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Leitfaden für die Zusammenarbeit zwischen Krankenkassen/Pflegekassen und MDK 

bei drittverursachten Gesundheitsschäden, insbesondere bei Behandlungsfehlern 

und Pflegefehlern 

 

Rahmenbedingungen 

 

Seit dem Gesundheitsreformgesetz (1988) findet sich im Krankenversicherungsrecht der § 66 SGB 

V. Das Pflegequalitätssicherungsgesetz (2001) hat dies für die Pflegeversicherung mit § 115 Abs. 3 

S. 7 SGB XI nachvollzogen. Nach § 116 SGB X gehen bei drittverursachten Gesundheitsschäden 

die Ansprüche der geschädigten Versicherten gegenüber den Verursachern auf die Krankenkassen 

über, soweit aufgrund des Schadensereignisses von ihnen Leistungen erbracht werden. Dieser ge-

setzliche Anspruchsübergang erfolgt auch bei Schadensereignissen, die im Zusammenhang mit 

ärztlichen Behandlungen stehen. Bei Behandlungs- und Pflegefehlern können die Krankenkassen 

und Pflegekassen darüber hinaus ihre Versicherten bei der Verfolgung deren eigener Schadenser-

satzansprüche wie Schmerzensgeldansprüche beraten und unterstützen. Die deutlich erhöhte Sen-

sibilität der Versicherten in Hinblick auf Verbraucher- und Versichertenrechte führte auch zu einer 

verstärkten gesundheitspolitischen öffentlichen Diskussion. Auf politischer Ebene fanden Kranken-

kassen und ihre Verbände somit erwartungsgemäß großes Interesse und Zustimmung.  

 

Den gesellschaftspolitischen Stellenwert von Patientenrechten und gesundheitlichem Verbraucher-

schutz dokumentiert auch die gesetzliche Neuregelung des § 65 b SGB V, wonach unabhängige 

und neutrale Einrichtungen der Verbraucher- und Patientenberatung durch die Krankenkassen ge-

fördert werden können. Die Ausgestaltung und Evaluation dieser seit 01.01.2000 eingeführten 

Maßnahmen, mit einem Finanzvolumen von rund 5 Mio. € pro Jahr, hat der Gesetzgeber in die 

Hände der Spitzenverbände der Krankenkassen gelegt.
1
 Der Leitfaden für Patienten und Ärzte „Pa-

tientenrechte in Deutschland“, herausgegeben vom Bundesministerium für Gesundheit und vom 

Bundesministerium für Justiz, liegt nunmehr seit 2003 vor.  

 

Der Leitfaden soll dazu dienen, Mitarbeiter der Krankenkassen bezüglich des Aufgreifens von Re-

gressfällen zu sensibilisieren und den Ärzten des Medizinischen Dienstes begutachtungsrelevante 

Grundtatbestände näher zu bringen. Die vergangenen Jahre haben gezeigt, dass mit Hilfe der Ärzte 

des MDK zunehmend Regressansprüche der Krankenkassen und Versicherten effektiver und er-

folgreicher durchgesetzt werden konnten. Diese Entwicklung bedarf einer fortlaufenden Intensivie-

rung und systematischer Begleitung. Der Leitfaden strukturiert für die Anwender die Rechtsgrundla-

gen und sichert die effiziente und patientenorientierte Zusammenarbeit zwischen den gesetzlichen 

Krankenkassen und den Medizinischen Diensten. 

Inhalt des Leitfadens ist ausdrücklich nicht das Verfahren bzw. die Begutachtung im Rahmen von 

Erstattungsansprüchen der Leistungsträger untereinander gem. §§ 102 ff. SGB X, z. B. gegenüber 

UV-Trägern. Dies ist Gegenstand des „Leitfaden für die Zusammenarbeit zwischen Krankenkassen 

und MDK bei Erstattungsansprüchen zwischen Krankenkassen und Unfallversicherungsträgern 

(KV/UV)“. 

