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Kuhla

Rechtliche Qualitat und Funktion von ,,Feststellungen® und ,,Empfehlungen®
des Robert Koch-Instituts zur Pravention postoperativer Wundinfektionen

Vorbemerkung

Es handelt sich um den ausfihrlicher gefassten und mit Quellen belegten Text
des Vortrags, der am 6. September 2019 gehalten worden ist. Der Vortragsstil
wurde beibehalten.

Meine Damen und Herren,

ich widme mich der Frage, welche rechtliche Qualitadt und Funktion fir den kla-
genden Patienten Empfehlungen und Feststellungen des Robert-Koch-Instituts
(RKI) haben. Dies geschieht anhand einer Veroffentlichung mit dem Titel ,Pra-
vention postoperativer Wundinfektionen® aus dem Jahre 2018. Diese stammt
von einer Kommission des RKI, der geman § 23 Infektionsschutzgesetz (IfSQG)
eingesetzten Kommission flr Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO).

Es geht nicht um eine abgehobene, dogmatische Frage. Uns interessiert viel
mehr, welche Funktion, diese Empfehlungen und Feststellungen bei der Préa-
vention postoperativer Wundinfektionen haben. Die Verlautbarungen des Ro-
bert-Koch-Instituts zielen darauf ab, dass der Heilungsprozess nach einem ope-
rativen Eingriff nicht durch einen konkurrierend ablaufenden Infektionsprozess
infrage gestellt wird. Ohne die genaue Funktionsweise dieser Empfehlungen
und Feststellungen zu kennen, kénnen wir im Hinblick auf ihnren Zweck vor ab
schon eines sagen: Es geht um MaBnahmen der Qualitatssicherung. Begin-
nend mit der Operation soll der arztlich gesteuerte Heilungsprozess unter den
besten Voraussetzungen ablaufen und alles soll unterdrliickt werden, was die-
sen Heilungsprozess stdren kénnte.

.
Kontext der Verlautbarungen der KRINKO

Die Zahl der Regelungen, die eben diesem Zweck dienen, hat in den letzten
Jahrzehnten exponentiell zugenommen. Bevor wir auf die Rechtsnatur und die
Funktion der Verlautbarungen der KRINKO eingehen, ist es sinnvoll, sich in das
Gedachtnis zu rufen, welche Regelungen der Qualitatssicherung daneben be-
stehen — und welche Folgen es haben kann, wenn diese Regelungen nicht ein-
gehalten werden.
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Eine der wichtigsten Bestimmungen der Qualitatssicherung befindet sich im
Birgerlichen Gesetzbuch (BGB). Arzt und Krankenhaus sind verpflichtet, den
Patienten so zu behandeln, wie dies den ,zum Zeitpunkt der Behandlung be-
stehenden, allgemein anerkannten fachlichen Standards“ entspricht, § 630a
Abs. 2 BGB. Wenn die Behandlung diesem Standard nicht entspricht und der
Patient dadurch einen Schaden erleidet, begriindet das einen Anspruch auf
Schadensersatz und Schmerzensgeld, § 280 BGB. Dabei hilft der Gesetzgeber
dem Patienten, dem es obliegt, einen QualitatsverstoBes nachzuweisen: Liegt
ein grober Behandlungsfehler vor, so wird vermutet, dass der Behandlungsfeh-
ler fir die von ihm erlittene Gesundheitsbeeintrachtigung ursachlich war. Das
gilt allerdings nur dann, wenn dieser Qualitatsversto3 grundsatzlich geeignet
war, eine gesundheitliche Beeintrachtigung derart herbeizuflihren, welche der
Patient erlitten hat, § 630h Abs. 5 BGB.

Der Vollstandigkeit halber ist festzuhalten, dass dem handelnden Arzt in einem
solchen Fall einer folgenreichen schuldhaften Pflichtverletzung auch persdnlich
gewichtige Sanktionen drohen. Sein Verhalten kann als strafbare fahrldssige
Kdrperverletzung angesehen und mit einer Kriminalstrafe geahndet werden. Je
nach Lage der Dinge kommt auch eine berufsrechtliche Sanktion in Betracht,
konkret die ,Feststellung der Unwurdigkeit zur Austibung des Heilberufs®, die
dann regelmaBig von der Entziehung der Approbation begleitet wird.

Wenn die konkrete Behandlung des Patienten im Krankenhaus gegen Normen
verstdBt, die der Qualitatssicherung dienen, kann das auch sehr gewichtige
Konsequenzen fir den Krankenhaustrager (hinfort auch: Krankenhaus) haben.
Das gilt unabhéngig davon, ob die qualitdtswidrige Behandlung im konkreten
Fall auch eine gesundheitliche Beeintrachtigung des Patienten bewirkt hat. Sie
wissen, dass das machtvollste Organ der Selbstverwaltung, der Gemeinsame
Bundesausschuss (GBA), nach dem SGB V befugt ist, verpflichtende MaBnah-
men der Qualitatssicherung festzulegen. Er kann insbesondere Kriterien flir die
indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitdt der durchzuflihrenden diag-
nostischen und therapeutischen Leistungen bestimmen und dabei auch Min-
destanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét festlegen,
§ 136 Abs. 1 SGB V. Wenn im Einzelfall gegen diese Regelungen versto3en
wird, so kann nach dem Gesetz die Vergitung reduziert werden, § 137 Abs. 1
Satz 3 Nr. 1 SGB V. Das Gesetz sieht auch vor, dass die VerglUtungsanspruch
ganzlich entfallen kann, § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V.
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Viele unserer Kaufentscheidungen oder Entscheidungen fir eine Dienstleis-
tung, — denken Sie an die Buchung einer Hotelunterkunft — griinden wir auf die
Bewertungen anderer Kunden. Besonders willkommen sind Bewertungen, die
an Hand objektiver, transparenter Kriterien erfolgen. Der Gesetzgeber hat die-
sen Verbrauchererwartungen im Hinblick auf Gesundheitsdienstleistungen ent-
sprochen. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann Voraussetzungen be-
stimmen, bei deren Vorliegen ,einrichtungsbezogen® dariber informiert werden
kann, dass Qualitdtsanforderungen nicht eingehalten worden sind, § 137 Abs. 1
Satz 3 Nr. 4 SGB V

Aber die moglichen Reaktionen auf QualitatsverstdBe reichen noch viel weiter.
Der Gemeinsame Bundesausschuss darf Qualitats-Indikatoren beschreiben,
anhand derer die Glte von Leistungen zu messen ist, § 136¢ Abs. 1 SGB.
Nachhaltig schlechte Leistungen kénnen dazu fihren, dass das Krankenhaus
ganz oder teilweise aus dem Krankenhausplan ausscheiden muss, § 8 Abs. 1a
und Abs. 1b KHG. Es verliert also in Folge von Qualitatsversté3en seinen Ver-
sorgungsauftrag mit der Konsequenz, dass es kinftig gesetzlich versicherte Pa-
tienten nicht mehr behandeln darf: Das Krankenhaus wird vom Marktplatz der
Gesundheitsdienstleistungen teilweise ausgeschlossen.

Vor diesem Hintergrund wird klar: Der Gesetzgeber hat dem Robert-Koch-
Institut keine Solisten-Rolle verschafft. Das Robert-Koch-Institut und seine
Kommissionen sind mit ihren Empfehlungen und Feststellungen Teil eines Or-
chesters, dessen Mitglieder sehr unterschiedliche Instrumente mit verschiede-
nen Klangfarben spielen.

|
RKI, KRINKO und ihre Verlautbarungen

Nachdem wir uns dieses Setting vergegenwartigt haben, will ich kurz auf das
RKI eingehen, bevor ich mich seinen hier interessierenden Verlautbarungen
widme.

