang mit dem Sozial- und Gesundheitswesen sowie
dem Status des Patienten zu behandeln und entsprechende Empfehlungen abzugeben.

Patientenbeschwerde

Gemass § 10 des finnischen Patientenrechtegesetzes hat der Patient, der mit seiner gesundheitli-
chen oder medizinischen Versorgung oder seiner erhaltenen Behandlung nicht zufrieden ist, das
Recht, beim fiir die Gesundheitsversorgung verantwortlichen Leiter der Gesundheitseinrichtung
eine Beschwerde vorzubringen. Ein solches Vorgehen schliesst das Recht, eine Klage bei der Auf-
sichtsbehdrde einzureichen, nicht aus (§ 10 Abs. 2).

Der verantwortliche Leiter der Gesundheitseinrichtung muss innert angemessener Frist Gber die
Beschwerde befinden (§ 10 Abs. 1); dieser Entscheid kann nicht weiter angefochten werden (§ 15).
Wird wahrend der Behandlung der Beschwerde offensichtlich, dass eine Haftung fiir Schadigung
des Patienten, die Beschrankung oder der Entzug der Berufszulassung, die Einleitung eines Dis-
ziplinarverfahrens oder sonstige rechtliche Schritte in Frage kommen, ist der Patient dariber zu
beraten, bei welcher Behorde ein entsprechendes Verfahren anhangig gemacht werden kann (§ 10
Abs. 3).

Ombudsperson

Das Gesetz verpflichtet in § 11 die Gesundheitseinrichtungen zur Ernennung einer Ombudsperson,
wobei sich zwei oder mehrere Einrichtungen zusammen tun kénnen. Die Ombudsperson ist damit
beauftragt
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— den Patienten in Fragen zu beraten, die sich im Zusammenhang mit der Anwendung des
Gesetzes Uber die Stellung und Rechte des Patienten stellen;

— die Patienten bei der Einreichung der obengenannten Beschwerde oder weiteren Schritten
zu unterstitzen;

— den Patienten Uber seine Rechte aufzuklaren und
— generell die Férderung und Umsetzung der Patientenrechte anzustreben.

Patientenschadensgesetz

Mit dem Paz‘ientenschadensgesetz10 fuhrte Finnland ein spezielles Patientenentschadigungs- und
Versicherungssystem ein (Inkrafttreten 1987). Das Gesetz regelt Entschadigungszahlungen von
Patientenversicherungen fur Schaden, die ein Patient in Finnland im Zusammenhang mit der Ge-
sundheits- und medizinischen Versorgung erlitten hat. Gleichzeitig werden samtliche Dienstleister
im Gesundheitswesen verpflichtet, sich bei einer Versicherungsgesellschaft — welche Mitglied des
finnischen Patientenversicherungszentrums ist — gegen Patientenschaden zu versichern (§ 4 Abs.
1).

Patientenversicherungszentrum

Schadenersatzanspriiche sind innert drei Jahren seit Kenntnis des Schadens beim Patientenversi-
cherungszentrum (Potilasvakuutuskeskuksen/Patientforsakringscentralen) geltend zu machen (§
10). Das Patientenversicherungszentrum wird von den Versicherungsgesellschaften gefuhrt, die
ihrerseits Gesundheitsdienstleistern Haftpflichtversicherungen anbieten. Das Zentrum ist berech-
tigt, Informationen, die fir die Bestimmung der Entschadigungszahlung erforderlich sind, von jegli-
cher Stelle (wie Behdrden, Leistungserbringer, Arbeitgeber des Patienten) zu erhalten (§ 5d).

Das Gesetz definiert, welche Ereignisse zu einer finanziellen Entschadigung fihren (vgl. § 2, wobei
kleinere Verletzungen nach § 3 ausgeschlossen sind) und entbindet den geschadigten Patienten
von der Verpflichtung, das Verschulden des Gesundheitspersonals nachzuweisen (Nicht-Schuld-
Prinzip). Des Weiteren kann eine Entschadigung nicht mit der Begriindung, der Patient habe zur
Entstehung der Schadigung beigetragen, abgelehnt werden, es sei denn, der Patient habe vorsatz-
lich oder grob fahrlassig gehandelt (§ 3).

Kommission fiir Patientenschaden

Die Kommission fiir Patientenschdden (Potilasvahinkolautakunta/Patientskadendmnden) ist ein
von der Regierung eingesetztes interdisziplinares Gremium (vgl. § 11 Abs. 3). Sie gibt auf Anfrage
des geschadigten Patienten, des Patientenversicherungszentrums und der Leistungserbringer
kostenlose Empfehlungen fur Entscheide konkreter Schadenersatzanspriche ab (§ 11a Abs. 1). In
Fallen dauerhafter Invaliden- oder Hinterlassenenrenten muss das Patientenversicherungszentrum
noch vor Erlass des Entscheides die Angelegenheit der Kommission zur Prifung unterbreiten.
Weicht das Patientenversicherungszentrum von den Empfehlungen der Kommission ab, muss sie
dies in ihrem Entscheid begriinden (§ 11a Abs. 2). Die Kommission hat insbesondere bestrebt zu
sein, die Entschadigungspraxis zu standardisieren (§ 11a Abs. 3). Hat ein Gericht einen Entscheid
bezlglich zur Entschadigungsfrage erlassen, kann die Kommission den Fall in diesem Bereich
nicht bearbeiten. Ist der Fall vor Gericht hangig, kann die Kommission (nur) auf Antrag des Ge-
richts oder der interessierten Partei eine Stellungnahme abgeben (§ 11b Abs. 2).

10 Potilasvahinkolaki/Patientskadelag (585/1986), 25.7.1986.
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3.2 Spanien

In Spanien regelt seit 2003 das Gesetz liber die Autonomie des Patienten und die Rechte und
Pflichten im Bereich der klinischen Information und Dokumentation'' die patientenspezifischen
Rechte.

Gesetzesiiberblick

Das spanische Patientenrechtegesetz besteht aus folgenden sechs Kapiteln: Allgemeine Prinzipien
(Kap. 1), Recht auf gesundheitsspezifische Information (Kap. Il), Recht auf Privatsphare (Kap. Ill),
Achtung der Patientenautonomie (Kap. IV), Krankengeschichte (Kap. V) und Entlassungsbericht
und andere klinische Dokumentation (Kap. VI).

Gegenstand des Patientenrechtegesetz ist gemass Art. 1 die Regelung der Rechte und Pflichten
der Patienten, Nutzer und Fachkrafte sowie der (privaten und 6ffentlichen) Gesundheitseinrichtun-
gen und -dienste hinsichtlich der Patientenautonomie, Information und Dokumentation.

Patientenrechte

In Art. 2 sind folgende Grundprinzipien aufgefihrt: Sdmtliches Verhalten im Umgang mit Patienten-
daten wird durch die Menschenwirde, das Recht auf Selbstbestimmung und die Privatsphare be-
stimmt (Abs. 1); jede Handlung im Gesundheitsbereich bedarf der vorgangigen Einwilligung des
Patienten oder Nutzers (Abs. 2); der Patient oder Nutzer hat das Recht, nach angemessener Auf-
klarung frei Gber die verfligbaren klinischen Moglichkeiten zu entscheiden (Abs. 3) sowie eine Be-
handlung abzulehnen (Abs. 4); Patienten und Nutzer haben beziiglich ihres Gesundheitszustands
eine Informations- und Mitwirkungspflicht (Abs. 5); sédmtliches Gesundheitspersonal ist nicht nur
gehalten, die Leistungen korrekt zu erbringen, sondern hat auch die Informations- und Dokumenta-
tionspflichten zu beachten sowie die freie Willensausserung des Patienten zu respektieren (Abs.
6); alle Personen mit Zugang zu Informationen und Dokumenten sind zur Geheimhaltung verpflich-
tet (Abs. 7).

Das Il. Kapitel des Gesetzes behandelt das Recht auf gesundheitsspezifische Information; im Zent-
rum steht dabei die Aufklarung des Patienten (Art. 4 f.). Art. 6 sieht zudem ein besonderes Recht
auf epidemiologische Information vor. Demnach haben Blirger das Recht darauf, tiber kollektive
gesundheitliche Probleme informiert zu werden, sofern diese eine Gefahr fiir die 6ffentliche Ge-
sundheit oder die Gesundheit des Einzelnen darstellen. Diesbezigliche Informationen sollen wahr-
heitsgemass, verstandlich und angemessen verdéffentlicht werden.

Kapitel 1ll betrifft das Recht auf Privatsphére des Patienten. Die gesundheitsspezifischen Daten
jeder Person missen vertraulich behandelt werden und dirfen fir niemanden ohne vorgangige
Ermachtigung zuganglich sein. Die Gesundheitseinrichtungen treffen hierflr die nétigen Massnah-
men und erarbeiten eine Regelung und ein protokolliertes Verfahren, welche einen rechtmassigen
Zugang zu den Patientendaten garantieren (Art. 7).

Das Selbstbestimmungsrecht des Patienten wird in Kapitel IV behandelt. Es betrifft insbesondere
die informierte Einwilligung in eine Untersuchung oder Behandlung (informed consent). Die Zu-
stimmung ist in aller Regel mundlich zu erteilen. In folgenden Fallen bedarf es aber einer schriftli-
chen Zustimmung: chirurgische Eingriffe, invasive diagnostische und therapeutische Verfahren und
grundsatzlich Verfahren mit haufig auftretenden und voraussehbaren Risiken oder Nachteilen fir
die Gesundheit des Patienten (Art. 8 Abs. 2). Die Zustimmung kann jederzeit schriftlich widerrufen
werden (Art. 8 Abs. 5). Art. 9 regelt die Grenzen der informierten Zustimmung (z.B. therapeutisches
Privileg) und Stellvertreter-Entscheide (z.B. Einbezug des urteilsunfahigen Patienten im Rahmen

M Ley basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de

informacién y documentacion clinica (41/2002), 14.11.2002.
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des Moglichen). Des Weiteren finden sich im Gesetz Bestimmungen zur Patientenverfugung (Art.
11). Zusatzlich haben die Patienten und Nutzer des nationalen Gesundheitssystems das Recht,
Informationen Uber die Qualitat der Gesundheitsdienste und -einheiten sowie deren Zugangsvo-
raussetzungen zu erhalten (Art. 12 Abs. 1). Die Gesundheitsdienste stellen den Spitalern und den
Einrichtungen des Gesundheitswesens einen Ratgeber zur Verfiigung, auf welchem die Rechte
und Pflichten der Nutzer, die verfigbaren Leistungen, die gesundheitsspezifischen Eigenschaften
des Zentrums oder Dienstes, deren Personalressourcen und technischen Einrichtungen aufgezeigt
werden. Allen Nutzern werden Informationen betreffend die Partizipationsrichtlinien, Anregungen
und Beschwerden zuganglich gemacht (Art. 12 Abs. 2). Die Nutzer und Patienten des nationalen
Gesundheitssystems erhalten gemass den Bedingungen, welche die zustandigen Gesundheits-
dienste festgelegt haben, ein Recht auf vorangehende Information beziiglich der Arzte- und Spital-
wahl (Art. 13).

Gegenstand des Kapitels V ist die Krankengeschichte des Patienten. Dabei geht es insbesondere
um deren Inhalt (Art. 15), Umgang (Art. 16), Aufbewahrung (Art. 17) und das Recht auf Zugang
(Art. 18).

Das VI. Kapitel betrifft schliesslich den Entlassungsbericht und andere klinische Dokumentationen.

3.3 Belgien

Belgien hat mit dem Gesetz liber die Rechte der Patienten'? die spezifischen Rechte des Patienten
auf Gesetzesebene definiert. Vor seinem Inkrafttreten 2002 bestanden bloss vereinzelte, ungenaue
und teilweise auch widersprichliche Regelungen. Dem Bediirfnis nach Vereinheitlichung kam der
belgische Gesetzgeber mit dem Patientenrechtegesetz nach.

Gesetzesiiberblick

Das belgische Patientenrechtegesetz besteht aus flinf Kapiteln und insgesamt 19 Artikeln. Die
Kapitel sind folgendermassen untergliedert: Allgemeine Bestimmungen (Kap. 1), Begriffe und Gel-
tungsbereich (Kap. Il), Patientenrechte (Kap. Ill), Patientenvertretung (Kap. IV), Bundeskommissi-
on ,Patientenrechte” (Kap. V) und Anderungs- und Schlussbestimmungen (Kap. VI).

Das Patientenrechtegesetz findet auf Patienten und medizinisches Fachpersonal — wie Arzte,
Zahnarzte, Pflegepersonal, Hebammen, Physiotherapeuten, medizinische Hilfsberufsangehdrige
und Apotheker — Anwendung. Als Patienten gelten natirliche Personen, welchen eine Gesund-
heitsleistung zukommt, sei es auf Anfrage oder nicht (Art. 2 Ziff. 1). Dabei ist nicht entscheidend,
ob sich der Patient in einer Privatpraxis oder einer 6ffentlichen oder privaten Einrichtung behandeln
lasst. Das Gesetz ist auf alle privaten und 6ffentlichen Gesundheitsleistungen anwendbar.