                                            
1
 Informationen in www.g-k-v.com 
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Unterstützung der Versicherten nach § 66 SGB V durch die Krankenkassen 

 

Seit dem Inkrafttreten des Gesundheitsreformgesetzes (1988) besteht die Möglichkeit, dass Kran-

kenkassen ihre Versicherten bei der Verfolgung deren eigener Schadensersatzansprüche, die bei 

der Inanspruchnahme von Versicherungsleistungen aus Behandlungsfehlern entstanden sind, un-

terstützen.
2
 Die Nachfrage der Versicherten bzw. deren Rechtsanwälte sowie von Patientenschutz-

verbänden ist im Zuge der verstärkten Patienten- und Bürgerorientierung im Gesundheitswesen 

kontinuierlich gestiegen. Die Krankenkassen konnten mit Unterstützung der Medizinischen Dienste 

ihre Angebote für Versicherte erweitern und bieten vielfältige Unterstützungsleistungen an. Hierzu 

zählen neben allgemeinen Beratungen beispielsweise 

 

- Unterstützung bei Sachverhaltsdarstellungen; 

- Beschaffung der benötigten Kranken- und Behandlungsunterlagen; 

- Beauftragung des MDK mit medizinischen Bewertungen oder Sachverständigengutachten;  

- Hilfen bei der Anwaltssuche; 

- Unterstützung bei der Inanspruchnahme von Gutachterkommissionen/Schlichtungsstellen der 

Ärztekammern; 

- Kontaktvermittlung zu Einrichtungen der Verbraucher- und Patientenberatung und zu Selbsthil-

fegruppen. 

 

Die Übernahme von Prozesskosten für Versicherte ist nach § 66 SGB V nicht vorgesehen.
3
 

 

Unterstützung der Versicherten nach § 115 Abs. 3 S. 7 SGB XI durch die Pflegekassen 

 

Mit dem Pflege-Qualitätssicherungsgesetz (PQsG)
4
 wurde für die Pflegekassen die Möglichkeit ge-

schaffen, Pflegebedürftige bei deren Schadensersatzansprüchen gegenüber Pflegeeinrichtungen 

entsprechend § 66 SGB V zu unterstützen. § 115 Abs. 3 S. 7 SGB XI verweist ausdrücklich auf § 66 

SGB V, sodass vor dem Hintergrund zwischenzeitlich immer wieder bekannt gewordener Missstän-

de in Pflegeeinrichtungen mit einer erhöhten Nachfrage gerechnet werden kann.  

 

Regress der Krankenkasse nach § 116 SGB X 

 

Nach § 116 SGB X gehen Ansprüche auf Ersatz eines Schadens, die ein gesetzlich Krankenversi-

cherter gegenüber einem Dritten haben kann, auf die Krankenkassen über, soweit diese aus Anlass 

des Schadensereignisses Leistungen erbringen.
5
 Dieser gesetzliche Anspruchsübergang zum Zeit-

punkt des Schadensereignisses (cessio legis) bezieht sich auch auf Forderungen im Zusammen-

hang mit ärztlichen Behandlungsfehlern. Voraussetzung für den Anspruch der Krankenkasse ist 

folglich, dass der versicherte Patient einen Schadensersatzanspruch gegenüber dem behandelnden 

Arzt oder Krankenhaus hat und die Leistungen der Krankenkasse für den Versicherten infolge des 

Schadensereignisses zu erbringen sind (sachliche Kongruenz). 

 

                                            
2
 Einführung § 66 SGB V durch GRG vom 20.12.1988 

3
 Höfler in Kassler Kommentar, § 66 SGB V, Rd. 8 m.w.N. 

4
 PQsG vom 09.09.2001 (BGBl 2001 I S. 2320) 

5
 gilt ebenso für die Pflegekassen für die Leistungen nach SGB XI 
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§ 116 SGB X bei sonstigen drittverursachten Gesundheitsschäden 

 

Auf die Krankenkassen ist in den letzten Jahren zunehmend die Verfolgung von Regressansprü-

chen zugekommen, die auf fehlerhafte Produkte und/oder Umwelteinflüsse sowie andere drittverur-

sachte Gesundheitsschäden zurückzuführen sind. Dazu gehören etwa Arzneimittelschäden, Medi-

zinproduktschäden (z. B. fehlerhafte Herzschrittmacher und Defibrillatoren, Hilfsmittel), Umwelt-

schäden (z. B. Strahlenbelastungen, elektromagnetische Felder) und Lebensmittelschäden.  