1. RKI

Das RKI ist eine der drei Nachfolgeeinrichtungen des ehemaligen Bundesge-
sundheitsamtes. Dieses wurde 1994 aufgel6dst, nachdem es infolge von HIV-
verseuchten Blutpraparaten in Deutschland zu fast 600 Toten gekommen war.
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Neben dem RKI stehen das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterinarmedizin (BgVV).

Das RKI hat die Position einer selbststandigen Bundesoberbehdrde im Ge-
schéftsbereich des Bundesministeriums fir GesundheitAls Behdrde hat es kei-
ne eigene Rechtsfahigkeit. Es untersteht dabei der Fach- und Rechtsaufsicht
des Bundesministeriums fir Gesundheit, § 5 BGA-Nachfolge-Gesetz. Dem RKki
unterstehen keine nachgeordneten Behdrden.

2. KRINKO
§ 23 Infektionsschutzgesetz (IfSG) bestimmt:

.B8eim Robert Koch-Institut wird eine Kommission flr Krankenhaushygiene und
Infektionspravention eingerichtet. ... Die Mitglieder der Kommission werden
vom Bundesministerium flr Gesundheit im Benehmen mit den obersten Lan-
desgesundheitsbehérden berufen. Vertreter des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit, der obersten Landesgesundheitsbehérden und des Robert Koch-
Institutes nehmen mit beratender Stimme an den Sitzungen teil.”

3. Verlautbarungen der KRINKO (Empfehlungen und Feststellungen)
a) Rechtliche Qualitat

Uns interessiert zunachst die Rechtsnatur der von dieser Bundesoberbehdrde
verkindeten Empfehlungen und Feststellungen.

Die Bestimmung dieser Rechtsnatur ist im juristischen Labor mit einfachem
Werkzeug mdglich. Zunachst stellt sich die Frage, ob es sich bei den zu be-
trachtenden Verlautbarungen um Rechtsnormen handeln kénnte. Der Kanon
der Rechtsnormen ist grundsatzlich begrenzt. Um Gesetze kann es sich bei den
Verlautbarungen nicht handeln, denn deren Erlass ist den Parlamenten vorbe-
halten. Bei den untergesetzlichen Normen ist primar an eine Rechtsverordnung
zu denken. Diese bedarf aber aus verfassungsrechtlichen Grinden einer aus-
driicklichen gesetzlichen Erméachtigungsgrundlage — eine solche ist fiir die Ver-
lautbarungen des RKI nicht ersichtlich. Theoretisch kdme als Norm noch eine
Satzung in Betracht. Deren Erlass ist aber autonomen Kérperschaften vorbehal-
ten, zu denen das RKI nicht gehért. Und schlieBlich muss man gerade in dem
hier zu betrachtenden Bereich immer an sogenannte normsetzende Vertrdge
denken, zu denen der Gesetzgeber die Selbstverwaltungspartner in der Sozial-
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versicherung vielféltig erméchtigt hat. Das RKI ist aber als staatliche Behérde
kein solcher Selbstverwaltungspartner, zudem fehlt ihm flr den normsetzenden
Vertrag der Vertragspartner.

Wir kdnnen also, ohne uns bislang mit dem Inhalt der Empfehlungen und Fest-
stellungen beschéaftigt zu haben, feststellen, dass es sich dabei nicht um
Rechtsnormen handelt. Die Adressaten dieser Verlautbarungen des RKI kén-
nen daher eine ,Rechtswirksamkeit* dieser Verlautbarungen im Gerichtsverfah-
ren auch nicht in Zweifel ziehen, weil diese spezielle richterliche Kontrolle der
Wirksamkeit von Rechtsnormen vorbehalten ist.

Man mag die Empfehlungen der KRINKO als ,Normen in einem weiteren Sin-
ne“ ansehen, weil sie den Adressaten eine Verhaltensorientierung geben sollen.
Die Rechtsordnung sieht fir ,solche Normen im weiteren Sinne®, die keine
Rechtsnormen sind, aber keinen speziellen gerichtlichen Rechtsschutz vor. Es
gibt also kein Prozessverfahren, in dem fur solche von Experten-Gremien ent-
wickelte Vorgaben fur Leistungen und Produkte rechtsverbindlich geklart wer-
den kénnte, ob sie dem einschlagigen Stand der Wissenschaft entsprechen.
Das gilt unabhangig davon, ob die Besetzung der Experten-Gremien und ihre
Aufgaben gesetzlich bestimmt sind oder dies Gegenstand privatrechtlicher Re-
gelungen ist. Die Aussage gilt also gleichermaBen fur das staatlich verfasste
RKI und seine KRINKO wie auch fir das privatrechtliche organisierte DIN-
Institut.

Dieser Befund ist fir die Adressaten mit keinem Rechtschutznachteil verbun-
den, denn die Verlautbarungen des RKI entfalten fir sie keine unmittelbar ver-
bindliche Rechtswirkung, weil es sich nicht um Rechtsnormen handelt.

Es bleibt zu klaren, ob es sich bei den Empfehlungen vielleicht um ,Regelungen
im Einzelfall“ handelt, die wir Verwaltungsakte nennen. Diese Frage kann aus
zwei Grinden verneint werden: Sollte es sich um Verwaltungsakte handeln, so
waren diese belastender Natur, weil sie die Handlungsoptionen der Adressaten
einschranken. Dann aber bedurften sie zu ihrer RechtmaBigkeit einer ausdrick-
lichen Erméachtigungsgrundlage im Gesetz. Eine solche ist nicht ersichtlich. Un-
abhangig davon reklamieren die Empfehlungen nicht, etwas regeln zu wollen.
Sie legen dem Adressaten nur ein bestimmtes Verhalten nahe, ohne ihn dazu
zu verpflichten oder ihm gar anzudrohen dieses gegen seinen Willen durchzu-
setzen zu wollen, wenn er der Empfehlung nicht folgt.
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Und die Feststellungen? Wir kennen in der Rechtsordnung durchaus regelnde
Feststellungen. Die Anerkennung, dass eine im Ausland erworbene Berufsaus-
bildung den vergleichbaren deutschen Anforderungen entspricht, ist eine solche
feststellende Regelung, ein Verwaltungsakt. Betrachtet man aber die Feststel-
lungen des RKI, um die es hier geht, so wird sofort deutlich, dass es nicht um
die Feststellung von Rechtsverhaltnissen geht, sondern von Tatsachen. Dabei
ist fur die Bestimmung der Rechtsnatur einer Verlautbarung irrelevant, ob die
getroffene Feststellung wissenschaftlich zutreffend ist.

Wir kénnen als weiteres Zwischenergebnis festhalten: Bei den Empfehlungen
und Feststellungen der KRINKO handelt sich auch nicht um Regelungen auf
dem Gebiet des 6ffentlichen Rechts im Einzelfall, also um Verwaltungsakte.

Damit ist die Analyse noch nicht am Ende. Wir Juristen versuchen alle Verhal-
tensformen zu kategorisieren. Nur wenn wir alles in ,Schubladen packen kén-
nen“, sehen wir eine Chance, die Komplexitat des rechtlichen Alltags zu bewal-
tigen. Wir kategorisieren die Verlautbarungen der KRINKO daher als Realakte.
Wir verstehen unter Realakten (man spricht auch von schlichtem oder tatsachli-
chem Verwaltungshandeln) hoheitliche MaBnahmen, die nicht auf einen
Rechtserfolg, sondern auf einen tatsachlichen Erfolg gerichtet sind. ' Damit ist
nicht gesagt, dass sie keine rechtliche Bedeutung haben. Das bedeutet nur,
dass sie keine Regelung treffen. 2

b) Funktion der Verlautbarungen

Nachdem wir die Verlautbarung der KRINKO als Realakte qualifiziert haben,
kédnnen wir uns nun der Frage widmen, welche Funktion diese Realakte haben.