Patientenrechte

Art. 4 Satz 1 Patientenrechtegesetz halt fest, dass sich das Fachpersonal im Rahmen seiner ge-
setzlich gewahrten Befugnisse an die Vorgaben des Gesetzes zu halten hat, soweit der Patient
mitwirkt. Die Patientenrechte werden hauptsachlich in Kap. Il festgehalten, es handelt sich im We-
sentlichen um die folgenden:

— Recht auf eine den Bedirfnissen entsprechende und qualitativ gute Leistung sowie
Gleichbehandlung (Art. 5);

— Recht auf freie Wahl des Leistungserbringers (Art. 6);

— Recht auf Aufklarung (Art. 7). Der Patient kann um eine schriftliche Bestatigung der Aufkla-
rung ersuchen (Art. 7 § 2). Der Umfang der Aufklarung, das Recht auf Nichtwissen und die

"2 | oi relative aux droits du patient, 22.8.2002.
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Voraussetzungen des therapeutischen Privilegs finden Eingang ins Gesetz (Art. 7 § 3 und
4 sowie Art. 8 § 2);

Recht auf freie und aufgeklarte Einwilligung (Art. 8). Das Recht auf vorsorgliche oder aktu-
elle Ablehnung der Behandlung ist explizit vorgesehen (Art. 8 § 4). Die Einwilligung des
Patienten in die Behandlung wird auf Antrag schriftlich festgehalten und in der Patientenak-
te angehangt (Art. 8 § 1);

Recht auf Zugang zur eigenen Patientenakte (Art. 9). Bei Vorliegen ausreichender Grunde
haben Angehdrige das Recht, die Patientenakte nach dem Tod des Patienten einzusehen,
ausser der Patient habe sich vor seinem Tod dem ausdrticklich widersetzt (Art. 9 § 4);

Recht auf Schutz der Privatsphare, unter spezifischer Verankerung des Geheimnisschut-
zes (Art. 10);

Recht auf Klageeinreichung (Art. 11);

Recht auf eine die Schmerzlinderung gerichtete Pflege (Art. 11°°). Dies bedeutet, dass je-
dermann die Pflege erhalten soll, die am geeignetsten ist, Schmerzen zu verhiiten, zu be-
handeln und zu lindern;

Recht auf Bezeichnung einer Vertrauensperson (Art. 14).

Institutionen

Das belgische Patientenrechtegesetz sieht zwei Arten von Einrichtungen vor, die sich um die
Rechte der Patienten kiimmern: Die Bundeskommission Patientenrechte sowie nationale und loka-
le Ombudsstellen.

Bundeskommission ,Patientenrechte”

Die in Art. 16 geregelte Bundeskommission ,Patientenrechte® (Commission fédérale ,Droits
du patient®) ist dem Ministerium fir Soziales, Gesundheit und Umwelt angegliedert. In der
Zusammensetzung der Kommission soll ein ausgewogenes Verhaltnis zwischen Vertretern
der Patienten, dem medizinischen Fachpersonal, der Spitaler und Versicherungen beste-
hen.

Zu den Aufgaben der Kommission ,Patientenrechte® zahlen:

* nationale und internationale Daten zu patientenrechtlichen Angelegenheiten sammeln
und aufarbeiten;
*+ von Amtes wegen oder auf Antrag Stellungnahmen fur den zustandigen Gesund-

heitsminister betreffend die Rechte und Pflichten der Patienten und des medizinischen
Fachpersonals verfassen;

+ die Umsetzung der im Patientenrechtegesetz vorgesehenen Rechte beurteilen;
» die Arbeitsweise der Ombudsstellen beurteilen;
+ Klagen in Bezug auf die Arbeitsweise einer Ombudsstelle behandeln.

Ombudsstellen ,Patientenrechte”

Der Patient hat das Recht, sich bezuglich der ihm durch das Patientenrechtegesetz zuer-
kannten Rechte bei der zustandigen Ombudsstelle (fonction de médiation) zu beschweren
(Art. 11 § 1). Kommt es zu keiner gutlichen Einigung, steht der Weg ans Gericht offen.

Ombudsstellen sind auf lokaler und nationaler Ebene eingerichtet. Eine Beschwerde gegen
das Fachpersonal eines Spitals ist an die lokale, spitaleigene Ombudsstelle zu richten. Die
nationale Ombudsstelle (service de médiation nach Art. 16 § 3), welche bei der Bundes-
kommission ,Patientenrechte” eingerichtet ist, leitet die Beschwerden an die zustandige lo-
kale Ombudsstelle weiter oder behandelt sie bspw. bei Klagen gegen freipraktizierende
Hausérzte in eigener Kompetenz.
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Der Ombudsstelle kommt zugleich eine praventive, mediative und beratende Funktion zu.
Sie hat folgende Aufgaben (Art. 11 § 2):

* Fragen und Beschwerden durch Fdrderung der Kommunikation zwischen Patienten
und medizinischem Fachpersonal vorbeugen;

» bei einer Klage zwischen den Parteien mit dem Ziel einer Einigung vermitteln;

* bei einer gescheiterten Vermittlung den Patienten Uber die weiteren Mdglichkeiten
aufklaren;

» Informationen Uber Organisation, Arbeitsweise und Verfahrensregeln der Ombudsstel-
le mitteilen;

+  Empfehlungen zur Vermeidung erneuter Verfehlungen formulieren.

Fonds fiir medizinische Unfalle

Gestutzt auf das Gesetz lber die Entschadigung von Gesundheitsschiden' welches im Septem-
ber 2012 in Kraft getreten ist, wurde ein Fonds fur medizinische Unfélle (Fonds des accidents
meédicaux, FAM) errichtet. Dieser Fonds richtet sich an Personen, die der Ansicht sind, einen im
Zusammenhang mit einer Gesundheitsleistung stehenden Schaden erlitten zu haben, z.B. durch
einen Behandlungsfehler oder eine Krankenhausinfektion. Ausgeschlossen sind Entschadigungs-
gesuche fiir Schaden im Zusammenhang mit Forschung und asthetischen Behandlungen, die nicht
durch die obligatorische Krankenkasse gedeckt sind. Ausserdem wird derselbe Schaden nicht
mehrfach entschadigt (Art. 3).

Der Fonds prift die Begriindetheit des Gesuchs und zahlt entweder selbst eine Entschadigung aus
oder fordert den Leistungserbringer auf, fir den Schaden aufzukommen (Art. 21). Der Entscheid
des Fonds ist weder flir den Gesuchsteller, den Leistungserbringer und seinen Versicherer, noch
fur den Richter bindend (Art. 24). Fur den Gesuchsteller ist das Verfahren vor dem Fonds gegen-
Uber einem Verfahren vor Gericht aufgrund der Kostenlosigkeit von Vorteil (Art. 20).

Die Voraussetzungen fir eine Fondsentschadigung sind in Art. 4 des Gesetzes geregelt. Im We-
sentlichen muss ein ausreichend schwerwiegender Schaden vorliegen, welcher aus einem medizi-
nischen Unfall resultiert. Zudem ist vorausgesetzt, dass niemand haftbar gemacht werden kann
und der Schaden auch nicht anderweitig durch eine Versicherung gedeckt wird.

3.4 Frankreich

In Frankreich regelt das Gesundheitsgesetzbuch14 das gesamte offentliche Gesundheitsrecht um-
fassend. Das Gesetz ist mit mehr als 10'000 Artikeln sehr ausfiihrlich, rechtsgebietsiibergreifend,
aber nicht abschliessend (z.B. enthalt es keine Regelung zu den Patientenpflichten). Die Patienten-
rechte im Gesundheitsgesetzbuch wurden durch folgende zwei Gesetze gestarkt:

— Das Gesetz von 2002 dber die Rechte kranker Personen und die Qualitdt des Gesund-
heitssystems15 (auch ,loi Kouchner® genannt); mit dem Gesetz wurden das System des
Schadenersatzes aufgrund medizinischer Unfalle reformiert und das Recht auf Information
und Einwilligung des Patienten erweitert, indem ihm namentlich das Recht gewahrt wurde,
direkt in sein medizinisches Dossier einzusehen und eine Vertrauensperson zu bezeich-
nen.

3 | oi relative a lindemnisation des dommages résultant de soins de santé, 31.3.2010.
' Code de la santé publique (CSP).
'® Loi relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de santé (2002-303), 4.3.2002.
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— Das 2005 verabschiedete Gesetz iiber die Patientenrechte am Lebensende'® (auch ,loi
Leonetti genannt), welches sich mit dem Abbruch von Behandlungen am Lebensende be-
fasst.

Gesetzesuiberblick

Das Gesundheitsgesetzbuch besteht aus folgenden 6 Abschnitten:
Abschnitt: Allgemeiner Gesundheitsschutz

Abschnitt: Gesundheit der Familie, der Mutter und des Kindes
Abschnitt: Bekampfung von Krankheiten und Abhangigkeiten
Abschnitt: Gesundheitsberufe

Abschnitt: Gesundheitsprodukte

6. Abschnitt: Gesundheitseinrichtungen und -dienste

Die Abschnitte sind der Reihe nach in Blicher, Titel, Kapitel und Sektionen untergliedert. In der
vorliegenden Studie wird insbesondere auf das erste Buch ,Schutz von Personen im Gesundheits-
wesen” des ersten Abschnitts eingegangen. Dieses Buch enthalt folgende acht Titel, wobei bezlg-
lich Patientenrechte insbesondere die Titel 1, 4 und 6 von Interesse sind:

A A

1. Titel: Rechte kranker Personen und Nutzer des Gesundheitssystems
2. Titel: Biomedizinische Forschung

3. Titel: Genetische Untersuchungen, DNS-Untersuchungen, Berufe in der genetischen Bera-
tung

3°® Titel: Neurowissenschaften und bildgebende Verfahren

4. Titel: Entschadigung der Folgen gesundheitlicher Risiken

5. Titel: Risikovorsoge gewisser diagnostischer, therapeutischer oder asthetischer Tatigkeiten
6. Titel: Gesundheitserziehung des Patienten

7. Titel: Gesundheitsvorsorge

Die medizinische Versorgung erfolgt in Frankreich sowohl durch einen o6ffentlich-rechtlichen als
auch einen privaten Sektor. Im Gesundheitsgesetzbuch findet sich eine gemeinsame gesetzliche
Grundlage flr die zivilrechtliche und o6ffentlich-rechtliche Haftung sowie die Patientenrechte. Die
Patientenrechte richten sich entsprechend an samtliches Gesundheitspersonal, welches Kranke
behandelt und praventiv, diagnostisch oder therapeutisch tatig ist. Ob die Fachkrafte in einem pri-
vaten oder 6ffentlich-rechtlichen Spital angestellt oder freipraktizierend tatig sind, ist dabei unwe-
sentlich (vgl. auch Art. L6111-1 CSP).

Patientenrechte

Die Patientenrechte sind hauptsachlich Gegenstand des Abschnittes 1 Buch 1 Titel 1 ,Droits des
personnes malades et des usagers du systéme de santé” (Art. L1110-1 ff. CSP). Dieser ist in flnf
Kapitel eingeteilt: Personenrecht, Aufkldrung der Nutzer des Gesundheitssystem und Wil-
lensausserung, Personen in Gesundheitseinrichtungen, Haftung flr Eigentum der aufgenommenen
Personen, Beteiligung der Nutzer am Betrieb des Gesundheitssystems und Strafbestimmungen. Im
Wesentlichen werden folgende Patientenrechte gewahrt:

'® Loi relative aux droits des malades et a la fin de vie (2005-370), 22.4.2005.
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— Recht auf Gesundheitsschutz (Art. L11110-1);
— Recht auf Achtung der Menschenwirde (Art. L1110-2);

— Diskriminierungsverbot im Hinblick auf den Zugang zu Gesundheitsleistungen und -
vorsorge (Art. L1110-3), wobei explizit geregelt ist, wie bei einem Fall unrechtmassiger Ab-
lehnung einer Behandlung vorzugehen ist;

— Recht auf Privatsphare und Geheimnisschutz (Art. L1110-4);
— Recht auf bestmdgliche Behandlung (Art. L1110-5);

— Recht eines Schulkindes auf Schulunterricht in der betreffenden Gesundheitseinrichtung
(Art. L1110-6);

— Recht auf freie Arzt- und Spitalwahl (Art. L1110-8);
— Recht auf Zugang zu Palliativmedizin und Sterbebegleitung (Art. L1110-9);

— Recht auf Aufklarung (Art. L1111-2). Im Konfliktfall hat der Beweis der Aufklarung durch
das Fachpersonal resp. die Einrichtung zu erfolgen, wobei dieser durch jedes Mittel er-
bracht werden kann;

— Recht auf wirtschaftliche Aufklarung (Art. L1111-3) — auf Anfrage des Patienten. Wird ein
bestimmter fixierter Betrag Uberschritten, hat eine schriftliche Mitteilung an den Patienten
obligatorisch zu erfolgen. Die Dienstleister haben gut sichtbar und lesbar tber ihr Honorar
zu informieren;

—  Prinzip des ,informed consent” (Art. L1111-4). Der Umgang mit Minderjahrigen und Volljah-
rigen unter Vormundschaft betreffend medizinische Entscheide wird gesetzlich umschrie-
ben (Art. L1111-4 f.). Im Zusammenhang mit der Willensdusserung kommen bei Personen
am Lebensende besondere Bestimmungen zur Anwendung (siehe Art. L1111-10 ff.);

— Das Recht, eine Vertrauensperson zu bezeichnen (Art. L 1111-6, L1111-12). Fur Men-
schen mit einer korperlichen Behinderung besteht zur Férderung der Selbstbestimmung
zuséatzlich die Mdglichkeit, eine Hilfsperson zu bezeichnen (Art. L1111-6-1). Die Patienten-
verfigung wird in Art. L1111-11 geregelt;

— Recht auf Zugang zur Patientenakte (Art. 1111-7). Persdnliche Gesundheitsdaten kdnnen
mit ausdrucklicher Einwilligung des Patienten an natlrliche oder juristische Personen wei-
tergegeben werden (Art. 1111-8; vgl. auch Art. L1111-14 ff.).