Die Krankenkassen sind in weiten Bereichen der ambulanten und stationären Versorgung der Ver-

sicherten zur Qualitätssicherung aufgerufen (§ 135 a SGB V). Qualitätssicherung im Kontext mit 

Behandlungsfehlern bedeutet insbesondere auch, dass gemeinsam mit den Ärzten Fehler transpa-

rent gemacht werden und Fehlervermeidungsstrategien entwickelt und umgesetzt werden. Quali-

tätssicherungsmaßnahmen werden zwischen den Vertragspartnern festgelegt oder es werden bei-

spielsweise bei Hilfsmitteln eigene Qualitätsstandards entwickelt (§ 139 SGB V). Aus der Verletzung 

vereinbarter Standards können sich Ersatzansprüche ergeben. 

 

Leitlinien 

 

Während die haftungsrechtliche Relevanz von medizinischen Leitlinien im Behandlungsverhältnis 

umstritten ist, hat der Gesetzgeber mit dem Gesundheitsreformgesetz 2000 in § 137 e SGB V erst-

mals dem Stellenwert evidenzbasierter Leitlinien bei der Weiterentwicklung der Versorgung Rech-

nung getragen. Entscheidungen des Koordinierungsausschusses bei der Festlegung der Kriterien 

im Zusammenhang mit dem Abbau unzureichender, fehlerhafter und übermäßiger Versorgung sol-

len danach insbesondere auf der Grundlage evidenzbasierter Leitlinien beruhen. 

Die ca. 1.000 veröffentlichten medizinischen Leitlinien der Mitglieder der Arbeitsgemeinschaft der 

Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) enthalten regelmäßig den Hinweis, 

dass sie rechtlich nicht bindend sind und daher weder haftungsbegründende noch haftungsbefrei-

ende Wirkung entfalten. 

Sind zum konkreten Behandlungsfall aktuelle Leitlinien vorhanden, die dem allgemein anerkannten 

ärztlichen Standard entsprechen, so hat sie der medizinische Sachverständige zu berücksichtigen 

und sie finden so ggf. Eingang in die Entscheidung der Gerichte
6
, die insoweit keinen eigenen me-

dizinischen Beurteilungsspielraum haben.
7
 Bei einem Behandlungsfehlervorwurf kann sich jeden-

falls die Notwendigkeit der Begründung des Arztes, wenn er bei der Behandlung von aktuellen und 

einschlägigen medizinischen Leitlinien abgewichen ist, erhöhen.  

 

Richtlinien über die Zusammenarbeit der Krankenkassen mit den MDK 

 

Nach den Richtlinien über die Zusammenarbeit der Krankenkassen mit den Medizinischen Diensten 

der Krankenversicherung gem. § 282 SGB V ist es Aufgabe des MDK auch zu klären, ob die 

Krankheit im Zusammenhang mit einem Behandlungsfehler steht
8
 und darüber hinaus auch den 

Versicherten beim Nachweis oder Ausschluss eines Behandlungsfehlers
9
 zu unterstützen. 

 

Generelle Rechtsgrundlage für die Beratung in diesen Fragen ist § 275 SGB V. Danach kommt eine 

Auftragsbeziehung nur zwischen Krankenkasse und MDK zustande. Der einzelne Gutachter bleibt 

                                            
6
 OLG Hamm, VersR 2000, 1373; OLG Düsseldorf, VersR 2000, 1019  

7
 BGH VersR 2001, 1030-1031 

8
 Ziffer 3.4.2 der Richtlinien vom 27. August 1990 

9
 Ziffer 3.4.3 der Richtlinien vom 27. August 1990 
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im Rahmen seines Anstellungsverhältnisses oder Auftragsverhältnisses gegenüber dem MDK ver-

antwortlich. In ihrer Entscheidung sind die Gutachter bei medizinischen Fragestellungen nur ihrem 