Die Frage, ob sich die Arzte und Krankenhausmitarbeiter in der klinischen Pra-
xis an die Empfehlungen der KRINKO allein deshalb halten, weil sie die fachli-

' BSG, Urteil vom 1. Juli 2014 - B 1 KR 15/13 mit Anm. Kuhla NZS 2016, 561.

2 Auf der website des RKI finden sich die folgenden Angaben, die vor diesem Hintergrund ju-

ristisch nicht zutreffend sind: ,Das Robert Koch-Institut gibt regelmaBig aktualisierte Leitli-
nien heraus, die von der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut entwickelt werden und als verbindliche Grundlage und Standard
fur die erforderlichen PraventionsmaBnahmen dienen.” (Zugriff am 1. September 2019)
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che Autoritat dieses Expertengremiums akzeptieren, ist sozialpsychologischer
Natur. Dazu kann ich nichts sagen.

Aus juristischer Sicht ist allein die Frage interessant, ob die Empfehlungen der
KRINKO im Rahmen von gesetzlichen Tatbestdnden Bedeutung haben, bei de-
nen es um die Bewertung von Behandlungsleistungen und an diese Bewertung
anknipfende Rechtsfolgen geht. Die Empfehlungen kénnen unter diesem As-
pekt in zwei ganz unterschiedlichen Rechtsbereichen Bedeutung gewinnen.
Zum einen ist denkbar, dass sie flir die Beantwortung der Frage von Bedeutung
sind, ob sich ein Arzt pflichtgemai verhalten hat — mit der Folge, dass Scha-
densatzanspriche des Patienten zu bejahen sein kdnnten, sofern das arztliche
Verhalten als pflichtwidrig einzustufen ist. Zum anderen kénnte sich die Frage
ergeben, ob ein Versto3 gegen die Empfehlungen der KRINKO Konsequenzen
fir den VergUtungsanspruch des Krankenhauses haben. Die Frage, ob und un-
ter welchen Voraussetzungen der Versto3 gegen Regelungen verglitungsrele-
vant ist, die der Qualitatssicherung dienen, zahlt zu den intensiv und kontrovers
erbrterten Fragen im Bereich des SGB V. Anknipfungspunkt sind jeweils Richt-
linien des GBA. ® Die Empfehlungen der KRINKO spielen im Rahmen dieser
Diskussion, soweit ersichtlich, keine Rolle.

lil.
Funktion der Verlautbarungen der KRINKO im Arzthaftungsprozess

Ich will mich daher im Folgenden auf die Frage konzentrieren, ob diese Emp-
fehlungen im Arzthaftungsbereich Bedeutung haben. Ich méchte diese Frage
anhand eines konkreten Beispiels untersuchen:

Der 72 Jahre alte Patient leidet an einer schweren Huftgelenksarth-
rose. Es wird die nicht zu beanstandende Indikation flr eine Endop-
rothese gestellt. Der Patient wird operiert. Es kommt zu einer peripro-
thetischen Infektion. Der Patient muss sich in der Folge einer Revisi-
onsoperation unterziehen. Er erfahrt wahrend seines Krankenhaus-

®  BVerwG, Urteil vom 8. November 2018 - 3 C 26/16, Rn. 10 ff. (allgemein zur Abgrenzung
Verwaltungsakt - Realakt).
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aufenthaltes, dass von 15 Patienten im selben Zeitraum sich bei drei
weiteren eine Protheseninfektion entwickelt hat.

Was der Patient nicht weil3, was wir aber wissen, damit die Verbindung zum
Vortragsthema hergestellt wird ist zweierlei: In den Empfehlungen der KRINKO
zur Pravention postoperativer Wundinfektionen heif3t es:

,Die Kommission empfiehlt dem Operationsteam im OP-Raum nach
der chirurgischen Handedesinfektion das Anlegen eines sterilen Ope-
rationskittels und anschlieBend steriler Handschuhe (Kat IB). Bei
Operationen, die erfahrungsgeman mit einer vermehrten Lasion von
Handschuhen einhergehen, zwei Paar Handschuhe zu tragen (Kat.
II). Nach der manuellen Handhabung von scharfkantigen Implantaten
oder Explantationbestandteilen oder der Entfernung von Zement-
bruchsticken (zum Beispiel bei Endoprothesenwechsel) die Hand-
schuhe zu wechseln (Kat. IB), ebenso unmittelbar vor Implantation
einer Gelenkendoprothese (Kat. I1).”

(Bundesgesundheitsblatt 2018, 449, 461, linke Spalte)

Und: In der Klinik, in welcher der Patient operiert worden ist, wird diesen Emp-
fehlungen nicht vollstdndig gefolgt. Insbesondere findet der empfohlene Hand-
schuhwechsel vor der Implantation nicht statt.

Der Patient verlangt vom Krankenhaus die Erstattung der ihm entstandenen
Aufwendungen, soweit sie nicht von seiner Krankenkasse getragen werden. Er
reklamiert zudem die Zahlung von Schmerzensgeld. Auch die Krankenkasse
wendet sich an das Krankenhaus und meldet Anspriiche an. Sie will den Aus-
gang des Verfahrens abwarten, das der Patient einleitet und bittet das Kran-
kenhaus zunéachst nur, auf die Einrede der Verjahrung fir einen langeren Zeit-
raum zu verzichten.

Der Anwalt des Patienten erhalt vom Krankenhaus entsprechend seiner Bitte
eine Kopie der Patientenakte. Im OP Bericht wird, wie Ublich, das Anlegen der
OP Kleidung nicht angesprochen.* Der Anwalt erhebt Klage gegen das Kran-

* Das ist rechtlich unbedenklich, denn die Grenze der Aufzeichnungspflicht ist bei Routine-

handreichungen und -kontrollen erreicht (BGH, Urteil vom 24. Januar 1995 — VI ZR 60/94 —
Rn. 12 f.). Das Schweigen der Dokumentation Uber einen Handschuhwechsel begriindet also
fr sich genommen keine Vermutung gem. § 630h Abs. 3 BGB die MaBnahme sei unterblie-
ben.
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kenhaus. Er stltzt die Klage auf einen offensichtlichen Hygienemangel. Dieser
ware durch die dramatische Zahl von Protheseninfektion wahrend der Behand-
lungszeit des Klagers belegt.

Das Landgericht prift in einem solchen Fall eine zentrale Anspruchsgrundlage
des BGB, § 280 BGB: Verletzt der Schuldner eine Pflicht aus dem Schuldver-
héltnis, so kann der Glaubiger Ersatz des hier durch entstehenden Schadens
verlangen.

Das Landgericht darf nach den Bestimmungen der Zivilprozessordnung (ZPO)
den flr seine Entscheidung relevanten Sachverhalt allerdings nicht in eigener
Kompetenz, also ,von Amts wegen®, ermitteln. Es darf seiner Entscheidung nur
die Tatsachen zu Grunde legen, welche die Parteien vortragen (,Beibringungs-
grundsatz®). Dabei gilt die einfache Regel, dass jede Partei die Tatsachen dar-
legen muss, die ihr ginstig sind. Werden diese Tatsachenbehauptungen von
der Gegenpartei bestritten, so muss die klagende Partei die Wahrheit der ihr
gunstigen Behauptungen beweisen. Im Arzthaftungsprozess geschieht dies
meist mit Hilfe von Sachverstandigen, manchmal auch von Zeugen.