Institutionen

Das Gesetz sieht folgende Institutionen vor, welche dem Schutz des Patienten und der Durchset-
zung der Patientenrechte dienen:

— Kommission fiir die Beziehung zu den Nutzern und die Qualitdt der Behandlung
(CRUQPC)

In jeder Gesundheitsinstitution befindet sich eine Kommission fir die Beziehung zu den
Nutzern und die Qualitdt der Behandlung (Commission des relations avec les usagers et
de la qualité de la prise en charge, CRUQPC), welche unter anderem mit der Beaufsichti-
gung der Einhaltung der Patientenrechte beauftragt ist (vgl. Art. L1112-3). Sie sorgt insbe-
sondere dafur, dass in einem Konfliktfall die betroffene Person ihre Beschwerden gegen-
Uber den Instituts-Verantwortlichen vortragen und deren Begrindung anhdéren kann sowie
Uber die Folgen ihrer Antrage informiert wird (Art. L1112-3).

Die Kommission besteht aus einem gesetzlichen Vertreter des Spitals, einem arztlichen
Vermittler, einem nicht arztlichen Vermittler und zwei Patientenvertretern. Die Kommissi-
onsmitglieder sind an das Berufsgeheimnis gebunden.
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— Nationales Biiro fiir die Entschadigung medizinischer Unfélle, iatrogener Erkrankungen
und nosokomialer Infektionen (ONIAM)

Mit der ,loi Kouchner” wurde die gesetzliche Grundlage fiir ein solidarisches Entschadi-
gungssystem (siehe hinten) und ein Nationales Buro fir die Entschadigung medizinischer
Unfélle, iatrogener Erkrankungen und nosokomialer Infektionen (Office national
d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections no-
socomiales, ONIAM) geschaffen. Das ONIAM ist eine 6ffentliche Verwaltungseinrichtung,
untersteht der Aufsicht des Gesundheitsministeriums und setzt sich aus dem Prasidenten,
Vertretern des Staates und Vertretern aus dem Gesundheitsbereich (wie Nutzer, Fachkraf-
te, Gesundheitseinrichtungen) zusammen (Art. L1142-22).

Das ONIAM ist vor allem damit beauftragt, Entschadigungen unter dem Titel der Solidar-
gemeinschaft (solidarité nationale) auszurichten (Art. 1142-22; zur Finanzierung des Fonds
Art. L1142-23). Dies namentlich in den Fallen, in welchen der Versicherer des Schadens-
verursachers nicht oder nur teilweise bezahlt oder keine Person oder Einrichtung haftbar
gemacht werden kann. Im ersten Fall richtet das ONIAM die Entschadigungszahlung an
Stelle des Verantwortlichen aus und kann entsprechend regressieren.

— Beobachtungsstelle fiir medizinische Risiken (ORM)

Die staatliche Beobachtungsstelle fir medizinische Risiken (Observatoire des risques
médicaux, ORM), welche dem ONIAM angegliedert ist, sammelt und analysiert die Daten
betreffend medizinische Unfélle, iatrogene Erkrankungen und nosokomialer Infektionen
(Art. L1142-29 CSP).

— Regionale Kommission fiir Schlichtung und Entschéadigung (CRCI)

Die regionalen Kommissionen flr Schlichtung und Entschadigung (Commission régionale
de conciliation et d’'indemnisation, CRCI/) sind beauftragt, die gutliche Einigung bei Konflik-
ten zwischen Nutzern und medizinischen Fachkraften zu férdern und die Entschadigung
der Opfer medizinischer Unfélle sicherzustellen. Sie bieten eine Alternative zum Haft-
pflichtprozess und tragen zur aussergerichtlichen Streitbeilegung bei. Die CRCI — prasidiert
durch einen Richter — setzten sich aus Vertretern aller dem Gesundheitssystem naheste-
henden Interessengruppen zusammen (wie Patienten und medizinische Fachkrafte; Art.
L1142-6).

Partizipationsrechte der Patientenorganisationen

Die national zugelassenen Patientenorganisationen (zur Zulassung siehe Art. L1114-1 und R1114-
1 ff.) kdbnnen in einem Strafverfahren die Rechte eines Zivilklagers ausiiben. Hierfir muss das Ein-
verstandnis des Opfers vorliegen und die in Frage stehende Zuwiderhandlung muss das kollektive
Interesse der Nutzer des Gesundheitssystems verletzen (Art. L1114-2). Des Weiteren haben die
Patientenorganisationen die Moglichkeit, bei der regionalen Kommission fir Schlichtung und Ent-
schadigung (CRCI; vgl. Art. L1114-4 CSP) mitzuwirken.

Besondere Haftungsbestimmungen

In Titel 4 des ersten Abschnittes und ersten Buches (Entschadigungen der Folgen gesundheitlicher
Risiken) ist insbesondere das zweite Kapitel ,Aus dem Betrieb des Gesundheitssystems resultie-
rende gesundheitliche Risiken® von Interesse. Das Kapitel ist in acht Sektionen untergliedert: All-
gemeine Prinzipien, Gutliche Einigung bei medizinischen Unfallen, iatrogene Erkrankungen oder
nosokomiale Infektionen, Begutachtungsverfahren im Bereich medizinischer Unfalle, Opferent-
schadigung, Entschadigung von Benfluorex-Opfern, Strafbestimmungen, Verjahrung im Bereich
der Arzthaftung und Beobachtungsstelle flir medizinische Risiken.
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Die medizinischen Fachkrafte und Gesundheitseinrichtungen, -dienste oder -stellen haften nur bei
Vorliegen einer ,faute®, welche nicht gleichbedeutend mit den im schweizerischen Haftungsrecht
bekannten Elementen des Behandlungsfehlers oder Verschuldens ist, sondern vielmehr eine Kom-
bination ebendieser darstellt. Im Falle einer nosokomialer Infektion (Krankenhausinfektion) haftet
die Gesundheitseinrichtung hingegen auch ohne Vorliegen einer ,faute (Kausalhaftung). Die Ge-
sundheitseinrichtung kann sich von der Haftung befreien, indem ihr der Beweis einer fremden Ur-
sache gelingt (Art. L1142-1 Abs. 1). Kénnen die medizinischen Fachkrafte oder Einrichtungen nicht
haftbar gemacht werden, haben Patienten bei Vorliegen eines Schadens aufgrund eines medizini-
schen Unfalls, einer iatrogene Erkrankung oder nosokomiale Infektion einen Entschadigungsan-
spruch gegenlber der Solidargemeinschaft (solidarité nationale). Voraussetzung hierfur ist, dass
die Schadigung in direktem Zusammenhang mit einer praventiven, diagnostischen oder therapeuti-
schen Leistung steht und einen gewissen Schweregrad erreicht (Art. L1142-1 Abs. 2). Die Solidar-
gemeinschaft tritt nach Art. 1142-1-1 auch bei Krankenhausinfektionen mit Todes- oder Behinde-
rungsfolge sowie im Falle aussergewdhnlicher Umstande, bei Schaden ausserhalb des Bereichs
Pravention, Diagnose und Versorgung ein.

Verfahrenstechnisch richtet sich das Opfer an die zustandige regionale Kommission fiir Schlich-
tung und Entschédigung (CRCI, siehe oben). Erreicht der in Frage stehende Schaden den verlang-
ten Schweregrad, erlasst die CRCI — innerhalb von sechs Monaten — einen Entscheid betreffend
die Umstande, die Ursachen, die Natur und den Umfang des Schadens sowie das anwendbare
Entschadigungssystem (Art. L1142-8). Dieser Entscheid kann nur im Rahmen eines gerichtlichen
Verfahrens angefochten werden (Art. L1142-8 und L1142-20 f.). Bejaht die CRCI einen Entschadi-
gungsanspruch, bezeichnet sie in ihrem Entscheid den Pflichtigen, d.h. die Versicherungsgesell-
schaft oder den Verantwortlichen resp. bei fehlender Verantwortlichkeit das ONIAM. Der Pflichtige
hat in der Folge innerhalb von vier Monaten ein Entschadigungsangebot zu machen und bei An-
nahme des Angebots durch das Opfer innert eines Monats zu leisten (Art. L1142-14 und L1142-
17).

Gesundheitserziehung

Abschnitt 1, Buch 1, Titel 6 befasst sich mit der Gesundheitserziehung des Patienten (Education
thérapeutique du patient, ETP). Diese ist in den Behandlungsverlauf des Patienten integriert und
zielt darauf ab, die Autonomie des Patienten zu starken, indem ihm der Zugang zu den verordne-
ten Behandlungen erleichtert und seine Lebensqualitat gesteigert wird (Art. L1161-1). Die entspre-
chenden Programme werden lokal umgesetzt und durch die oberste Gesundheitsbehérde (Haute
Autorité de santé, HAS) evaluiert (Art. L1161-2).

3.5 Danemark

1998 verabschiedete das danische Parlament ein Patientenrechtegesetz”, das 2007 mit der Ein-
fihrung des danischen Gesundheiz‘sgesez‘zes18 ausser Kraft gesetzt wurde, wobei die Bestimmun-
gen des Patientenrechtegesetz im Wesentlichen in das Gesundheitsgesetz integriert wurden. Wie
schon das Patientenrechtegesetz bezweckt das Gesundheitsgesetz mitunter die Starkung der Pa-
tientenrechte. Neben den allgemeinen Patientenrechten sollen im Folgenden die ebenfalls im Ge-
sundheitsgesetz aufgefiihrten Bestimmungen zur Patientensicherheit beleuchtet werden, da Da-
nemark in dieser Beziehung weltweit eine Vorreiterrolle einnimmt. Ebenfalls heben sich im interna-
tionalen Vergleich die danischen Bestimmungen zur Geltendmachung von Schadenersatzanspri-

7 Lovom patienters resstilling, 1.7.1998 (aufgehoben).
'® Sundhedsloven, in der Fassung (Nr. 913) vom 13.7.2010.
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chen im Gesundheitswesen hervor, welche 1992 im Gesetz iber die Klage und Schadenersatz im
Gesundheitswesen'® geregelt wurden.

Patientenrechte im Gesundheitsgesetz

Das danische Gesundheitsgesetz regelt die elementaren Rechte des Patienten. Die entsprechen-
den Bestimmungen lassen sich in Kiirze unter folgenden Stichworten zusammenfassen:

— Informierte Einwilligung (informed consent): Der Patient hat das Recht, umfassend Uber die
Krankheit, die Behandlungsmadglichkeiten, Nebenwirkungen etc. informiert zu werden. Die
Aufklarung ist Voraussetzung fir die Einwilligung, die ihrerseits grundsatzlich Bedingung
fur die Zulassigkeit des medizinischen Eingriffs ist.

— Einsicht in die Patientenakte: Der Patient hat das Recht, unentgeltlich Einsicht in seine Pa-
tientenakte sowie Kopien ebendieser zu erhalten.

— Privatsphére: Der Patient hat ein Recht darauf, dass seine Privatsphare gewahrt wird und
— die gesetzlich definierten Ausnahmen vorbehalten — Informationen Uber ihn nicht ohne
seine Einwilligung weitergeben werden.

Patientensicherheit

Wie das Patientenrechtegesetz wurde das Gesetz (ber die Patientensicherheit® aus dem Jahr
2004 in das Gesundheitsgesetz integriert (Kapitel 61 Patientsikkerhed). Mit dem Gesetz wurde ein
obligatorisches, nationales Berichtssystem fir kritische Zwischenfélle (Critical Incident Reporting
System, CIRS) an den Spitdlern eingefihrt; mit der Revision 2010 wurde das Obligatorium auf die
Grundversorgung ausgeweitet.