Gewissen verpflichtet. Eine unmittelbare persönliche Haftung des Gutachters gegenüber der Kran-

kenkasse und/oder dem Versicherten scheidet aus.  
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1   Überblick über das System der Haftung bei Behandlungsfehlern, Produkthaftung und 

anderen drittverursachten Gesundheitsschäden 

 

1.1 Haftungsgrundsätze 

 

Haftung bedeutet das Einstehenmüssen für die Verletzung einer vertraglichen oder gesetzlichen 

Pflicht. Im Verhältnis zum Patienten kann diese Einstandspflicht im Falle von Behandlungsfehlern 

(Ziffer 1.5) den Arzt oder Krankenhausträger treffen. Behandlungsfehler können auch Diagnosefeh-

ler oder die Verletzung der ärztlichen Aufklärungspflicht sein (Ziffer 1.4). 

 

Voraussetzung einer jeden Haftung ist, dass durch den Behandlungsfehler ein materieller und/oder 

immaterieller Schaden eintritt. Rechtsgrundlagen für die Ansprüche aus Behandlungsfehlern bilden 

die Vorschriften der unerlaubten Handlung (§§ 823 ff. BGB) und die der (arzt-)vertraglichen Pflicht-

verletzung (§ 280 BGB).
10

 In dem hier interessierenden Zusammenhang wird es in erster Linie ein 

Körperschaden sein, der weitere Konsequenzen nach sich zieht, so etwa Maßnahmen zur Wieder-

herstellung der Gesundheit, Ausgleich eingetretener, beständiger oder vorübergehender Nachteile 

(Behandlungskosten, Unterhalt, Verdienstausfall pp.). Für den betroffenen Patienten haben die An-

sprüche auf Ersatz des immateriellen Schadens, d. h. auf Schmerzensgeld, besondere Bedeutung. 

Der Anspruch auf Schmerzensgeld für geschädigte Personen, der sich bisher auf das Deliktsrecht 

beschränkte (§ 847 BGB), wurde erheblich ausgedehnt und seit 01.08.2002 auf die Vertragshaftung 

(§ 253 Abs. 2 BGB) und die Gefährdungshaftungstatbestände (1.7) erweitert.
11

  

 

Soweit die Krankenkassen Leistungen infolge des schädigenden Ereignisses für Versicherte erbrin-

gen oder erbringen werden, gehen die Schadensersatzansprüche ihres Versicherten zum Zeitpunkt 

des Schadensereignisses auf sie im Wege des gesetzlichen Forderungsübergangs über (§ 116 

SGB X). Der Anspruchsübergang setzt voraus, dass Schadensersatzansprüche in Person des Ver-

sicherten entstehen und die Leistungen der Krankenkassen zeitlich und sachlich mit dem Schaden 

in Zusammenhang stehen. Diese notwendige Kongruenz führt in der Praxis oft zu schwierigen Ab-

grenzungen und umstrittenen Rechtsfragen. Unstreitig ist jedoch, dass ein Schmerzensgeldan-

spruch aufgrund der ihm regelmäßig zugewiesenen Funktion nie auf die Krankenkassen übergehen 

kann. Anders als die Leistungen der Krankenversicherung soll das Schmerzensgeld insbesondere 

für den betroffenen Patienten einen Ausgleich für dessen erlittene körperliche und seelische Leiden, 

Beeinträchtigungen körperlicher Funktionen darstellen sowie eine ergänzende Genugtuungsfunkti-

on erfüllen, die aber nicht Sühne im strafrechtlichen Sinne bedeuten kann. Nur in gravierenden Ein-

zelfällen kommt die Genugtuungsfunktion zum Tragen.
12

  

 

Liegt ein Schaden vor, so ist systematisch zu prüfen, 

 

- ob bzw. wodurch gegen die sorgfältige, dem ärztlichen Standard entsprechende Behandlung 

verstoßen wurde. Der Arzt schuldet dem Patienten nicht den Heilungserfolg, jedoch eine adä-

quate und sachgerechte Behandlung. Diese muss damit sorgfältig sein und dem zum Zeit-

punkt der Behandlung geltenden ärztlichen Standard unter Einbeziehung der wissenschaftli-

chen Erkenntnisse entsprechen. Dieser objektive Sorgfaltsmaßstab ist zugrunde zu legen, 

gleich ob der behandelnde Arzt ihn aufgrund seiner persönlichen Fähigkeiten subjektiv erfüllen 

konnte. 