Der Klager in unserem Fall muss also drei Tatsachen darlegen und gegebenen-
falls beweisen: ein Versto3 gegen Hygienevorschriften, seine als Patient erlitte-
ne Gesundheitsbeeintrachtigung und die Kausalitdt zwischen diesen beiden
Tatsachen.

1. Darlegung und Beweis eines VerstoBes gegen Hygiene-Vorschriften
a) Typische Beweisnot des klagenden Patienten

Der Klager meint, der Versto3 gegen die Hygiene-Vorschriften ergebe sich be-
reits aus der Haufung der postoperativen Infektionen im Behandlungszeitraum.
Eine solche Behauptung ist aber nach der aktuellen Rechtsprechung der Ober-
landesgerichte nicht geeignet, einen Hygiene-VerstoB zu belegen. ®> So hat das
OLG Hamm entschieden:

.Ein Patient, der wahrend eines Krankenhausaufenthaltes eine
MRSA-Infektion erleidet, muss einen schadensursachlichen Hygie-
nemangel auch dann beweisen, wenn wahrend der Zeit seines
Krankenhausaufenthalts vier weitere Patienten MRSA-Infektionen

°  Stéhr, GesR 2015, 257, 259 m.w.N.
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erleiden. Allein diese Anzahl weiterer MRSA-Infektionen rechtfertigt
keine Beweislastumkehr.“®

Der vom Gericht gehérte Sachverstandige hatte in dem entschiedenen Fall an-
gegeben, selbst ein Ausbruch von MRSA-Infektionen lasse nicht von vornherein
auf Hygieneméangel schlieBen, entscheidend sei vielmehr der Einzelfall.

Ubertragen auf den vorliegenden Fall wiirde das bedeuten: Das Landgericht
kénnte die Klage abweisen, weil die Pflichtwidrigkeit (Hygiene-Versto3) nicht
schlUssig dargelegt sei. Der Beklagte misste auf diese ,unsubstantiierten“ Be-
hauptungen des Klagers noch nicht einmal eingehen.

b) Vermutung eines Behandlungsfehlers (,,voll beherrschbares Ri-
siko®)

In bestimmten Féllen erdffnet der Gesetzgeber dem Patienten einen Weg aus
dieser Darlegungs- und Beweisnot. § 630h Abs. 1 BGB lautet:

,Ein Fehler des Behandelnden wird vermutet, wenn sich ein allge-
meines Behandlungsrisiko verwirklicht hat, das flr den Behandeln-
den voll beherrschbar war und das zur Verletzung des Lebens, des
Korpers oder der Gesundheit des Patienten geflihrt hat.”

Ein vollbeherrschbares Risiko im Sinne dieser gesetzlichen Regelung liegt vor,
wenn die Schadensursache dem Organisationsbereich des Behandelnden bzw.
des Krankenhauses zuzuordnen ist und weder aus der Sphédre des Patienten
stammt noch dem Kernbereich &rztlichen Handelns zuzurechnen ist. Es geht
um Organisationspflichten, fir deren Erflllung der Krankenhaustrager erfolgs-
bezogen einzustehen hat, weil sie im Normalfall bei pflichtgemaBer Sorgfalt
ganzlich vermieden werden kénnen und missen. ’

In der Praxis des Arzthaftungsrecht werden Sachverhalte erfasst, in denen der
Patient im Krankenhaus wegen fehlerhafter Geratschaften oder Gebaudeaus-

® oLG Hamm, Urteil vom 14. April 2015 - I-26 U 125/13, 26 U 125/13 — Zweiter Leitsatz und
Rn.36; s. dagegen OLG Oldenburg, Urteil vom 3. Dezember 2002 — 5 U 100/00; LG GieBen,
Urteil vom 30. September 2004 — 3 O 99/03 (jeweils Hygieneverstd3e wegen zahlreich auf-
getretener Infektionen bejaht).

’ BGH, Urteil vom 20. Marz 2007 - VI ZR 158/06, Rn. 9.
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stattung sowie mangelhafter Organisation des Krankenhausbetriebs Gesund-
heitsschaden erlitten hat.

Das Gesetz begriindet fir diese Sachverhalte die Vermutung eines Behand-
lungsfehlers, also einer Pflichtwidrigkeit des Krankenhaustragers. Die Vermu-
tung erstreckt sich jedoch nicht darauf, dass dieses pflichtwidrige Verhalten den
beim Patienten eingetretenen Gesundheitsschaden auch verursacht hat, also
auf die Kausalitat. Insoweit bleibt der Patient darlegungs- und beweisbelastet.

Bei HygieneverstéBen hilft diese Beweiserleichterung dem Patienten daher nur
in wenigen Fallen, weil sie den Patienten nicht davon befreit nachweisen zu
mussen, dass der festgestellte Hygieneversto3 seine Infektion verursacht hat.
So ist in der Rechtsprechung zwar eine Haftung des Krankenhauses bejaht
worden, weil organisatorisch nicht verhindert wurde, dass eine bestimmte Arzt-
helferin dem Patienten eine Spritze gegeben hat. Von dieser Arzthelferin war
bekannt, dass sie Trager des Bakteriums war, welches dann beim Patienten zu
einem infektidsen Geschehen filhrte (,Spritzenabzess®).®

In einem anderen Fall, in dem der Patient offensichtlich von einem keimtragen-
den Mitglied des Operationsteams infiziert worden war, hat der Bundesge-
richtshof die Annahme einer Pflichtwidrigkeit unter dem Aspekt des voll be-
herrschbaren Risikos dagegen verneint:

,Die Infizierung einer Operationswunde durch von einem Mitglied des
Operationsteams ausgegangene Keime stellt sich allerdings bei wer-
tender Betrachtung von vornherein nicht als haftungsrechtlich rele-
vanter Vorgang dar, wenn die KeimUbertragung auch bei Beachtung
der gebotenen hygienischen Vorsorge nicht vermeidbar war. Absolu-
te Keimfreiheit der Arzte und der weiteren Operationsbeteiligten ist
nicht erreichbar, und die Wege, auf denen sich die ihnen unvermeid-
lich anhaftenden Keime verbreiten kénnen, sind im einzelnen nicht
kontrollierbar. KeimUbertragungen, die sich aus solchen - nicht be-
herrschbaren - Griinden und trotz Einhaltung der gebotenen hygieni-
schen Vorkehrungen ereignen, gehéren zum entschadigungslos
bleibenden Krankheitsrisiko des Patienten. Soweit sich dieses ver-

8 BGH, Urteil vom 20. Marz 2007 - VI ZR 158/06, Rn. 9 ff.
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wirklicht, kann von einer vertrags- oder rechtswidrigen Gesundheits-
verletzung nicht gesprochen werden.*®

Die beschriebene Darlegungs- und Beweiserleichterung kann die Prozesslage
des klagenden Patienten zwar erheblich verbessern. Das gilt allerdings nur sel-
ten, wenn er Anspriche geltend macht, weil er eine nosokominale Infektion er-
litten habe. Trotz § 630h Abs. 1 BGB wird der Patient dann meist scheitern, weil
er den Kausalitatsnachweis nicht fihren kann.