Neben der Verpflichtung des Gesundheitspersonals, iber kritische Zwischenfalle Bericht zu erstat-
ten, sieht das Gesetz auch die Mdéglichkeit vor, dass Patienten und ihre Verwandten kritische Zwi-
schenfélle melden (§ 198). Die nationale Dienststelle fur Patientenrechte und -beschwerden fuhrt
ein nationales Register zu den Meldungen, analysiert sie und kommuniziert daraus erfolgende
Erkenntnisse (§ 199). Dass das Berichtssystem einen Lerneffekt und nicht etwa eine Bestrafung
bezweckt, verdeutlicht zudem die Bestimmung, dass die meldende Person nicht einem Untersu-
chungs- oder Disziplinarverfahren ausgesetzt werden darf (§ 201).

Recht auf Klage und Schadenersatz

Basierend auf dem 1992 eingefiihrten Patientenversicherungssystem kénnen Patienten in Dane-
mark Ersatz fir Schaden fordern, welche sie aufgrund einer Untersuchung, Behandlung oder Stu-
dienteilnahme im Spital oder in einer ambulanten Praxis erlitten haben. Gemass dem Gesetz liber
die Klage und Schadenersatz im Gesundheitswesen wird Schadenersatz gewahrt, wenn:

— davon auszugehen ist, dass ein erfahrender Fachmann unter den gegebenen Umsténden
anders gehandelt und damit den Schaden vermieden hatte;

— der Schaden auf die Fehlerhaftigkeit eines technischen Instruments zuriickzufiihren ist;

— der Schaden hatte vermieden werden kénnen, indem eine andere vorhandene und ebenso
wirksame Therapie oder Methode angewendet worden ware oder

— der Schaden in Form einer Infektion oder Komplikation eintritt, die schwerwiegender ist, als
der Patient sie verninftigerweise zu ertragen hat (§ 20).
Des Weiteren kdnnen Patienten Ersatz fur Schaden beanspruchen, die sie aufgund einer Fehldi-

agnose (§ 21), einer Studienteilnahme oder einer Spende (§ 22) erlitten haben. Ausfihrlich sind
zudem die Schadenersatzregelungen im Falle eines Medikamentenschadens geregelt (§§ 38 ff.)

¥ Lovom klage- og erstatningsadgang indenfor sundhedsvaesenet, in der Fassung (Nr. 1113) vom 7.11.2011.
2 L ovom patientsikkerhed, 1.1.2004 (aufgehoben).
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Uber die Gewahrung von Schadenersatz entscheidet die Patientenversicherungsgesellschaft (Pa-
tientforsikringsforeningen; § 33). lhre Entscheide kdnnen vor der gesetzlich definierten Patienten-
beschwerdekammer (Patientskadeankenaevnet) angefochten werden (§§ 34 f.). Die Entscheide der
Patientenbeschwerdekammer kénnen vor Gericht weitergezogen werden (§ 36). Fir Beschwerden
im Falle eines Medikamentenschadens sieht das Gesetz eine eigene Beschwerdekammer vor
(Leegemiddelskadeankenzevnet; §§ 56 f.).

3.6 Deutschland

In Deutschland ist im Februar 2013 das Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und
Patienten®" — auch als Patientenrechtegesetz bezeichnet — in Kraft getreten. Das Gesetz verfolgt
das Ziel, Transparenz Uber die bereits heute bestehenden umfangreichen Rechte der Patienten
herzustellen sowie die tatsachliche Durchsetzung dieser Rechte zu verbessern und insbesondere
den Patienten im Falle eines Behandlungsfehlers starker zu unterstitzen. Beim deutschen Patien-
tenrechtegesetz handelt es sich um ein Anderungsgesetz (auch: Mantelgesetz oder Artikelgesetz),
welches spezifische Bestimmungen in bereits bestehende Gesetze integriert bzw. bereits vorhan-
dene Regelungen konkretisiert.

Gesetzesiiberblick

Abgesehen von Art. 5, welcher das Inkrafttreten des Gesetzes betrifft, besteht das deutsche Pati-
entenrechtegesetz aus sieben Artikeln, welche ausschliesslich Anderungsbefehle zum bisher gel-
tenden Recht beinhalten. Die Anderungen wurden mit dem Inkrafttreten des Gesetzes wirksam.
Sie betreffen folgende Erlasse:

— Art. 1: Birgerliches Gesetzbuch (BGB)

— Art. 2. Finftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)

— Art. 3 Patientenbeteiligungsverordnung

— Art. 4: Krankenhausfinanzierungsgesetz

— Art. 4a: Zulassungsverordnung flr Vertragsarzte

— Art. 4b: Zulassungsverordnung fur Vertragszahnarzte
— Art. 4c: Bundesarzteordnung

Die wesentlichen und umfangreichsten Anderungen betreffen das Biirgerliche Gesetzbuch und das
Flinfte Buch des Sozialgesetzbuches. Die Anderungen der anderen Erlasse sind weitgehend mar-
ginal bzw. kleinere Anpassungen, weshalb sie im Rahmen der vorliegenden Studie nicht naher
erlautert werden.

Aufnahme des Behandlungsvertrags ins Biirgerliche Gesetzbuch

Die wohl bedeutendste Anderung, die das deutsche Patientenrechtegesetz herbeiflihrte, betrifft die
Aufnahme des Behandlungsvertrags als besonderer Vertragstypus in das Birgerliche Gesetz-
buch®* (§§ 630a—630h BGB). Die Bestimmungen iiber den Behandlungsvertrag regeln spezifisch
die Beziehung zwischen Behandelnden (Angehérige von Heilberufen, wie Arzte, Physiotherapeu-
ten, Heilpraktiker, Hebammen und Psychotherapeuten) und Patienten. Der Behandlungsvertrag ist
eine Unterform des Dienstvertrags (im schweizerischen Recht: Auftrag), weshalb auf den Behand-
lungsvertag die Vorschriften iber das Dienstverhaltnis anzuwenden sind, sofern nicht anders be-
stimmt ist (§ 630b).

Die vertragstypischen Pflichten beim Behandlungsvertrag sind neu explizit im Gesetz geregelt (§
630a): Der Behandelnde auf der einen Seite ist zur Leistung der versprochenen Behandlung, der

> BGBI. | 2013/277.
2 Birgerliches Gesetzbuch in der Fassung der Bekanntmachung vom 2.1.2002 (BGBI. | S. 42, 2909; 2003 |
S. 738), das durch Artikel 4 Absatz 5 des Gesetzes vom 1.10.2013 (BGBI. | S. 3719) geandert worden ist.
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Patient auf der anderen Seite zur Vergltung der Leistung verpflichtet, es sei denn, ein Dritter sei
zur Zahlung verpflichtet (Abs. 1). Die Behandlung hat dabei, wenn nicht anders vereinbart, nach
den anerkannten fachlichen Standards zu erfolgen (Abs. 2). Zudem ist eine beidseitige Zusam-
menwirkungspflicht statuiert (§ 630b Abs. 1).

Umfassend ist zudem die Informationspflicht des Behandelnden geregelt. Sie betrifft insbesondere
die Diagnose, die voraussichtliche gesundheitliche Entwicklung, die Therapie und die nach der
Therapie zu ergreifenden Massnahmen (§ 630b Abs. 2) sowie die Behandlungskosten (Abs. 3). Im
Besonderen ist zudem die Information tber die Annahme eines Behandlungsfehlers geregelt (Abs.
2). Die Information des Patienten kann nur in Ausnahmefallen weggelassen werden, namentlich in
einer Notfallsituation oder wenn der Patient ausdricklich darauf verzichtet (Abs. 4).

§ 630d statuiert die Einwilligung des Patienten als Voraussetzung fiir die Durchfiihrung einer medi-
zinischen Massnahme, § 630e die spezifischen Aufkldrungspflichten, die der Einwilligung zugrunde
liegen. Diese betreffen insbesondere Art, Umfang, Durchfiihrung, zu erwartende Folgen und Risi-
ken der Massnahme sowie ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten. Zu-
dem ist der Patient Uber Alternativen aufzuklaren. Des Weiteren sind Ablauf und Form der Aufkla-
rung sowie die Ausnahmen von der Aufklarungspflicht geregelt.

§ 630f regelt die Dokumentation der Behandlung, namentlich die Fihrung und Aufbewahrung der
Patientenakte in Papierform oder elektronisch; § 630g regelt die Einsichtnahme in die Patientenak-
te.

Besondere Beachtung verdient § 630h, welcher die Beweislast fir Behandlungs- und Aufklarungs-
fehler regelt:

— Abs. 1 statuiert die Vermutung eines Behandlungsfehlers, wenn sich ein allgemeines Be-
handlungsrisiko verwirklicht hat, das fur den Behandelnden voll beherrschbar war und das
zur Verletzung des Lebens, des Korpers oder der Gesundheit des Patienten geflihrt hat.

— Gemass Abs. 2 tragt der Behandelnde die Beweislast fiir Aufklarung und Einwilligung. Ge-
nugt die Aufklarung nicht den gesetzlichen Anforderungen, kann der Behandelnde sich da-
rauf berufen, dass der Patient auch im Fall einer genligenden Aufklarung in die Massnah-
me eingewilligt hatte (hypothetische Einwilligung).

— Abs. 3 statuiert die Vermutung, dass der Behandelnde eine medizinisch gebotene Mass-
nahme nicht getroffen hat, wenn er diese und ihr Ergebnis nicht in der Patientenakte auf-
gefuhrt hat bzw. die Patientenakte entgegen der gesetzlichen Bestimmung nicht aufbe-
wahrt wurde.

— War ein Behandelnder fir die von ihm vorgenommene Behandlung nicht befahigt, wird
gemass Abs. 4 vermutet, dass dieser Umstand flir den Eintritt der Verletzung ursachlich
war.

— Abs. 5 statuiert die Vermutung, dass ein grober Behandlungsfehler, der grundsatzlich ge-
eignet ist, eine Verletzung der tatsachlich eingetretenen Art herbeizufiihren, fir die Verlet-
zung ursachlich war. Die Vermutung gilt auch fiir den Fall, dass es der Behandelnde grob
fehlerhaft unterlassen hat, einen medizinisch gebotenen Befund rechtzeitig zu erheben o-
der zu sichern und der Befund mit hinreichender Wahrscheinlichkeit ein Ergebnis erbracht
hatte, welches Anlass zu weiteren Massnahmen gegeben hatte.
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Anderung Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch

Ebenfalls teilweise von weitreichender Bedeutung sind die Anderungen des fiinften Buches des
Sozialgesetzbuches (SGB V)*. Sie betreffen im Wesentlichen folgende Punkte:

Beschleunigung der Bearbeitung von Antrédgen auf Leistung durch die Krankversicherung
(§ 13 Abs. 3a).

— Unterstiitzung der Versicherten bei Schadenersatzanspriichen durch die Krankenversiche-
rungen: Gemass § 66 SGB V sollen statt kdnnen neu die Krankenkassen die Versicherten
bei der Verfolgung von Schadensersatzanspriichen, die bei der Inanspruchnahme von
Versicherungsleistungen aus Behandlungsfehlern entstanden sind und nicht nach § 116
des Zehnten Buches auf die Krankenkassen ibergehen, unterstiitzen.

— Widerruf der Teilnahmeerklarung bei besonderen Versicherungsmodellen (§§ 73b Abs. 3;
73c Abs. 2; 140a Abs. 2)

— Meldungen und Daten aus Risikomanagement- und Fehlersystemen: Gemass §137 Abs.
1d legt neu der Gemeinsame Bundesausschuss®* insbesondere Mindeststandards fiir Risi-
komanagement- und Fehlermeldesysteme fest. Als Grundlage fir die Vereinbarung von
Vergltungszuschlagen nach § 17b Absatz 1 Satz 5 des Krankenhausfinanzierungsgeset-
zes® bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss zudem die Anforderungen an einrich-
tungsiibergreifende Fehlermeldesysteme. Nach dem neu eingefiihrten Abs. 3 von § 135a
dirfen Meldungen und Daten aus Risikomanagement- und Fehlermeldesystemen im
Rechtsverkehr nicht zum Nachteil des Meldenden verwendet werden. Ausgenommen von
dieser Bestimmung ist die Verfolgung einer Straftat, die im Héchstmass mit mehr als finf
Jahren Freiheitsstrafe bedroht ist und auch im Einzelfall besonders schwer wiegt. Bedin-
gung ist dabei jedoch, dass die Erforschung des Sachverhalts oder die Ermittlung des Auf-
enthaltsorts des Beschuldigten auf andere Weise aussichtslos oder wesentlich erschwert
ware.

— Beteiligung von Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten: Das in § 140f fest-
gehaltene Mitbestimmungsrecht von Organisationen, welche sich fir die Wahrnehmung
von Patienteninteressen und die Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen
einsetzen, wurde auch auf Landesebene eingefiihrt. Neu haben auf Landesebene agie-
rende Organisationen ein Mitbestimmungsrecht in den Landesausschiissen, den gemein-
samen Landesgremien, den Zulassungsausschissen und den Berufungsausschissen.