                                            
10

 in der Fassung des SMG vom 26.11.2001 (BGBl 2001 I S. 3138) 
11

 2. Schadensrechtsänderungsgesetz vom 19.07.2002 (BGBl 2002 I S. 2674) 
12

 BGH VersR 1993, 327 - 330; 1996, 382 - 383 
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- ob zwischen der Pflichtverletzung und dem Schaden ein kausaler Zusammenhang besteht. Ein 

haftungsrechtlich relevanter Kausalzusammenhang besteht nur, wenn die Pflichtverletzung 

„adäquat kausal“ zum Schadenseintritt geführt hat. 

 

- ob das Handeln schuldhaft war. Sowohl im vertraglichen als auch deliktischen Haftungsrecht 

gilt das Verschuldensprinzip. Der Arzt muss schuldhaft, d. h. im Allgemeinen fahrlässig ge-

handelt haben. Dabei ist ein objektiver Sorgfaltsmaßstab anzulegen. 

 

Für die Klärung dieser Fragen ist medizinischer Sachverstand erforderlich. Die Krankenkassen 

können für die Beurteilung den jeweiligen MDK beauftragen (Musterformular Anlage 1). Für die Be-

teiligten ist es notwendig, ein Grundverständnis für die rechtlichen Anforderungen im Arzthaftungs-

prozess zu haben. Hierzu gehören die Begriffe der haftungsbegründenden/haftungsausfüllenden 

Kausalität, Darlegungs- und Beweislast und Beweiswürdigung. 

 

1.2  Grundsätze des Zivilprozesses 

 

Die Geltendmachung einer Forderung setzt eine vertragliche oder gesetzliche Anspruchsgrundlage 

voraus. Im Zivilprozess hat der Kläger darüber hinaus alle Tatsachen zur Anspruchsbegründung 

darzulegen und ggf. im Bestreitensfall zu beweisen. Anders als im Verwaltungsgerichtsprozess gibt 

es im Zivilprozess keine allgemeine Verpflichtung des Gerichtes zur Aufklärung von Amts wegen. 

Beweisbeschlüsse erlässt das Gericht – bei Vorliegen der übrigen Voraussetzungen – nur, wenn die 

beweisbelastete Partei für die von ihr vorgetragenen Tatsachen Beweis angetreten hat.  

Im Arzthaftungsprozess muss der Patient grundsätzlich die ärztliche Pflichtverletzung, den eingetre-

tenen Schaden, den Ursachenzusammenhang zwischen Pflichtverletzung und Schaden sowie das 

Verschulden des Schädigers darlegen und ggf. beweisen.  

 

Der Nachweis eines Behandlungsfehlers ist für Patienten und Krankenkassen regelmäßig schwie-

rig. Dies betrifft sowohl die medizinische Feststellung, ob eine fehlerhafte Behandlung vorgelegen 

hat als auch den Ursachenzusammenhang zwischen Fehler und Schaden. Im Arzthaftungsprozess 

können diese medizinischen Fragen nur von medizinischen Sachverständigen beurteilt werden. 

Nach der ständigen Spruchpraxis des BGH ist die Beurteilung, ob eine Behandlung sorgfältig war 

und mithin dem allgemein anerkannten ärztlichen Standard entsprochen hat, allein dem medizini-

schen Sachverständigen vorbehalten. Hierzu gehört, dass ein Gericht nur aufgrund ausreichender 

Darlegungen durch einen Sachverständigen einen Behandlungsfehler als „grob“ einordnen darf 

bzw. gehalten ist, etwaige Widersprüche aus medizinischen Begutachtungen durch gezielte Befra-

gungen aufzuklären.
13

 

 