c) Ausforschungsbeweis

In dieser Situation stellt sich die Frage, wie es dem Klager gelingt, an weitere
Informationen zu gelangen, die den Versto3 gegen die Hygiene-Regeln und de-
ren ursachliche Wirkung fir seinen Gesundheitsschaden belegen. Kann er
durch einen Beweisantrag das Gericht zwingen, die Frage zu klaren, ob es im
Krankenhaus des beklagten Krankenhaustragers im fraglichen Zeitraum zu Hy-
giene-Mangeln gekommen ist? Das ist nicht méglich, denn ein sog. Ausfor-
schungsbeweis ist im Zivilprozess unzulassig. Das ist ein Beweisantrag, der da-
rauf gerichtet ist, konkrete Tatsachen Uberhaupt erst in Erfahrung zu bringen,
auf die der Klager seinen Klageanspruch stitzen kann. Wenn der klagende Pa-
tient behauptet, bei ihm sei im zeitlichen Zusammenhang mit einem Eingriff eine
Infektion aufgetreten und er (allein) daraus auf einen nicht angemessenen Hy-
gienestandard schlieBt, dann wére die Einholung eines Sachverstandigengut-
achtens zu eventuellen Hygienemangeln und zu der Frage der Urséachlichkeit
dieser Hygienemangel fur die geklagten gesundheitlichen Beeintrachtigungen
eine solche unzulassige Ausforschung. '

d) Gewinnung von Informationen auf der Grundlage des IfSG

Es fragt sich, ob es fir den klagenden Patienten andere Wege der Informati-
onsgewinnung gibt. Nach den Bestimmungen des I[fSG sind Krankenhauser
verpflichtet, bestimmte im Hause aufgetretene Krankheiten gem. § 6 IfSG und
festgestellte Krankheitserreger gem. § 7 IfSG zu melden. Die Daten werden
vom RKI ausgewertet und z.B. an Gesundheitsamter weitergeleitet, § 4 IfSG.
Krankenhauser sind zudem verpflichtet, das Auftreten von bestimmten noso-

o BGH, Urteil vom 8. Januar 1991 - VI ZR 102/90, Rn.11.

' OLG Kéin, Beschluss vom 10. Oktober 2012 — I-5 U 69/12; OLG KéIn Beschluss vom 13.
November 2012 — |-5 U 69/12.
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komialen Infektionen und das Auftreten von bestimmten Krankheitserregern zu
dokumentieren und die innerbetrieblichen Verfahrensweisen zur Infektionshygi-
ene in Hygieneplanen festzulegen. Der Klager wirde mdglichweise flr seinen
Prozess wichtige Informationen gewinnen, wenn er verlangen kdnnte, Einsicht
in diese Unterlagen zu erhalten. Diese Einsicht verwehren ihm die Gerichte bis-
her. Das wird damit begriindet, die gesetzlichen Regelungen seien nur im all-
gemeinen offentlichen Interesse erlassen worden und dienten nicht dem indivi-
duellen Schutz eines Patienten.

e) Sekundare Darlegungslast des beklagten Krankenhaustragers

Wir kbnnen dem klagenden Patienten also bislang keinen Weg weisen, auf dem
es ihm gelange, mit eigenen Mitteln den Lebenssachverhalt aufzuklaren, der
seinen Klageanspruch maoglicherweise rechtfertigt. In dieser Lage ist zu erwa-
gen, ob der vage Vortrag des Klagers Uber die von ihm beobachteten Infektio-
nen nicht doch soviel Substanz hat, dass der Beklagte ihn nicht einfach mit
Schweigen quittieren darf, sondern ihn eine prozessuale Obliegenheit trifft, sich
zu diesem Sachverhalt zu duBern. Konkret: Reicht der vage Vortrag des Kla-
gers aus, so dass sich jetzt die Darlegungslast hin zum beklagten Krankenhaus
verschiebt? Im Zivilprozessrecht wird diese ,sekundare Darlegungslast des Be-
klagten® bejaht, wenn die anspruchsbegrindenden Tatsachen dem Einblick des
Klagers (weitgehend) entzogen sind. Dann ist im Einzelfall zu prifen, ob es
dem beklagten Krankenhaustrager, der - im Gegensatz zu dem auBBerhalb des
maBgeblichen Geschehensablaufs stehenden Patienten - die wesentlichen Tat-
sachen kennt, ausnahmsweise zuzumuten ist, dem klagenden Patienten weite-
re Darlegungen zu ermdglichen, indem er nadhere Informationen Uber die betref-
fenden, zu seinem klinischen Wahrnehmungsbereich gehdrenden Verhaltnisse
liefert. In der Arzthaftungsrechtsprechung spielt diese Verschiebung der Darle-
gungslast auf den Krankenhaustrager eine groBBe Rolle. Es reicht grundsétzlich
aus, dass der Tatsachenvortrag zumindest in groben Zligen erkennen lasst,
welches Verhalten des Behandlers fehlerhaft gewesen und welcher Schaden
hieraus entstanden sein soll. '?

""" OLG Hamm, Urteil vom 20. Marz 2012 - 26 U 78/1, Orientierungssatz 4, Rn. 62; LG Arns-
berg, Urteil vom 17. Juli 2013 - 5 O 25/10, Rn. 37; a.A. verschiedene Stimmen in der Litera-
tur, s. Nachweise bei Stéhr, GesR 2015, 257, Fn. 45.

2 Stéhr, GesR 2015, 257, 261 m.w.N.
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Wenn also in unserem Fall die behauptete gesundheitliche Beeintrachtigung
des Patienten Folge eines arztlichen VerstoBes gegen Hygienestandards sein
kann und die Behauptung des Klagers in diese Richtung geht, dann trifft den
Beklagten nach dieser Rechtsprechung die sekundare Darlegungslast.

Hygienestandards sind aber nicht nur von Arzten, sondern auch von vielen an-
deren am arbeitsteiligen Therapieprozess direkt und mittelbar beteiligten Be-
schaftigten im Krankenhaus zu beachten. Es liegt in der Organisationsverant-
wortung des Leitungspersonals sicherzustellen, dass dies geschieht. Gewichti-
ge Stimmen vertreten die Auffassung, diese Grundsatze der sekundaren Darle-
gungslast sollten auch in diesen Fallen angewendet werden. Also immer dann,
wenn die im Zusammenhang mit einer Infektion im Krankenhaus behaupteten
Hygienemangel nicht auf arztliches Verhalten zurtickzufiihren, sondern von an-
deren Krankenhausmitarbeitern zu vertreten waren.® Sie verweisen darauf,
dass das Infektionsschutzgesetz insbesondere das Ziel verfolgt, im Interesse
besserer Patientensicherheit eine gute Hygienequalitat zu erreichen, um so In-
fektionen und Todesfalle bei Krankenhausbehandlungen durch geeignete
PraventionsmaBnahmen zu vermeiden.' Auch der hohe Anteil der wohl ver-
meidbaren Infektionen gebiete es, die Darlegungslast des Patienten zu min-
dern, da Infektionen zwar nicht zwingend Folge von Hygiene-Verst6B3en seien,
solche VerstdBe aber in einer erheblichen Zahl von Fallen Infektionen verur-
sachten.' Zudem betrifft der — notgedrungen vage — Vortrag des klagenden Pa-
tienten in solchen Fallen regelmafig Vorgénge, die sich im Wahrnehmungsbe-
reich des Krankenhaustragers abgespielt haben:

,Der Patient kann dessen interne QualitatssicherungsmaBnahmen,
Hygieneplane und die internen Anweisungen zur Sicherstellung einer
sachgerechten Organisation und Koordinierung der Behandlungsab-
laufe nicht kennen. Davon hangt es letztlich aber ab, ob die organisa-
torischen Voraussetzungen fiir eine Gewahrleistung der geforderten
Qualitatsstandards erfillt sind. In solchen Féllen sind nach der
Rechtsprechung regelmaBig die Grundsatze der sekundaren Darle-
gungslast anwendbar, weil der zu QualitdtssicherungsmaBnahmen