— Beauftragte Person der Bundesregierung fur die Belange der Patientinnen und Patienten:
Die Aufgaben der nach § 140h fir die Belange der Patientinnen und Patienten beauftragte
Person werden in Abs. 2 dahingehend erweitert, dass die beauftragte Person die Rechte
der Patientinnen und Patienten umfassend, in allgemein verstandlicher Sprache und in ge-
eigneter Form zusammenzustellen und zur Information der Bevolkerung bereitzuhalten hat.

% Das Finfte Buch Sozialgesetzbuch, Gesetzliche Krankenversicherung, (Artikel 1 des Gesetzes vom
20.12.1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das durch Artikel 3 des Gesetzes vom 7.8.2013 (BGBI. | S. 3108) gean-
dert worden ist.

24 Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbst-
verwaltung der Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Dariber
hinaus beschliesst der G-BA Massnahmen zur Qualitatssicherung fiir den ambulanten und stationaren Be-
reich des Gesundheitswesens.

% Gesetz zur wirtschaftlichen Sicherung der Krankenhduser und zur Regelung der Krankenhauspflegesatze,
Krankenhausfinanzierungsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 10.4.1991 (BGBI. | S. 886), das
durch Artikel 5c des Gesetzes vom 15.7.2013 (BGBI. | S. 2423) geéndert worden ist (KHG; Krankenhausfi-
nanzierungsgesetz).
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— Nationale Kontaktstelle: Gemass dem neu eingefiihrten § 219d nimmt die Deutsche Ver-
bindungsstelle Krankenversicherung — Ausland (DVKA) die Aufgaben der Nationalen Kon-
taktstelle gemass EU-Richtlinie Uber die Ausibung der Patientenrechte in der grenziber-
schreitenden Gesundheitsversorgung wahr. Sie stellt insbesondere Informationen Uber na-
tionale Gesundheitsdienstleister, geltende Qualitats- und Sicherheitsbestimmungen sowie
Patientenrechte einschliesslich der Mdglichkeiten ihrer Durchsetzung, die Rechte und An-
spriche des Versicherten bei Inanspruchnahme grenzuberschreitender Leistungen in an-
deren Mitgliedstaaten und Kontaktstellen in anderen Mitgliedstaaten zur Verfligung. Zudem
arbeitet sie mit den nationalen Kontaktstellen anderer Mitgliedstaaten und der Europai-
schen Kommission in Fragen der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung zusam-
men.

3.7 Niederlande

Wie in den meisten Landern finden sich in den Niederlanden die Patientenrechte in einer Vielzahl
von Spezialgesetzen verstreut. Als Beispiele kdnnen hier das Humanforschungsgesetz, das Or-
ganspendegesetz, das Gesetz Uber die Mitbestimmung der Patienten in Pflegeeinrichtungen oder
das Gesetz iiber die Aufnahme in eine Psychiatrische Klinik aufgefiihrt werden. Das Anderungsge-
setz zum Behandlungsvertrag®® filhrte jedoch bereits 1995 die Patientenrechte einer gewissen
Vereinheitlichung zu: Mit dem Zweck, die Patientenrechte zu starken, figte es den Regelungsab-
schnitt Behandlungsvertrag in das niederlandische Biirgerliche Gesetzbuch®” (7. Buch: Art. 446 ff.)
ein. In den Niederlanden wird das WGBO entsprechend als grundlegende Reglung der Patienten-
rechte betrachtet.

Gesetzesiiberblick

Mit dem WGBO wurde der Behandlungsvertrag als besonderer Typus des Auftrags in das 7. Buch
des Burgerlichen Gesetzbuches aufgenommen. Die Hauptpflichten und Rechte des Arztes (Auf-
tragnehmer) und des Patienten (Auftraggeber) werden somit im Gesetz definiert.

Nach den Allgemeinen Vertragsgrundsatzen sowie den Begriffsbestimmungen (Art. 446) behandelt
das Gesetz die Geschaftsfahigkeit von Minderjahrigen (Art. 447), die Informationspflicht des Be-
handelnden (Art. 448), das Recht des Patienten auf Nichtwissen (Art. 449), die Einwilligung in die
Behandlung (Art. 450 f.), die Informations- und Kooperationspflicht des Patienten (Art. 452), die
Pflicht des Behandelnden, die Behandlung entsprechend dem fachlichen Standard durchzufiihren
(Art. 453), das Fuhren und Aufbewahren einer Patientenakte (Art. 454 ff.), das Berufsgeheimnis
(Art. 457), die Weiterverwendung von Daten zu Forschungszwecken (Art. 458), das Recht des
Patienten auf Privatsphare (Art. 459), die Pflicht des Patienten, die Leistung zu vergiten (Art. 461),
die Haftung des Behandelnden (Art. 462 f.), die Stellvertretung des Patienten (Art. 456), Notfallsi-
tuationen (Art. 466) sowie die Weiterverwendung von biologischem Material fur die Forschung (Art.
467).

Besondere Beachtung verdienen das in verschiedenen Bestimmungen zum Behandlungsvertrag
statuierte Selbstbestimmungsrecht des Patienten und die spezielle Haftungsregelung.
Selbstbestimmungsrecht des Patienten

Die Bestimmungen im WGBO bzw. BW zur Patientenautonomie sind auffallend umfangreich: Sie
beinhalten die Aufklarung des Patienten (Art. 448), der Verzicht auf diese (Art. 449), die Einwilli-
gung des Patienten (Art. 450) sowie deren schriftliche Festhaltung (Art. 451). Ebenfalls zum
Selbstbestimmungsrecht des Patienten ist zu zahlen, dass der Behandelnde auf Anfrage die vom

% Wijzigingswet Burgerlijk Wetboek, 17.11.1994, (WGBO).
2 Burgerlijk Wetboek (BW).
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Patienten abgegebenen Erklarungen der Patientenakte beizufigen (Art. 454 Abs.2) sowie dem
Patienten Einsicht in die Patientenakte zu verschaffen hat (Art. 456). Des Weiteren dirfen grund-
satzlich keine Informationen lber den Patienten ohne dessen Einwilligung weitergegeben werden
(Art. 457).

Interessant ist im Zusammenhang mit der Patientenautonomie die Abweichung von den Allgemei-
nen Bestimmungen des Biirgerlichen Gesetzbuches: Gemass Art. 447 sind Minderjédhrige bereits
ab 16 Jahren bezogen auf den Abschluss eines Behandlungsvertrags, der sie selbst betrifft, voll
geschaftsfahig. Entsprechend besteht ab diesem Alter die Aufklarungspflicht des Behandelnden
nur gegentiber dem minderjahrigen Patienten selbst. Gemass Art 450 Abs. 2 missen Minderjahri-
ge im Alter zwischen zwdIf und sechzehn Jahren zudem ebenfalls selbst in die medizinische Be-
handlung einwilligen, jedoch bedarf es zusatzlich der Zustimmung der Eltern oder des Vormunds.
Nach Art. 448 sind auch Patienten unter 12 Jahren Uber den Eingriff aufzuklaren, wobei diese Auf-
kldrung dem Alter entsprechend zu erfolgen hat.

Haftungsregelung

Die Haftung des Behandelnden ist im Rahmen des WGBO bzw. BW nur rudimentar geregelt. Art.
463 statuiert die Unwirksamkeit eines Haftungsausschlusses oder einer Haftungsbeschrankung
zulasten des Patienten. Besondere Beachtung verdient Art. 462, welcher eine allumfangliche Haf-
tung des Spitaltragers festlegt, wenn die Behandlung im Spital erfolgt. Diese Bestimmung ist ins-
besondere angesichts des Umstandes, dass die niederlandischen Facharzte nahezu ausschliess-
lich als Belegarzte im Spital arbeiten, von Bedeutung: So haftet der Spitaltrager auch dann, wenn
er nicht Vertragspartner ist bzw. ein gespaltener Spitalaufnahmevertrag vorliegt. Diese auf das
Spital konzentrierte Haftung erleichtert dem Patienten das prozessuale Vorgehen im Schadensfall,
da er flr Schadenersatzforderungen einen zentralen Anspruchsgegner hat.

4 Massnahmen zur Starkung der Patientenrechte:
vergleichende Auswertung

Das untersuchte internationale Soft Law sowie die ausgewahlten nationalen Patientenrechtegeset-
ze sehen verschiedene Massnahmen zur Starkung der Patientenrechte vor. Bereits die Vereinheit-
lichung der Patientenrechte in einem Gesetz tragt zu ihrer Férderung bei, wobei die Form dieser
Vereinheitlichung in den verschiedenen Landern unterschiedlich ausfallt. Wahrend sich bestimmte
Patientenrechte in Europa insgesamt weitgehend durchgesetzt haben, sind auch landerspezifische
Rechte anzutreffen, die eine gesonderte Betrachtung verdienen. Des Weiteren sehen die Gesetze
teilweise eigene Institutionen zur Wahrung und Férderung der Patientenrechte sowie Einrichtun-
gen, die der Sicherung der Behandlungsqualitat und damit dem Schutz des Patienten dienen, vor.
Relevant fur die Starkung der Patientenrechte sind nicht zuletzt die Bestimmungen, welche der
Durchsetzung der Patientenrechte dienen, wie Beschwerderechte und -erleichterungen fur die
Patienten selbst sowie Partizipationsrechte ihrer Organisationen.

4.1 Vereinheitlichung

Mit der Einfihrung von Patientenrechtegesetzen verfolgten die ausgewahlten europaischen Lander
nicht primar das Ziel, neue Rechte zu schaffen, sondern bereits bestehende, in verschiedenen
nationalen und regionalen Erlassen verstreute Bestimmungen sowie in der Rechtsprechung entwi-
ckelte Grundsatze einer gewissen Vereinheitlichung zuzufiihren. Eine derartige Vereinheitlichung
dient der Starkung der Patientenrechte in verschiedener Hinsicht. So sorgt sie einerseits fur eine
bessere Zuganglichkeit der Patientenrechte und verschafft den Rechtsadressaten sowie den
rechtsanwendenden Behérden Ubersicht und Orientierung. Andererseits kann sie die faktische
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Durchsetzung der bereits bestehenden Rechte erleichtern. Nicht zuletzt fordert die Betonung der
Rechte der Patienten auch ihre Akzeptanz.

Die Form der Vereinheitlichung der Patientenrechte in den ausgewahlten Landern kann drei Kate-
gorien zugeordnet werden: Eigentliche Patientenrechtegesetze (Stammgesetz), welche die einzel-
nen Patientenrechte aufflihren, haben Finnland, Belgien und Spanien verabschiedet. Frankreich
und Danemark rdumen demgegeniber den Patientenrechten einen eigenen Bereich innerhalb ihrer
Gesundheitsgesetze (Kodifikation) ein. Die Niederlande wie auch jlingst Deutschland verfolgten die
Starkung der Patientenrechte mit der Einfiihrung von Anderungsgesetzen, die insbesondere den
Behandlungsvertrag als spezielle Vertragsform im Burgerlichen Gesetzbuch des jeweiligen Landes
verankerten.

Form der gesetzlichen Regelung (Tabellarische Darstellung)

Finnland Spanien Belgien Frankreich | Danemark | Nieder- Deutsch-
lande land
Patientenrechtegesetz | in Kraft in Kraft in Kraft eingeflihrt
i.e.S. seit 1993 seit 2003 seit 2002 1998;
2007
aufgeho-
ben
Patientenrechte geregelt gestarkt in Kraft
im Gesundheitsgesetz 2002/2005 | seit 2007
Anderungsgesetz in Kraft in Kraft
(insb. Einfuhrung des seit 1995 | seit 2013
Behandlungsvertrags als
besondere Vertrags-
form)

Die Patientenrechtegesetze Finnlands, Spaniens und Belgiens weisen eine ahnliche Struktur wie
die Regelungen des internationalen Soft Law auf: Die Rechte des Patienten werden als eigenstan-
dige Rechte ausdriicklich aufgefiihrt. Uber ein derartiges Patientenrechtegesetz verfiigte seit 1998
auch Danemark. Mit Inkrafttreten des danischen Gesundheitsgesetzes 2007 wurde es jedoch aus-
ser Kraft gesetzt bzw. in jenes Uberfiihrt. Heute machen die Patientenrechte in Danemark wie in
Frankreich einen eigenstandigen, jedoch integrierten Abschnitt in der Gesamtregulierung des Ge-
sundheitswesens aus. Damit sind in diesen beiden Landern zwei Schritte einer Vereinheitlichung
zu beobachten: Erstens die Zusammenfliihrung der das Gesundheitswesen betreffenden Regelun-
gen unter dem Dach eines Gesundheitsgesetzes und zweitens die Vereinheitlichung der Patienten-
rechte in einem eigenen Abschnitt innerhalb dieses Gesetzeswerks.