Unzureichende Aufklärung und/oder fehlende Einwilligung des Patienten, Dokumentationsmängel 

oder ein „grober Behandlungsfehler“ können nach der Rechtsprechung punktuell zu Beweiserleich-

terungen bis zur Umkehr der Beweislast führen. In der Praxis spielt der „grobe Behandlungsfehler“ 

eine erhebliche Rolle, da hier dem Patienten die Hürde der haftungsbegründenden Kausalität zum 

Teil vollständig genommen werden kann. Er wird gemäß BGH angenommen, wenn ein Arzt eindeu-

tig gegen bewährte ärztliche Behandlungsregeln oder gesicherte medizinische Erkenntnisse versto-

ßen und einen Fehler begangen hat, der aus objektiver Sicht nicht mehr verständlich erscheint, weil 

                                            
13

 BGH VersR 2001, 1030 - 1031 



 11 

er schlechterdings nicht unterlaufen darf.
14

 Da die Feststellung eines „groben Behandlungsfehlers“ 

eine juristische Bewertung ist, die sich immer auf ausreichende medizinische Darlegungen des 

Sachverständigen stützen muss, hat der Gutachter alle Umstände zu berücksichtigen, die zu die-

sem Ergebnis führen könnten (vgl. dazu Ziffer 2.1).
15

 Nach Rechtsprechung des BGH (23.03.04 - VI 

ZR 428/02 - NJW 04, 1871) ist es bei der Prüfung der Kausalität zwischen grobem Behandlungs-

fehler und eingetretenem Schaden ausreichend, dass der grobe Behandlungsfehler geeignet ist, 

den eingetretenen Schaden zu verursachen. 

 

Änderungen im Arzthaftungsprozess ergeben sich seit dem 01.01.2002 auch durch die ZPO-

Reform.
16

 Beispielsweise sieht § 278 ZPO eine obligatorische Güteverhandlung vor der ersten strei-

tigen Verhandlung vor. Wurde allerdings bereits ein außergerichtlicher Einigungsversuch unter-

nommen (z. B. vor ärztlichen Gutachterkommissionen/Schlichtungsstellen) oder wird Aussichtslo-

sigkeit prognostiziert, kann davon abgesehen werden. Auswirkungen werden sich gleichfalls aus 

den Tatsachen ergeben, dass die Berufung keine vollständige zweite Tatsacheninstanz mehr ist 

und neue Angriffs- und Verteidigungsmittel nur noch beschränkt zulässig sind (§§ 529, 531 Abs. 2 

ZPO) und die Zulassungsrevision eingeführt wurde (§ 543 ZPO). Revisionen sind damit nur noch 

bei grundsätzlicher Bedeutung, Rechtsfortbildung und zur Sicherung der einheitlichen Recht-

sprechung möglich. 

 

1.3 Haftungsauslösende Tatbestände 

 

Haftungsauslösende Tatbestände können vertraglicher oder gesetzlicher Natur sein. Die Prüfung 

erfolgt nach vereinfachtem Schema: 

 

Vertrag (§ 280 BGB) 

- Liegt ein Vertrag, wie beispielsweise Arzt- oder Pflegevertrag vor? 

- Welche Leistungen sind geschuldet (beispielsweise wird beim Arztvertrag nicht der Heilungs-

erfolg geschuldet)? 

- Welche vertraglichen bzw. nebenvertraglichen Pflichten wurden verletzt? 

- War die Pflichtverletzung schuldhaft (Ziffer 1.1)? 

- Steht der Schaden im direkten Zusammenhang mit der Pflichtverletzung; sollte die Pflicht den 

Eintritt gerade dieser Art von Schaden verhindern? 

 

Unerlaubte Handlung (§§ 823 ff. BGB) 

- Liegt ein Eingriff in ein absolut geschütztes Recht (Körper, Leben, Gesundheit - § 823 Abs. 1 

BGB) oder die Verletzung einer Rechtsnorm vor, die eine Rechtsgutsverletzung gerade dieser 

Art verhindern soll (§ 823 Abs. 2 BGB, meist in Verbindung mit einem Straftatbestand)? 