¥ 3. insbesondere Stéhr, GesR 2015, 257, 261.
' Gesetzentwurf vom 22.3.2011, BT-Drucks. 17/5178, 12.
> Stéhr, GesR 2015, 257, 261.
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verpflichtete Beklagte alle wesentlichen Tatsachen kennt oder ken-
nen muss und es ihm zumutbar ist, nhere Angaben zu machen.”'®

Zurick zum Fall: Folgt man diesen Stimmen in der Literatur, so ware der Kran-
kenhaustrager aufgrund der ihn nunmehr treffenden (sekundaren) Darlegungs-
last gehalten, sich zum Hygiene-Schutz-Konzept in der Klinik zu erklaren. Das
kénnte geschehen, indem er erlautert, wie die gesetzliche Pflicht gem. § 23
Abs. 3 IfSG erfillt wird, nach der sicherzustellen ist, dass die nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft erforderlichen MaBnahmen getroffen werden,
um nosokomiale Infektionen zu verhiten und die Weiterverbreitung von Krank-
heitserregern, insbesondere solcher mit Resistenzen, zu vermeiden. Zu diesem
Zweck kdnnte er den Hygieneschutzplan gem. § 23 Abs. 5 Nr. 1 IfSG vorlegen
und erlautern, wie er dessen Einhaltung sicherstellt.

Das wirde es dem Klager erlauben, konkrete Behauptungen zu formulieren, die
dann einer Begutachtung durch einen Sachverstandigen zugénglich waren. Im
hier betrachteten Fall kénnte der klagende Patient bestreiten, dass die Praven-
tionsmaBnahmen in seinem Fall tatsachlich ergriffen worden sind, die nach dem
Vortrag des Krankenhaustragers allgemein zur Anwendung kommen. Der vom
Gericht bestellte Sachverstéandige héatte das dann zu untersuchen. Gegebenen-
falls ware der Sachverhalt durch die Befragung von Zeugen aufzuklaren.

Im weiteren Verlauf dieser Beweisaufnahme kann sich Unterschiedliches erge-
ben.

f) Funktion der Vermutungsregelung gem. § 23 Abs. 3 Satz 2 IfSG

aa) Feststellung pflichtgemaBen Verhaltens des Krankenhaustra-
gers

Der Krankenhaustrager kann in den Genuss einer gesetzlichen Vermutungsre-
gel kommen:

,Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft auf
diesem Gebiet wird vermutet, wenn jeweils die veréffentlichten Emp-
fehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut und der Kommission Antiinfekti-

6 Stéhr, GesR 2015, 257, 261 m.w.N.
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va, Resistenz und Therapie beim Robert Koch-Institut beachtet wor-
den sind.*

(§ 23 Abs. 3 Satz 2 IfSG)

Wenn also der gerichtlich bestellte Sachverstandige feststellt, dass die Empfeh-
lungen im konkreten Behandlungsfall eingehalten worden sind, dann begriindet
das die Vermutung, dass der Patient nach den ,zum Zeitpunkt der Behandlung
bestehenden, allgemein anerkannten fachlichen Standards” versorgt worden ist,
§ 630a Abs.2 BGB. Eine Pflichtwidrigkeit des Krankenhaustragers ist dann zu
verneinen. Aus Sicht der Rechtsordnung stellt sich die vom Patienten erlittene
gesundheitliche Beeintrachtigung vielmehr als Ausdruck seines allgemeinen Le-
bensrisikos dar."’

Die Vermutungsregelung hat dagegen flur Feststellungen der KRINKO keine
Bedeutung. Diese Feststellungen enthalten in der Praxis der KRINKO lediglich
wissenschaftliche MeinungsauBerungen oder den Verweis auf gesetzliche Re-
gelungen, ohne dass mit diesen Verlautbarungen eine Behandlungserwartung
verknlpft wiirde. Sie sind daher fir die Bestimmung eines allgemein anerkann-
ten fachlichen Standards ohne rechtliche Bedeutung.

bb) Feststellung pflichtwidrigen Verhaltens des Krankenhaus-
tragers

(1) Widerlegen der Vermutung

Aus Sicht des Gesetzgebers begriindet § 23 Abs. 3 Satz 2 IfSG allerdings nur
eine widerlegliche Vermutung. Wenn aus Sicht des klagenden Patienten die
Empfehlungen der KRINKO hygienerelevante Bereiche ausklammern, so kann
er dies dem Gericht darlegen und sich zum Beweis auf ein Sachverstandigen-
gutachten berufen. Beispielhaft ist die Frage anzusprechen, ob die KRINKO die
vorliegenden wissenschaftlichen Erkenntnisse unzureichend bertcksichtigt hat,
die der Raumlufttechnik entscheidende Bedeutung fur die Minderung des Infek-
tionsrisikos beimessen.

7 Vgl. OLG Hamm, Urteil vom 13. Dezember 2004 — 3 U 135/04; OLG Naumburg, Urteil vom
12. Juni 2012 — 1 U 119/11; OLG KéIn, Beschluss vom 10. Oktober 2012 — 5 U 69/12; OLG
Miinchen, Urteil vom 6. Juni 2013 — 1 U 319/13..
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Die KRINKO hat sich insoweit auf eine ,Feststellung“ beschrankt, nach der die
Auswahl zwischen den in Frage kommenden Methoden der OP-Raum-Beliiftung
fur die Minderung des Infektionsrisikos unbedeutend sei:

»2Aus der Nutzung von LAF/TAV ergibt sich kein eigener infektions-
praventiver Effekt (Kat. I1).“ '8

Es ist sehr fraglich, ob diese Feststellung dem Stand der wissenschaftliche Er-
kenntnis entspricht. Es sprechen gewichtige Argumente dafir, dass die techni-
sche Auslegung der Bellftung des OP — im Gegensatz zur Einschatzung der
KRINKO - eine wesentliche Wirkung flir die Pravention von postoperativer
Wundinfektionen hat.

Hier gewinnen nun wieder die Grundsatze des Arzthaftungsprozesses Bedeu-
tung: Der Patient muss nicht nur das pflichtwidrige Verhalten des Behandlers
darlegen und beweisen. Er muss auch darlegen und beweisen, dass er in Folge
dieser Pflichtwidrigkeit geschadigt worden ist. Dafur gilt gem. § 286 ZPO ein
strenger gesetzlicher MaBstab: Fir den Nachweis der Kausalitat ist erforderlich

,ein flr das praktische Leben brauchbarer Grad von Gewissheit, ein
fir einen vernlnftigen, die Lebensverhaltnisse klar Gberschaubaren
Menschen so hoher Grad von Wahrscheinlichkeit, dass er Zwei-
feln Schweigen gebietet, ohne sie véllig auszuschlieBen.“'®

Ein Gericht wird die Befragung eines Sachverstandigen daher nur beschlief3en,
wenn der klagende Patient auch behauptet, die von ihm erlittene Infektion hatte
mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit vermieden werden kdnnen,
wenn eine andere OP-Raumliftung stattgefunden hatte. Dieser Beweis wird in
der Praxis nicht zu fihren sein.

(2) VerstoB gegen Empfehlungen

Denkbar ist aber auch ein ganz anderes Ergebnis der Beweisaufnahme. In un-
serem Fall kénnte das Gericht feststellen, dass nicht alle Empfehlungen der
KRINKO befolgt worden sind: Entgegen der Empfehlung hat der Operateur vor

'® RKI, Pravention postoporativer Wundinfektionen, Bundesgesundheitsblatt 2018, 441, 463
rechte Spalte unten.