Wahrend die Niederlande ihr Gesetz als Anderungsgesetz zum Behandlungsvertrag bezeichnet,
fungiert das deutsche Anderungsgesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Pati-
enten gemeinhin als Patientenrechtegesetz, obwohl es nicht wie Finnland und Spanien eigentliche
Patientenrechte auflistet. Mit der Einfihrung des Behandlungsvertrags in das Blirgerliche Gesetz-
buch regeln Deutschland und die Niederlande nicht einseitig die Patientenrechte, sondern vielmehr
die Beziehung zwischen Behandelndem und Patient.

Im Gegensatz zu den Niederlanden fiihrte das umfassendere deutsche Anderungsgesetz jedoch
auch zu massgeblichen Anderungen des Sozialgesetzbuches, welche ebenfalls die Starkung der
Rechte des Patienten bezwecken. In diesem Rahmen verpflichtet der deutsche Gesetzgeber mit
dem Anderungsgesetz eine Spezialbehorde (beauftragte Person der Bundesregierung fiir die Be-
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lange der Patientinnen und Patienten) mit der Aufgabe, die Rechte der Patienten umfassend, in
allgemein verstandlicher Sprache und in geeigneter Form zusammenzustellen und zur Information
der Bevolkerung bereitzustellen (vgl. § 140h Abs. 2 Sozialgesetzbuch V). Eine solche Dokumenta-
tion der Patientenrechte — oft bezeichnet als Patientencharta — verfolgt dhnlich einem eigentlichen
Patientenrechtegesetz den Zweck, Ubersichtlichkeit zu verschaffen. Insbesondere dem Patienten
als juristischen Laien soll es zur Orientierung dienen und ihm zur Wahrnehmung resp. Durchset-
zung seiner Rechte verhelfen.

4.2 Besondere Patientenrechte

Die im internationalen Soft Law sowie in den nationalen Erlassen geregelten Patientenrechte las-
sen sich idealtypisch zwei Gruppen zuordnen, namlich den Freiheitsrechten und den Leistungs-
rechten. Zu den Freiheitsrechten zahlt insbesondere das elementare Recht auf Selbstbestimmung,
das sich in allen ausgewahlten Regelwerken wiederfindet. Unter das Selbstbestimmungsrecht las-
sen sich auch das Recht auf freie Wahl des Leistungserbringers sowie das Recht auf Entschei-
dungsfreiheit betreffend die Behandlung subsumieren. Dartiber hinaus unter den Patientenrechten
Leistungsrechte formuliert, wie das allgemeine Recht auf Zugang zu Behandlung sowie das Recht
auf einen qualitativ hohen Behandlungsstandard sowie die Sicherung der Behandlungsqualitat.

Gerade das elementare Recht des Patienten auf Selbstbestimmung setzt jedoch auch eine Leis-
tung, nédmlich die Information, voraus. Nur wer Uber die vorhandenen medizinischen Mdglichkeiten
informiert ist, kann tatsachlich frei Uber die Inanspruchnahme der Leistung entscheiden. Allgemein
anerkannt ist das Recht des Patienten auf informierte Einwilligung in einen medizinischen Eingriff
(informed consent). Sowohl im internationalen Soft Law wie auch in den verschiedenen nationalen
Erlassen ist das Recht auf informierte Einwilligung dhnlich ausgestaltet. Eine Besonderheit diesbe-
ziiglich findet sich in Art. 447 des niederlandischen Anderungsgesetzes zum Behandlungsvertrag:
Dieser statuiert mit dem 16. Altersjahr eine fixe Altersgrenze, ab welcher volle Geschaftsfahigkeit
zugestanden wird. Demnach kénnen und missen Minderjahrige ab dem 16. Altersjahr selbst in
einen medizinischen Eingriff einwilligen; entsprechend muissen auch nur sie Uber die Behandlung
aufgeklart werden. Hingegen bedarf es bei Minderjahrigen im Alter zwischen 12 und 16 Jahren
sowohl der Einwilligung des Minderjahrigen selbst wie auch der seiner Eltern oder seines gesetzli-
chen Vertreters. Das Gesetz halt zudem ausdricklich die Pflicht des Behandelnden zur altersge-
rechten Aufklarung von Kindern unter 12 Jahren fest.

Neben der Aufkldrung uber den medizinischen Eingriff sind fir die Ausubung des Selbstbestim-
mungsrechts des Patienten auch weitere Informationsrechte relevant. So statuiert die WMA-
Deklaration in Grundsatz 9 ein Recht des Patienten auf Gesundheitserziehung und somit auf eine
Dienstleistung, welche Uber das Prinzip des informed consent hinausreicht. Unter der Bezeichnung
.Education thérapeutique du patient* befasst sich auch das franzésische Gesundheitsgesetzbuch
(Abschnitt 1, Buch 1, Titel 6) in ahnlicher Form mit der Forderung der Gesundheitskompetenz des
Patienten als Grundlage fiur die Austibung seines Selbstbestimmungsrechts. Auf grundlegende
Weise statuiert die Weltgesundheitsorganisation in Ziff. 6.5 ihrer Erklarung zur Férderung der Pati-
entenrechte in Europa, dass der Patient zu allen Informationen und Beratungen Zugang haben
muss, die ihn beféhigen, die Patientenrechte wahrzunehmen.

Das spanische Patientenrechtegesetz statuiert zwei weitere besondere Informationsrechte des
Patienten: das Recht auf epidemiologische Information (Art. 6) und das Recht auf Qualitatsinforma-
tionen zu den Gesundheitsdiensten (Art. 12 f.). Auch diese beiden Rechte kénnen quasi als Hilfs-
rechte des Selbstbestimmungsrechts der Patienten betrachtet werden. Dank epidemiologischen
Informationen ist der Patient befahigt, seine Autonomie in dem Sinne auszuliben, dass er Uber
Vorkehrungen zum eigenen Schutz oder zum Schutz Dritter entscheiden bzw. in préaventive Mass-
nahmen einwilligen oder solche auch ablehnen kann. Die Informationen Uber die Qualitat der Ge-
sundheitsdienste ermdglichen es dem Patienten, aufgrund von objektiven Kriterien den fir ihn pas-
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senden Leistungserbringer auszusuchen und damit sein Recht auf freie Arzt- und Spitalwahl wahr-
zunehmen.

Die Deklaration des Weltarztebundes zu den Rechten des Patienten (Grundsatz 1) und die Euro-
paische Charta der Patientenrechte (Ziff. 8 und 9) statuieren zudem ein Recht des Patienten auf
Qualitatssicherung im Gesundheitswesen.

Alle drei Regelwerke des internationalen Soft Law — die Deklaration des Weltarztebundes, die Er-
klarung der Weltgesundheitsorganisation und die Europaische Charta der Patientenrechte — statu-
ieren ein Recht des Patienten auf Linderung des Leidens und eine menschenwlrdige Sterbebeglei-
tung. Nach diesem Vorbild fiihren auch das belgische Patientenrechtegesetz in Art. 11°° ein eigen-
standiges Recht des Patienten auf eine schmerzlindernde Pflege und das franzésische Gesund-
heitsgesetzbuch in Art. L1110-9 ein Recht auf Zugang zu Palliativmedizin und Sterbebegleitung
auf.

Als besondere Patientenrechte fallen in der Gesamtschau zudem das in Grundsatz 11 der WMA-
Deklaration statuierte Recht auf religiosen Beistand, das in der Europaischen Charta der Patienten-
rechte enthaltene Recht auf Zugang zu neuen, innovativen Behandlungsmdglichkeiten (Ziff. 10)
sowie das im franzdsischen Gesundheitsgesetzbuch aufgeflhrte Recht kranker Schulkinder auf
Schulunterricht in stationdren Gesundheitseinrichtungen (Art. L1110-6) auf.

Speziell zu erwahnen bleiben das Recht des Patienten auf Beschwerde im Schadensfall und das
zugehorige Recht auf Schadenersatz. Ausdricklich sind diese Rechte auf der Ebene des internati-
onalen Soft Law in der Erklarung zur Férderung der Patientenrechte in Europa der WHO (Ziff. 6.5)
und der Européischen Charta der Patientenrechte (Ziff. 13 und 14) erwahnt. Auch im finnischen (§
10) und im belgischen Patientenrechtegesetz (Art. 11) ist das Recht auf Beschwerde und Scha-
denersatz statuiert; das danische Gesetz Uber die Klage und Schadenersatz im Gesundheitswesen
regelt es in umfassender Weise.

4.3 Staatliche Institutionen zur Férderung der Patientenrechte

Sowohl das finnische wie auch das belgische Patientenrechtegesetz sehen staatliche Einrichtun-
gen vor, welche der allgemeinen Férderung der Patientenrechte dienen:

In Finnland wurde mit dem Gesetz Uber die Stellung und Rechte des Patienten die Grundlage fur
die Errichtung eines Nationalen Ethikrates fiir Soziales und Gesundheit geschaffen. Der Rat ist
damit beauftragt, ethische Grundsatzfragen im Zusammenhang mit dem Sozial- und Gesundheits-
wesen sowie dem Status des Patienten zu behandeln und entsprechende Empfehlungen bereitzu-
stellen.

In Belgien wurde mit dem Patientenrechtegesetz die Bundeskommission ,Patientenrechte” ins
Leben gerufen, welche dem Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Umwelt angegliedert ist. In
der Zusammensetzung der Kommission soll ein ausgewogenes Verhaltnis zwischen Vertretern der
Patienten, dem medizinischen Fachpersonal, der Spitdler und Versicherungen bestehen. Die
Kommission sammelt nationale und internationale Daten zu patientenrechtlichen Angelegenheiten
und bereitet sie auf. Sie verfasst zudem fiir den zustandigen Gesundheitsminister von Amtes we-
gen oder auf Antrag Stellungnahmen zu den Rechten und Pflichten der Patienten und dem medizi-
nischen Fachpersonal, beurteilt die Umsetzung der im Patientenrechtegesetz aufgefiihrten Patien-
tenrechte, Uberwacht die Tatigkeit der Ombudsstellen und behandelt insbesondere Klagen betref-
fend die Tatigkeit der Ombudsstellen.

Deutschland setzt seit 2004 eine beauftragte Person der Bundesregierung fiir die Belange der
Patientinnen und Patienten ein. lhre Aufgabe ist es, darauf hinzuwirken, dass die Belange von
Patienten durch Leistungserbringer, Kostentrager und Behérden im Gesundheitswesen beachtet
werden. Sie setzt sich insbesondere dafiir ein, dass unterschiedliche Lebensbedingungen und
Bedurfnisse von Frauen und Mannern in der medizinischen Versorgung sowie in der Forschung
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bertcksichtigt werden. Neu soll die beauftragte Person zudem die Rechte der Patienten umfas-
send, in allgemein verstandlicher Sprache und in geeigneter Form bereitstellen.

Die ausgewahlten Patientenrechteerlasse sehen weitere Einrichtungen vor, welche spezifisch dem
Schutz der Patienten bzw. der Fehlermeldung oder aber der Erleichterung der Beschwerde und der
Schadenkompensation dienen. Diese werden nachfolgend in den entsprechenden Kapiteln behan-
delt.

4.4 Patientenschutz und Fehlermeldesysteme

Die Gesundheitsgesetze Frankreichs und Danemarks setzen die Grundlage fir ein staatlich ge-
steuertes Fehlermanagementsystems. In Frankreich sammelt und analysiert die Beobachterstelle
fiir medizinische Risiken Daten betreffend medizinische Zwischenfalle.

Danemark flihrte 2004 mit dem Gesetz iber die Patientensicherheit, welches 2007 in das neu ge-
schaffene Gesundheitsgesetz integriert wurde, ein obligatorisches, nationales Berichtssystem fur
kritische Zwischenfalle (Critical Incident Reporting System, CIRS) an den Spitalern ein; 2010 wurde
das Obligatorium auf die Grundversorgung ausgeweitet. Der danische Gesetzgeber verpflichtet
das Gesundheitspersonal, Uber kritische Zwischenfélle Bericht zu erstatten und ermdglicht es zu-
dem den Patienten und ihren Verwandten, kritische Zwischenfalle zu melden. Die Nationale
Dienststelle fiir Patientenrechte und -beschwerden flihrt ein nationales Register zu den Meldungen,
analysiert sie und kommuniziert die daraus gewonnenen Erkenntnisse. Das Berichtssystem be-
zweckt nicht die Sanktionierung von Behandelnden, sondern einen Lerneffekt. Entsprechend darf
nach dem danischen Gesetz die meldende Person nicht aufgrund der Meldung einem Untersu-
chungs- oder Disziplinarverfahren ausgesetzt werden.

In dieselbe Richtung zeigt in Deutschland die mit dem Gesetz zur Verbesserung der Rechte von
Patientinnen und Patienten neu eingefiihrte Bestimmung § 135a Abs. 3 Sozialgesetzbuch V, wo-
nach Meldungen und Daten aus Risikomanagement- und Fehlermeldesystemen im Rechtsverkehr
nicht zu Nachteil des Meldenden verwendet werden dirfen, es sei denn, es handle sich um die
Verfolgung einer besonders schweren Straftat.