- War der Eingriff bzw. die Verletzung gerechtfertigt (Einwilligung, Notstand)? 

- War der Eingriff schuldhaft (Ziffer 1.1)? 

- Besteht zwischen tatbestandsmäßiger Handlung und eingetretenem Schaden „adäquate Kau-

salität“? 

 

Seit der Rechtsprechung des Reichsgerichts im 19. Jahrhundert wird jeder Eingriff eines Arztes in 

die körperliche Integrität des Patienten tatbestandsmäßig als Körperverletzung angesehen. Aus der 

„Tatbestandsmäßigkeit“ folgt jedoch noch kein Unwerturteil. Vielmehr ist der Eingriff in der Regel 
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durch die Einwilligung des Patienten gerechtfertigt. Voraussetzungen sind, dass der Eingriff lege 

artis vorgenommen wurde und eine wirksame Einwilligung erteilt worden ist oder, z. B. in Notfällen, 

mutmaßlich vorgelegen hat.  

 

1.4 Verletzung der Aufklärungspflicht 

 

Wie unter 1.3 ausgeführt, ist zum Ausschluss der tatbestandsmäßig indizierten Rechtswidrigkeit die 

wirksame Einwilligung des Patienten in die Behandlung erforderlich. Die Wahrnehmung des grund-

gesetzlich geschützten Selbstbestimmungsrechtes setzt die wirksame Einwilligung voraus, d. h. der 

Patient muss zeitgerecht und sachlich richtig über die Indikationslage, Notwendigkeit, Risiken und 

ggf. Alternativen der Behandlung informiert werden.  

 

Es gibt verschiedene Aufklärungspflichten, die ineinander übergehen können. Verletzungen von 

Aufklärungspflichten können zum Behandlungsfehlervorwurf führen.  

 

Eingriffs- und Risikoaufklärung 

 

Hierbei handelt es sich um die Darstellung der Gefahren eines ärztlichen Eingriffs. Über Risiken, die 

mit der Eigenart eines Eingriffs spezifisch verbunden sind (typische Risiken), ist unabhängig von der 

Komplikationsrate aufzuklären, bei anderen Risiken (atypische) ist die Aufklärung abhängig von der 

Komplikationsrate. Im Vordergrund stehen nachhaltige Belastungen für die künftige Lebensführung: 

Letalitätsrate, Funktionsbeeinträchtigung wichtiger Organe, nachhaltige Störungen des Bewe-

gungsapparates, Dauerschmerzen, nachhaltige Entstellungen, künstlicher Darmausgang, Inkonti-

nenz, Zwang zu langdauernder Schonung, erforderlich werdende weitere Operationen. Das Maß 

der Aufklärung wird nicht nur durch den konkreten Eingriff, sondern auch durch die berufliche und 

private Lebensführung des Patienten, seine erkennbaren Entscheidungspräferenzen bestimmt (pa-

tientenbezogene Aufklärung). 

 

Verletzungen der Pflicht zur Eingriffs- und Risikoaufklärung führen regelmäßig zur Unzulässigkeit 

der Behandlung und Haftung für Folgen, auch wenn die Behandlung lege artis war. 

 

Sicherungsaufklärung
17

 

 

Der Arzt ist verpflichtet, den Patienten über das therapierichtige Verhalten aufzuklären, um den Hei-

lungserfolg zu sichern und Gefahren abzuwenden. Die Sicherungsaufklärung umfasst die Aufklä-

rung über notwendige weitere Befunderhebungen, weitere therapeutische Maßnahmen und ggf. 

deren Eilbedürftigkeit, Medikation, Unverträglichkeitsrisiken, Unterrichtung der nachbehandelnden 

Ärzte bzw. des Patienten über vorgekommene Zwischenfälle, um die sachgerechte und rechtzeitige 

Nachbehandlung zu sichern. Versäumnisse und Unterlassungen bei der Gefahrsicherung sind Be-

handlungsfehler. 

                                            
17

 auch therapeutische Aufklärung genannt 



 13 

 

Verlaufsaufklärung 

 

Der Patient muss über Art, Umfang und Durchführung des Eingriffs im Großen und Ganzen infor-

miert werden. Hierzu zählen auch Hinweise zu den Folgen bei Nichtdurchführung der Behandlung 

sowie Informationen über sicher zu erwartende Eingriffsfolgen. 