% Erstmals BGH, Urteil vom 17. Februar 1970 — Ill ZR 139/67, Rn. 72; s. zuletzt BGH, 11. Juni
2015 —-1ZR 19/14, Rn. 40.
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dem Einsatz der Endoprothese die Handschuhe nicht gewechselt. In einer sol-
chen Prozesssituation ergeben sich zwei Fragen: Wenn im Behandlungsfall die
Empfehlungen der KRINKO nicht eingehalten worden sind, verstét das Vorge-
hen dann gegen den Stand der medizinischen Wissenschaft und ist daher
pflichtwidrig? Der Umkehrschluss aus der Vermutungsregel des § 23 Abs. 3
Satz zwei IfSG liegt dies zwingend nahe. Wenn bei Einhaltung der Empfehlun-
gen ein standardmaBiiges Verhalten vermutet wird, dann ist eben dieser gesetz-
lichen Wertung zu entnehmen, dass eine Nichtbeachtung der Empfehlungen ei-
nen VerstoB3 gegen medizinische Standards zur Folge hat.

In dieser Phase der Beweisaufnahme kénnen sich auch Uberraschende Er-
kenntnisse ergeben. In Arzthaftungsprozessen kommt es immer wieder vor,
dass der Sachverstandige den behaupteten Behandlungsfehler nicht bestatigen
kann, aber ein anderes Verhalten feststellt, das er als behandlungsfehlerhaft
ansieht. Wieder stellt sich eine prozessuale Frage: Durfen diese neuen Fest-
stellungen, die nicht von entsprechenden Behauptungen des Klagers getragen
werden, nach dem Beibringungsgrundsatz im weiteren Verfahren berlcksichtigt
werden? Diese Frage ist hdchstrichterlich seit langem im Sinne des klagenden
Patienten geklart:

,ES entspricht einem allgemeinen Grundsatz, daf3 sich eine Partei die
bei einer Beweisaufnahme zutage tretenden Umstédnde, soweit sie
ihre Rechtsposition zu stltzen geeignet sind, hilfsweise zu eigen
macht. Dieser Grundsatz verdient im Arzthaftungsprozef3 nach Ein-
holung eines Sachverstandigengutachtens zugunsten des gescha-
digten Patienten umso mehr Beachtung, als der Patient im allgemei-
nen die medizinischen Vorgange und Zusammenhange nur unvoll-
kommen zu Uberblicken vermag und deshalb in gewissem Umfange
darauf angewiesen ist, daf3 der Sachverhalt durch Einholung eines
Sachverstandigengutachtens aufbereitet wird.“ %

2. Kausalitat des PflichtverstoBes
a) Typische Beweisnot des klagenden Patienten

Lassen Sie uns den Fall betrachten, dass das Ergebnis der Beweisaufnahme zu
der gerichtlichen Erkenntnis flhrt, es habe einen Hygieneversto3 gegeben. Der

2 BGH, Urteil vom 8. Januar 1991 — VI ZR 102/90, Rn. 9.
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vom klagenden Patienten geltend gemachte Schadensersatzanspruch ist aber
nur dann begrindet, wenn er darlegen und beweisen kann, dass die erlittene
gesundheitliche Beeintrachtigung mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlich-
keit 2" ihre Ursache in eben diesem HygieneverstoB3 hat.

b) Beweis des ersten Anscheins

Die Rechtsprechung hat als Methode der mittelbaren Beweisfihrung den so ge-
nannten Anscheinsbeweis im Zivilprozess anerkannt. Er stitzt sich auf Erfah-
rungssatze und erlaubt, Schlisse von bewiesenen auf zu beweisende Tatsa-
chen zu ziehen. Die wahrscheinlich wichtigsten Anwendungsfelder finden sich
im StraBenverkehrsrecht: Kollidiert etwa ein Fahrzeug unmittelbar nach dem
Einfahren in die Fahrbahn mit dem flieBenden Verkehr, so spricht der An-
scheinsbeweis fiir ein Verschulden des Einfahrenden.?

Auch im Arzthaftungsrecht kann sich bei typischen Geschehensablaufen die
Beweislast fir den Patienten durch den ihm zugute kommenden Beweis des
ersten Anscheins mildern®,

Der Beweis des ersten Anscheins greift immer dann ein, wenn das Schadens-
ereignis nach allgemeiner Lebenserfahrung eine typische Folge einer Pflichtver-
letzung darstellt, also in Féllen, in denen ein bestimmter Tatbestand nach der
Lebenserfahrung auf eine bestimmte Ursache fir den Eintritt eines bestimmten
Erfolges hinweist.?* Dabei bedeutet die Typizitat jedoch nicht, dass die Urséch-
lichkeit einer bestimmten Tatsache flir einen bestimmten Erfolg bei allen Sach-
verhalten dieser Fallgruppe notwendigerweise immer vorhanden ist; sie muss
aber so haufig gegeben sein, dass die Wahrscheinlichkeit, einen solchen Fall
vor sich zu haben, sehr groB ist.? In Arzhaftungsprozessen kommt dem An-
scheinsbeweis jedoch nur eine geringe Bedeutung zu, weil wegen der Ver-
schiedenartigkeit der Ablaufe im menschlichen Organismus und dessen oft nicht

2 BGH, Urteil vom 14. Januar 2014 — VI ZR 340/13, Rn. 5.
2 OLG Celle, Urteil vom 22. Mai 2003 - 14 U 239/02.

2 BGH, Urteil vom 14. Juni 2005 — VI ZR 179/04.

2 BGH, Urteil vom 10. April 2014 — VIl ZR 254/13

% BGH, Urteil vom 05. April 2006 — VIII ZR 283/05

Seite 20 von 24



Kuhla

Rechtliche Qualitat und Funktion von ,,Feststellungen® und ,,Empfehlungen®
des Robert Koch-Instituts zur Pravention postoperativer Wundinfektionen

vorhersehbaren individuellen Reaktionen haufig keine Verlaufstypizitaten fest-
gestellt werden kdnnen.?

So wird der Patient auch in unserem Fall zwar die Kausalitat behaupten, er wird
den Ursache-Wirkungs-Zusammenhang aber nicht mit dem ersten Anschein
beweisen kdnnen, weil immer auch andere Kausalketten denkbar sein werden.

c) Beweislastumkehr wegen eines groben Behandlungsfehlers?
aa) Regelung des § 630h Abs. 5 Satz 1 BGB

Damit stoBen wir ein letztes Mal auf eine prozessrechtliche Frage. § 630 Abs. 5
Satz 1 BGB bestimmt:

,Liegt ein grober Behandlungsfehler vor und ist dieser grundsatzlich
geeignet, eine Verletzung des Lebens, des Korpers oder der Ge-
sundheit der tatsachlich eingetreten Art herbeizufiihren, wird vermu-
tet, dass der Behandlungsfehler flr diese Verletzung ursachlich war.”

Der Krankenhaustréager kann zwar diese Vermutung entkraften, indem er einen
anderen Kausalverlauf darlegt und beweist, dass kein pflichtwidriges Verhalten,
sondern eine andere Ursache die Gesundheitsbeeintrachtigung bewirkt hat. Die
verdffentlichte Rechtsprechung und meine eigene anwaltliche Erfahrung mit
Arzthaftungsprozessen zeigen allerdings, dass diese theoretische Mdglichkeit in
der Praxis keine Bedeutung hat. Der Arzthaftungsprozess ist vielmehr in aller
Regel zu Gunsten des Patienten entschieden, wenn der Sachverstandige fest-
stellt, eine bestimmte MaBnahme sei grob behandlungsfehlerhaft gewesen.
§ 630h Abs. 5 Satz 1 BGB bietet den Patienten im Arzthaftungsprozess also ei-
ne sehr effektive Unterstitzung.