4.5 Patientenbeschwerde und Schadenersatz

Das Recht des Patienten auf Beschwerde im Schadensfall und das Recht auf Schadenersatz sind
in der Erklarung zur Forderung der Patientenrechte in Europa der WHO (Ziff. 6.5) und der Europai-
schen Charta der Patientenrechte (Ziff. 13 und 14) als eigene Patientenrechte aufgefiihrt. Auch im
finnischen (§ 10) und im belgischen Patientenrechtegesetz (Art. 11) ist das Recht auf Beschwerde
und Schadenersatz ausdrucklich statuiert. Die Beschwerde bzw. die Schadenersatzklage wird je-
doch meist nicht allein als Patientenrecht, sondern vor allem als Mittel zur Durchsetzung der Pati-
entenrechte verstanden.

Das belgische und das finnische Patientenrechtegesetz sehen Ombudsstellen vor, die dem Patien-
ten die Durchsetzung seiner Rechte erleichtern sollen. Die in Belgien auf lokaler und nationaler
Ebene eingerichteten Ombudsstellen haben dabei die Funktion, Fragen und Beschwerden durch
Forderung der Kommunikation zwischen Patienten und medizinischem Fachpersonal vorzubeugen,
bei Vorliegen einer Beschwerde zwischen den Parteien zu vermitteln sowie bei einer gescheiterten
Vermittlung den Patienten Uber die Klagemdglichkeiten aufzuklaren. Das finnische Gesetz ver-
pflichtet die Gesundheitseinrichtungen dazu, einen Ombudsmann zu ernennen. Dieser ist hinsicht-
lich der Durchsetzung der Patientenrechte im Speziellen damit beauftragt, den Patienten bei der
Einreichung einer Beschwerde und weiteren rechtlichen Schritten zu unterstiitzen. Ahnlich dieser
Ombudsstellen sieht das franzosische Gesundheitsgesetzbuch regionale Kommissionen fir
Schlichtung und Entschadigung vor, welche damit beauftragt sind, eine gitliche Einigung bei Kon-
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flikten zwischen Patienten und medizinischem Personal zu férdern sowie die Entschadigung der
Opfer medizinischer Unfalle sicherzustellen.

Die Stellung des Patienten und die Durchsetzung der Patientenrechte wurden von einigen Landern
auch dadurch verbessert, dass sie fir Patientenschaden spezielle Entschadigungssysteme einfiihr-
ten. So verfugen Danemark und Finnland Uber Patientenversicherungen, Belgien und Frankreich
hingegen Uber Fonds, die eine Entschadigung sicherstellen. Diese speziellen Einrichtungen de-
cken das Behandlungsrisiko des Patienten ab, und der Patient spart im Vergleich zur Geltendma-
chung eines Schadenersatzanspruches in einem gerichtlichen Arzthaftungsprozess an Zeit und
Geld.

Ebenfalls der Erleichterung der Durchsetzung der Patientenrechte dienen die besonderen, gesetz-
lich festgehaltenen Haftungsbestimmungen der Niederlande, Frankreichs und Deutschlands. Das
Beispiel der Niederlande ist aufgrund der speziell geregelten einheitlichen Haftung des Spitaltré-
gers hervorzuheben: Der Spitaltrager haftet auch dann, wenn er in Bezug auf die Behandlung nicht
Vertragspartner ist, d.h. wenn ein gespaltener Spitalaufnahmevertrag vorliegt. Der Patient hat so-
mit flr seine Schadenersatzforderungen einen zentralen Anspruchsgegner. In Frankreich ist die
Kausalhaftung der Gesundheitseinrichtung im Falle einer nosokomialer Infektion (Krankenhausin-
fektion) gesetzlich statuiert. Deutschland hat mit dem Patientenrechtegesetz die durch héchstrich-
terliche Rechtsprechung entwickelte Beweislastverteilung im Arzthaftungsrecht ins Burgerliche
Gesetzbuch aufgenommen. Besonders hervorzuheben ist dabei die gesetzlich statuierte Vermu-
tung des Kausalzusammenhangs zwischen Fehler und Verletzung im Falle eines groben Behand-
lungsfehlers, welche infolge der Umkehr der Beweislast dem Patienten den prozessualen Weg
erleichtert.

4.6 Partizipationsrechte von Patientenorganisationen

Spezifische Partizipationsrechte von Patientenorganisationen sind im franzdsischen Gesundheits-
gesetzbuch sowie im deutschen Sozialgesetzbuch aufgefiihrt. Gemass der franzdsischen Rege-
lung kdnnen die national zugelassenen Patientenorganisationen in einem Strafverfahren die Rech-
te eines Zivilkldgers auslben, wenn das Opfer hierfur sein Einverstédndnis gegeben hat und die in
Frage stehende Zuwiderhandlung dem kollektiven Interesse entgegensteht. Des Weiteren haben
die franzdsischen Patientenorganisationen die Mdglichkeit, in den regionalen Kommissionen fir
Schlichtung und Entschadigung mitzuwirken.

Das deutsche Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten starkt die be-
reits bestehenden Partizipationsrechte der Patientenorganisationen, indem es das im Sozialge-
setzbuch V auf Bundesebene statuierte Mitbestimmungsrecht der Patientenorganisationen in ver-
schiedenen Gremien (Landesausschisse, gem. Landesgremien, Zulassungsausschiisse und Be-
rufungsausschiissen) auf die Landesebene ausweitet.
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5 Losungsmodelle zur Orientierung fur die Schweiz

Im Folgenden werden zu den einzelnen Punkten der vergleichenden Auswertung (vgl. vorne Kap.
4) vor dem Hintergrund der untersuchten internationalen Deklarationen und auslandischen Geset-
ze mogliche Regulierungsvarianten zur Starkung der Patientenrechte in der Schweiz skizziert.

5.1 Vereinheitlichung

Eine Vereinheitlichung der Patientenrechte in Form eines Stammgesetzes oder einer Kodifikation
innerhalb eines allgemeineren Gesetzes ist in der Schweiz in zweierlei Hinsicht mit Schwierigkeiten
konfrontiert:

Zum einen hat der Bund keine allgemeine Kompetenz zur Regelung von Patientenrechten. Insbe-
sondere die Gesundheitsversorgung sowie die Regelung der Rechtsverhaltnisse zwischen Leis-
tungserbringern und Patienten in kantonalen Aufgabenbereichen sind grundsatzlich den Kantonen
vorbehalten. Fir eine sowohl den privaten als auch 6ffentlichen Bereich umfassende Harmonisie-
rung der Patientenrechte auf Bundesebene bedirfte es folglich einer neu zu schaffenden Verfas-
sungsgrundlage. Zum anderen beruhren die Patientenrechte zahlreiche, in Spezialgesetzen gere-
gelte Materien. So haben etwa das Krankenversicherungs-, Heilmittel-, Humanforschungs-, Medi-
zinalberufe-, Epidemien-, Transplantations- oder Fortpflanzungsmedizingesetz Auswirkungen auf
die Stellung von Patienten. Hinzu kommen die spezifisch auf medizinische Massnahmen ausge-
richteten Bestimmungen des Zivilrechts (Erwachsenenschutzrecht). Wollte man die Patientenrech-
te gesamthaft vereinheitlichen, mussten letztlich die fir Patienten relevanten Bereiche aus den
erwadhnten Gesetzen ,herausgerissen® und in ein eigenes Stammgesetz Uberfiihrt werden.
Dadurch wiirden wiederum die Regelungszusammenhange zerstort, welche den Spezialgesetzen
und dem Erwachsenenschutzrecht zugrunde liegen — ausser es wirde ein den gesamten Gesund-
heitsbereich erfassendes Gesetz geschaffen, wie es der franzdsische Code de la santé publique
mit seinen Uber 10'000 Artikeln darstellt. Ein solches ,Supergesetz® wirde jedoch nicht in die
schweizerische Rechtstradition passen.

Angesichts der genannten Schwierigkeiten ist eine Gesamtkodifikation der Patientenrechte im
schweizerischen Rechtssystem kaum realistisch und auch nicht erstrebenswert. Hingegen spre-
chen gewichtige Griinde fiir eine Vereinheitlichung von Patientenrechten in bestimmten Teilberei-
chen. Ein solcher Vereinheitlichungsbedarf besteht in Bezug auf jene Rechtsgebiete, die nach der
privaten und 6ffentlichen Rechtsnatur von Behandlungsverhaltnissen unterscheiden. Es sind dies
namentlich die Regelungen zum Rechtsverhaltnis zwischen Behandelnden und Patienten (privates
Vertragsrecht / offentlich-rechtliche Spezialbestimmungen zum Rechtsverhaltnis), das Daten-
schutzrecht (Bundesgesetz iber den Datenschutz / kantonale Datenschutzgesetze), das Haftungs-
recht (Privathaftungsrecht / Staatshaftungsrecht), das Medizinalberuferecht (Medizinalberufegesetz
/ kantonales Gesundheitsrecht) sowie das Verfahrensrecht (Zivilprozessrecht / 6ffentliches Verfah-
ren). Auch das im Entwurf vorliegende Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier
(EPDG) ist mit Blick auf die Kompetenzgrundlagen in Art. 95 Abs. 1 und Art. 122 Abs. 1 BV nur auf
privatrechtliche Behandlungsverhaltnisse anwendbar. Die in all diesen Bereichen gegebene Dicho-
tomie zwischen Privatrecht und 6ffentlichem Recht flhrt in der Rechtsanwendung zu betrachtlichen
Rechtsunsicherheiten und Inkoharenzen; zudem erschwert sie Patienten den Zugang zum Recht,
insbesondere aufgrund der Unibersichtlichkeit der Rechtslage sowie komplizierter Verfahrenswe-
ge. Dies umso mehr, als die Rechtsnatur des Behandlungsverhaltnisses im Einzelfall haufig unklar
oder umstritten ist bzw. gleichzeitig privat- wie auch 6ffentlich-rechtliche Elemente umfassen kann
(gemischte Rechtsnatur). Die mit der KVG-Revision von 2007 eingefiihrte und auf Anfang 2012 in
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Kraft getretene neue Spitalﬂnanzierung28 hat diese Problematik verscharft, indem im Bereich der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung neu auch Privatspitaler als 6ffentliche Aufgabentrager
in Anspruch genommen werden®®. Hinzu kommt, dass insbesondere das Vertrags- und Haftungs-
recht im Gesundheitsbereich massgeblich durch die Kasuistik des Bundesgerichts gepragt sind
und eine gesetzliche Regelung der richterlich beurteilten Fragen die demokratische Legitimitat wie
auch die Transparenz des Rechts erhéhen wirde.

Vor diesem Hintergrund erschiene eine einheitliche — von der Rechtsnatur abstrahierende und die
Rechtsprechung integrierende — Regelung der erwahnten Bereiche (Behandlungsverhaltnis, Da-
tenschutz, Haftungsrecht, Medizinalberuferecht, Verfahrenswege) sowohl aus rechtsstaatlichen
Grunden als auch im Interesse der Patienten als wiinschenswert. Die Vereinheitlichung wére dabei
auf den Gesundheitsbereich zu beschranken, wobei zu Uberlegen ware, auch den Bereich der
+~Wunschmedizin® (Behandlungen, die nicht Heilzwecken dienen) einzubeziehen. Die besonderen
Regelungen in den Spezialerlassen (Transplantations-, Fortpflanzungsmedizin-, Humanfor-
schungsgesetz etc.) konnten beibehalten werden, ebenso das Erwachsenenschutzrecht, auf das
verwiesen werden konnte. Fir ein solches allgemeines ,eidgenéssisches Gesundheitsgesetz"
braduchte es indessen eine neue Verfassungsgrundlage, beispielsweise in Form einer Erganzung
von Art. 118 BV (Schutz der Gesundheit). In inhaltlicher Hinsicht kénnten in das Gesetz Uber die
blosse Vereinheitlichung hinaus auch diverse Reformanliegen aufgenommen werdem. Nachfol-
gend werden — in Anlehnung an die rechtsvergleichenden Untersuchungen — mégliche Massnah-
men zur Starkung der Patientenrechte in der Schweiz angesprochen.

5.2 Massnahmen zur Starkung der Patientenrechte

Besondere Patientenrechte

Was materielle Garantien von Patientenrechten betrifft, bestehen im schweizerischen Recht soweit
ersichtlich wenige Licken. Ein Bereich, der allenfalls gestarkt werden kénnte, betrifft Rechte von
Patienten auf Information, die Uber die Aufklarung vor bestimmten medizinischen Eingriffen hin-
ausgeht. Dazu gehéren die Férderung der Gesundheitskompetenzen von Patienten (,Health Lite-
racy“) als Grundlage fiir eine kompetente Auslibung des Selbstbestimmungsrechts sowie der Zu-
gang zu Informationen Uber die Qualitdt von Gesundheitsdiensten. Entsprechende gesetzliche
Grundlagen® und Strategien des Bundes®' existieren zwar bereits, vor allem in der Umsetzung
sind jedoch zusatzliche Anstrengungen in Betracht zu ziehen.