§ 630h BGB trifft die besondere Beweislastregelung fir den Fall eines ,groben
Behandlungsfehlers®. Die Bestimmung gilt fir Leistungen, die im Rahmen eines
Behandlungsvertrages erbracht werden. Sie findet also nicht nur im Hinblick auf
die arztlichen Leistungen Anwendung, sondern ist auch anzuwenden, wenn es
um administrative und organisatorische MalBnahmen (oder das Unterlassen die-
ser MaBnahmen) im Rahmen der Behandlung geht. ?’

% Martis, Arzthaftungsrecht, 5. Aufl. 2018, Rn. A 168
& Wagner, in: Miinchener Kommentar zum BGB, 7. Auflage 2016, § 630a BGB Rn. 160.
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bb) Missachtung der Empfehlungen der KRINKO als grober
Behandlungsfehler?

Vor diesem Hintergrund liegt die nachste Frage auf der Hand: ist die Missach-
tung der Empfehlungen der KRINKO als grober Behandlungsfehler zu qualifizie-
ren?

Bei der Beantwortung ist zunachst zu bedenken, dass die KRINKO Ihre Emp-
fehlungen anhand bestimmter Kategorien qualifiziert. Praxisbedeutsam sind die
ersten drei Kategorien. Sie lauten:

e Kategorie |IA: Diese Empfehlung basiert auf gut konzipierten systematischen
Reviews oder einzelnen hochwertigen randomisierten kontrollierten Studien.

e Kategorie IB: diese Empfehlung basiert auf klinischen oder hochwertigen
epidemiologischen Studien und strengen, plausiblen und nachvollziehbaren
theoretischen Ableitungen.

e Kategorie Il: Diese Empfehlung basiert auf Hinweisen Stu-
dien/Untersuchungen und strengen, plausiblen und nachvollziehbaren theo-
retischen Ableitungen.

Zudem ist zu beachten, dass die Mitglieder der KRINKO in einem aufwandigen
Verfahren bestimmt werden, das hdéchste Fachlichkeit der Erkenntnisprozesse
sicherstellen soll. SchlieBlich ist zu beriicksichtigen, dass an den Beratungen
Fachvertreter der zustédndigen Bundes- und Landesbehérden teilnehmen, was
wiederum die Transparenz des Entscheidungsprozesses und die Praktikabilitat
der Empfehlungen gewahrleistet.

Es sprechen daher gute Grinde dafir, den Empfehlungen der KRINKO dieselbe
Bedeutung beizumessen, wie einer evidenzbasierten S3-Leitlinie eines arztli-
chen Fachgremiums. Diese begriindet den medizinischen Standard zwar (noch)
nicht konstitutiv. Sie ist also nicht unbesehen mit dem anzuwendenden medizi-
nischen Standard — zum Zeitpunkt der Behandlung — gleichzusetzen.?® Die Leit-
linie beschreibt aber einen Behandlungskorridor, innerhalb dem sich der Arzt in
seinem therapeutischen Ermessen bewegen sollte.?® Je weiter der Behandler

% BGH, Beschluss vom 28. Marz 2008 - VI ZR 161/07, Rn. 4.

2 oLG KéIn, Urteil vom 6. August 2014 - I-5 U 137/13, 5 U 137/13, Rn. 32; OLG Naumburg,
Urteil vom 1. Juni 2010 - 4 U 498/07, Rn. 36.
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sich auBerhalb dieses Korridors bewegt, desto mehr begrindet dies die An-
nahme eine groben Behandlungsfehlers.

Vor diesem Hintergrund ist ein Verstol3 gegen Empfehlungen der Kategorien IA,
IB und Il im Einklang mit Sinn und Zweck des IfSG jedenfalls dann ein als gro-
ber Behandlungsfehler im Sinne von § 630 Abs. 5 Satz 1 BGB zu werten, wenn
der Behandler nicht darlegen kann, warum er die Empfehlungen im konkreten
Fall nicht eingehalten hat und statt dessen eine andere, gleichermaBen effektive
PraventionsmaBnahme ergriffen hat. *° Der Patient kommt in diesen Fallen also
in den Genuss der Beweislastumkehr.

Iv.
Thesen (Zusammenfassung)

o Empfehlungen und Feststellungen der KRINKO sind weder als Rechts-
normen noch als Verwaltungsakte zu qualifizieren. Sie treffen keine Rege-
lungen und sind daher aus sich heraus nicht rechtsverbindlich.

J Empfehlungen und Feststellungen der KRINKO sind Realakte und als sol-
che auf einen tatsachlichen, keinen rechtlichen Erfolg gerichtet.

o Empfehlungen konkretisieren den Standard, den eine Behandlungsleistung
aus zivilrechtlicher Sicht einhalten muss.

o Der VerstoB3 gegen diesen Standard stellt eine vertragliche Pflichtverlet-
zung dar.

o Der Patient hat im Haftungsprozess gegen einen Krankenhaustrager die
Pflichtverletzung konkret darzulegen und gegebenenfalls zu beweisen.

o Nur in den Ausnahmefallen des ,voll beherrschbaren Risikos“ darf aus
dem Umstand, dass es im Rahmen der Behandlung zu einem von der
Rechtsordnung nicht erwiinschten Erfolg kommt, darauf geschlossen wer-
den, dass dieser Erfolg auf einem pflichtwidrigen Verhalten des Behand-
lers beruht.

% Tendenziell so auch Stéhr, GesR 2015, 257, 259 m.w.N.: ,Dies bedeutet fiir das Haftungs-
recht, dass bei einem Versto3 gegen die ,KRINKO*- oder ,ART"“-Vorgaben relativ schnell die
Schwelle zum groben Behandlungsfehler Uberschritten sein kann.* So auch schon Liebold,
ZMGR 2014, 317 (319).
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. Nosokominale Infektionen gehéren nicht zum voll beherrschbaren Risiko,
weil es auch durch ein Bindel von MaBnahmen nicht zuverlassig mdéglich
ist, alle Infektionen im Krankenhaus zu verhindern.

o Wenn der Patient behauptet, dass eine erlittene Infektion durch Verstol3
gegen Hygienestandards verursacht worden sei, hat der Krankenhaustra-
ger aufgrund seiner sekundaren Darlegungslast im Haftungsprozess sein
Hygieneschutzkonzept konkret zu beschreiben. Das ermdglicht es dem
Patienten konkret zu bestreiten, dass er standardgeman behandelt worden
sei. Zur Klarung der dann streitigen Sachlage ist eine Beweisaufnahme
durchzufthren.

o Wenn Empfehlungen der KRINKO zur Pravention von Infektionen nicht be-
folgt werden, stellt dies einen Behandlungsfehler dar, soweit der Kranken-
haustréager nicht darlegen und beweisen kann, dass zwar andersartige,
aber gleichwertig effiziente HygieneschutzmaBnahmen durchgefihrt wor-
den sind.

o Die Nichtbeachtung von Empfehlungen der KRINKO ist als schwerer Be-
handlungsfehler zu qualifizieren, der im Haftungsprozess eine Umkehr der
Beweislast zu Ungunsten des Krankenhaustragers zur Folge hat, soweit
es um die Kausalitat des Behandlungsfehlers flr einen eingetretenen Ge-
sundheitsschaden geht, wenn der Behandler nicht darlegen kann, warum
er die Empfehlungen im konkreten Fall nicht eingehalten hat und statt des-
sen eine andere, gleichermal3en effektive PraventionsmalBBnahme ergriffen
hat.

J Feststellungen der KRINKO enthalten wissenschaftliche MeinungséuBe-
rungen oder den Verweis auf gesetzliche Regelungen und sind daher flr
die Bestimmung eines Behandlungsstandards ohne rechtliche Bedeutung.

* k%
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