Zur Erhéhung der Rechtssicherheit kdnnte es ferner angezeigt sein, die Urteilsfahigkeit von Min-

derjahrigen in Bezug auf das Eingehen von Behandlungsverhaltnissen und die Auslibung von Pati-

entenrechten im Sinne der niederlandischen Regelung in Form von Altersgrenzen zu konkretisie-
32

ren™.

2z Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung vom 18. Marz 1995 (KVG; SR 832.10), Revision vom 21.
Dezember 2007, in: AS 2008 2049.

% Dazu Bernhard Riitsche, Datenschutzrechtliche Aufsicht tiber Spitéler/Surveillance de la protection des
données dans les hopitaux, in: digma-Schriften Band 6, Zirich 2012, S. 26 ff.

%0 Vgl. insbesondere Art. 22a Abs. 1 Bst. f KVG, der vorsieht, dass die zur obligatorischen Krankenpflegever-
sicherung zugelassenen Leistungserbringer dem Bundesamt fur Statistik Angang zu medizinischen Qualitats-
indikatoren machen; das BAG verdffentlicht die Ergebnisse dieser Datenerhebungen (Art. 31 Abs. 1 lit. ¢ KVV
LYerordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenversicherung; SR 832.102)).

Vgl. namentlich die Qualitatsstrategie des Bundes im Schweizerischen Gesundheitswesen vom 9. Oktober
2009 (Bundesamt fiur Gesundheit) sowie den Bericht ,Gesundheit2020“ des Bundesrates vom 23. Januar
2013.

52 Vgl. dazu die Rechtsprechung des Bundesgerichts, insbesondere BGE 134 |1 235 E. 4.3.3 S. 240 f.
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Staatliche Institutionen zur Férderung der Patientenrechte

Als Modelle staatlicher Institutionen, welche die Férderung der Patientenrechte bezwecken, sind
insbesondere die belgische Bundeskommission ,Patientenrechte” sowie der Beauftragte der deut-
schen Bundesregierung fir die Belange der Patientinnen und Patienten von Interesse. Dabei ist
allerdings darauf zu achten, dass keine Doppelspurigkeiten mit der Tatigkeit bereits bestehender
Institutionen geschaffen werden, etwa der Nationalen Ethikkommission (NEK), der Schweizeri-
schen Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) oder der Stiftung fir Patientensi-
cherheit. Empfehlungen zum Patientenschutz sowie Untersuchungen zur faktischen Situation von
Patienten fallen zumindest teilweise in die Aufgabenbereiche dieser Institutionen. Mit Blick auf die
unubersichtliche Rechtslage im Bereich der Patientenrechte wéare es indessen sinnvoll, wenn die
bestehenden Patientenrechte fir die gesamte Schweiz umfassend und in allgemein verstandlicher
Sprache aufbereitet wirden, so wie es neu Aufgabe des Beauftragten der deutschen Bundesregie-
rung ist. Fir diese Aufgabe muss jedoch keine neue Institution geschaffen werden, sondern sie
kénnte auch vom Bundesamt fir Gesundheit oder in dessen Auftrag beispielsweise vom Dachver-
band Schweizerischer Patientenstellen wahrgenommen werden.

Patientenschutz und Fehlermeldesysteme

Im Hinblick auf die Sicherung und Verbesserung der Qualitdt medizinischer Behandlungen sind
Fehlermeldesysteme von entscheidender Bedeutung. In der Schweiz sind es in erster Linie die
einzelnen Gesundheitseinrichtungen, die solche Fehlermeldesysteme botfom up einrichten. Dabei
werden die verschiedenen, bereits existierenden Meldesysteme von der Stiftung fur Patientensi-
cherheit koordiniert®®. Von staatlicher Seite konnte das Funktionieren von Fehlermeldesystemen
unterstlitzt werden durch Statuierung von Beweisverwertungsverboten in Zivil-, Straf- und Verwal-
tungsverfahren bzw. Verboten, solche Verfahren zu eréffnen, wenn infolge einer Meldung Anhalts-
punkte fur ein fehlbares Verhalten bestehen. Entsprechende Regeln kennen beispielsweise Frank-
reich, Deutschland und Danemark, wobei Danemark ein obligatorisches, nationales Berichtssystem
fur kritische Zwischenfalle eingefiihrt hat. In der Schweiz ware eine solche staatliche Einheitslo-
sung wohl erst dann erforderlich, wenn sich zeigte, dass ein koordiniertes dezentrales System nicht
wie gewinscht funktioniert.

Patientenbeschwerde und Schadenersatz

Der Rechtsvergleich hat gezeigt, dass verschiedene Staaten (namentlich Belgien, Finnland, Frank-
reich) Ombudsstellen bzw. regionale Kommissionen eingerichtet haben, welche Beschwerden
durch Foérderung der Kommunikation zwischen Patienten und medizinischem Fachpersonal vor-
beugen, in Konfliktfallen zwischen den Parteien vermitteln sowie im Fall einer gescheiterten Ver-
mittlung die Patienten bei der Einreichung einer Beschwerde bzw. Klage unterstitzen. Solche Om-
budsstellen kdnnen auch in der Schweiz ein geeignetes institutionelles Mittel sein, um die Durch-
setzung der Patientenrechte zu erleichtern®. Auch fir Gesundheitseinrichtungen dirften Vorteile
resultieren, indem (potenzielle) Konflikte niederschwellig geldst und fur alle Seiten belastende Ge-
richtsverfahren vermieden wirden.

Fir die Entschadigung von Patienten, die aufgrund von nicht erfolgreichen oder fehlerhaften Be-
handlungen sowie Spitalinfektionen geschadigt worden sind, sehen verschiedene Lander besonde-
re Patientenversicherungen (Danemark und Finnland) bzw. Fonds (Belgien und Frankreich) vor.
Solche Entschadigungssysteme decken auf der einen Seite das Behandlungs- bzw. Spitalaufent-
haltsrisiko des Patienten ab und entlasten diesen von der Geltendmachung von Schadenersatzan-

s Vgl. das Netzwerk lokaler Fehlermeldesysteme der Stiftung fir Patientensicherheit (CIRRNET).
% Ombudstellen existieren im Gesundheitswesen bereits, z.B. die Ombudsstelle fur das Spitalwesen des
Kantons Bern oder die Ombudsstelle Spitaler Nordwestschweiz.
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spruchen in Zivil- oder Strafverfahren. Die Sonderbehandlung von Patienten gegeniber anderen
Geschadigten lasst sich dabei prinzipiell mit dem Argument rechtfertigen, dass sich Patienten auf-
grund ihrer Krankheit mehr oder weniger dazu gezwungen sehen, sich den Risiken einer Behand-
lung auszusetzen, das Eingehen des Risikos mithin nicht ganz freiwillig ist. Auf der anderen Seite
sind Entschadigungssysteme mit der Gefahr verbunden, dass Schadensverursacher fir ihre Fehler
nicht zur Verantwortung gezogen werden und damit Anreize zur Fehlervermeidung wegfallen. Da-
her ist sicherzustellen, dass im Fall von Entschadigungszahlungen aus einer Versicherung oder
einem Fonds auf die fur allfallige Fehler verantwortlichen Personen bzw. Institutionen zurlickgegrif-
fen wird. Fir die Schweiz konnte ein solches Entschadigungssystem in Form einer Versicherung
oder eines Fonds durchaus eine Option sein, um die Stellung von Patienten zu starken.

Schliesslich sind — unabhangig von der Frage, ob ein Entschadigungssystem einzufihren ist — im
Bereich der Haftpflicht von Spitélern und Medizinalpersonen Fragen im Zusammenhang mit der
Beweislastverteilung und des Beweismasses zu diskutieren. Dies in Anlehnung an das deutsche
Patientenrechtegesetz, mit dem die diesbeziiglich entwickelten richterrechtlichen Grundsatze ins
Birgerliche Gesetzbuch aufgenommen wurden.

Partizipationsrechte von Patientenorganisationen

Mit Blick auf eine Starkung der Partizipation von Patientenorganisationen sind fiir die Schweiz ne-
ben den Mitbestimmungsrechten solcher Organisationen in verschiedenen Ausschissen in
Deutschland vor allem die franzdsischen Regelungen interessant. Im Vordergrund steht dabei das
Recht von national anerkannten Patientenorganisationen, in den regionalen Kommissionen fur
Schlichtung und Entschadigung mitzuwirken. Ein solches Mitwirkungsrecht konnte namentlich in
Bezug auf Ombudsstellen in Betracht fallen, sofern solche eingefiihrt werden. Bemerkenswert ist
daruber hinaus das im franzésischen Code de la santé publique statuierte Recht von national zu-
gelassenen Patientenorganisationen, mit dem Einverstandnis des Opfers in einem Strafverfahren
die Rechte eines Zivilklagers ausiben, sofern die in Frage stehende Zuwiderhandlung das kollekti-
ve Interesse der Nutzer des Gesundheitssystems verletzt. Die Vor- und Nachteile solcher Partizi-
pationsrechte von Patientenorganisationen in staatlichen Verfahren muissten allerdings genauer
untersucht werden.
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Liste internationale Regelungen und Dokumente

WMA Declaration of Lisbon on the Rights of the Patient (Deklaration des Weltarztebundes zu den
Rechten des Patienten), Lissabon 1981.

Declaration on the Promotion of Patients’ rights in Europe (Erklarung zur Forderung der Patienten-
rechte in Europa), Amsterdam 1994.

ACN European Charter of Patients’ Rights (Europaische Charta der Patientenrechte), 2002.

Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die
Anwendung von Biologie und Medizin (Biomedizinkonvention), Oviedo 1997.

Entschliessung des Europaischen Parlaments zu einer Europdischen Charta fur die Rechte des
Kranken (ABI. EG vom 20.2.1984, C 46/104).

Richtlinie 2011/24/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.3.2011 Uber die Aus-
Ubung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung.
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Liste nationale Gesetze

Finnland
Laki potilaan asemasta ja oikeuksista/Llag om patientens stallning och rattigheter (785/1992),
17.8.1992 (Patientenrechtegesetz).

Potilasvahinkolaki/Patientskadelag (585/1986), 25.7.1986 (Patientenschadensgesetz).
Laki terveydenhuollon ammattihenkildistd/Lag om yrkesutbildade personer inom halso- och
sjukvarden (559/1994), 28.7.1994 (Gesetz Giber das Fachpersonal im Gesundheitswesen).

Spanien

Ley basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica (41/2002), 14.11.2002 (Gesetz Uber die Autonomie des Pati-
enten und die Rechte und Pflichten im Bereich der klinischen Information und Dokumentation).

Belgien
Loi relative aux droits du patient, 22.8.2002 (Gesetz Uber die Rechte der Patienten).

Loi relative a I'indemnisation des dommages résultant de soins de santé, 31.3.2010 (Gesetz Uber
die Entschadigung von Gesundheitsschaden).

Frankreich
Code de la santé publique (CSP; Gesundheitsgesetzbuch).

Loi relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé (2002-303), 4.3.2002 (Loi
Kouchner).

Loi relative aux droits des malades et a la fin de vie (2005-370), 22.4.2005 (Loi Leonetti).

Danemark

Sundhedsloven, in der Fassung (Nr. 913) vom 13.7.2010 (Gesundheitsgesetz).

Lov om klage- og erstatningsadgang indenfor sundhedsvaesenet, in der Fassung (Nr. 1113) vom
7.11.2011 (Gesetz Uber Klage und Schadenersatz im Gesundheitswesen).

Lov om patienters resstilling, 1.7.1998 (Patientenrechtegesetz; aufgehoben).

Lov om patientsikkerhed, 1.1.2004 (Gesetz liber die Patientensicherheit; aufgehoben).

Deutschland

Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten, BGBI. | 2013/277 (Patien-
tenrechtegesetz).

Gesetz zur wirtschaftlichen Sicherung der Krankenh&user und zur Regelung der Krankenhauspfle-
gesatze, Krankenhausfinanzierungsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 10.4.1991
(BGBI. I S. 886), das durch Artikel 5¢c des Gesetzes vom 15.7.2013 (BGBI. | S. 2423) geandert
worden ist (KHG; Krankenhausfinanzierungsgesetz).

Birgerliches Gesetzbuch in der Fassung der Bekanntmachung vom 2.1.2002 (BGBI. | S. 42, 2909;
2003 I S. 738), das durch Artikel 4 Absatz 5 des Gesetzes vom 1.10.2013 (BGBI. | S. 3719) geén-
dert worden ist (BGB).

Das Flnfte Buch Sozialgesetzbuch, Gesetzliche Krankenversicherung, (Artikel 1 des Gesetzes
vom 20.12.1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das durch Artikel 3 des Gesetzes vom 7.8.2013 (BGBI. |
S. 3108) geandert worden ist (SGB V).
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Niederlande

Burgerlijk Wetboek (BW; Burgerliches Gesetzbuch).
Wijzigingswet Burgerlijk Wetboek, 17.11.1994, (WGBO; Anderungsgesetz zum Behandlungsver-

trag).
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