 

Befund- und Diagnoseaufklärung 

 

Der Patient muss über den medizinischen Befund informiert werden; er muss erfahren, dass er 

krank ist und an welcher Krankheit er leidet. Reine Verdachtsdiagnosen sind grundsätzlich unzuläs-

sig. Diagnoseirrtümer können ggf. wie beispielsweise bei nichterhobenen Kontrollbefunden Behand-

lungsfehler darstellen.  

 

Behandlungsaufklärung 

 

Der Patient hat das Recht, über Befunde, Prognosen, das tägliche Behandlungs- und Testpro-

gramm und die voraussichtliche Verweildauer im Krankenhaus unterrichtet zu werden. Da diese 

Informationen auf Anfrage als vertragliche Nebenpflicht geschuldet werden, führen Versäumnisse 

ggf. zum Ersatz von entstandenen Mehraufwendungen. 

 

Wirtschaftliche Aufklärung 

 

Soweit zu erkennen ist, dass die vorgesehene Behandlung eventuell nicht von der Krankenkasse 

übernommen wird, muss der Patient durch den Arzt und ggf. das Krankenhaus darauf hingewiesen 

werden.
18

 Verletzungen dieser Pflichten führen für den Patienten zur Kostenbefreiung. 

 

1.4.1  Art und Weise der Aufklärung 

 

Das „Wie“ der Aufklärung wird nach höchstrichterlicher Rechtsprechung prinzipiell dem pflichtge-

mäßen Beurteilungsermessen des Arztes überlassen. Allerdings hat der Bundesgerichtshof Vorbe-

halte gegen jede Art von Formularaufklärung; Aufklärung verlangt das Aufklärungsgespräch. Der 

Arzt darf die Risiken nicht verharmlosen oder durch Verschweigen der beschränkten Erfolgsaus-

sichten des Eingriffs oder Dramatisieren seiner Dringlichkeit die Bedeutung der Risiken für die Ent-

scheidung des Patienten in ein falsches Rangverhältnis rücken.  

 

1.4.2  Zeitpunkt der Aufklärung 

 

Die Aufklärung muss - außer in Notfällen - so rechtzeitig gegeben werden, dass der Patient das Für 

und Wider abwägen kann. Der Zeitpunkt richtet sich vor allem nach der Befindlichkeit des Patienten 

und nach Art und Häufigkeitsgrad der Risiken des Eingriffs. Regelmäßig wird der stationär im Kran-

kenhaus untergebrachte Patient überfordert, wenn er erstmals am Vorabend der Operation von 

gravierenden Risiken erfährt, die seine Lebensführung entscheidend beeinträchtigen können. Für 

normale Narkoserisiken kann dieser Zeitpunkt noch genügen. Jedenfalls darf die Aufklärung des 

stationär untergebrachten Patienten grundsätzlich nicht später als am Tage vor dem Eingriff erfol-
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gen. Organisatorische Schwierigkeiten können die „Aufklärung auf dem OP-Tisch“ nicht entschuldi-

gen.  

 

Bei routinemäßigen ambulanten Eingriffen kann eine erst am Tage des Eingriffs vorgenommene 

Aufklärung noch rechtzeitig sein. Sie muss aber dem Patienten die Vorstellung vermitteln, dass ihm 

die freie Entscheidung überlassen bleibt.  

 

1.4.3  Dokumentation der Aufklärung 

 

Der BGH hält es für ausreichend, wenn der Arzt in den Krankenunterlagen dokumentiert, dass, 

wann und über welche Risiken aufgeklärt worden ist und durch seine Mitarbeiter belegen kann, 

dass er sich generell um sachgemäße Aufklärung bemüht. Ihm ist der Nachweis der Aufklärung 

nicht verwehrt, auch wenn er sie nicht dokumentiert hat. Allerdings ist die vom Patienten - gelegent-

lich sogar schon bei der Aufnahme - gegebene formularmäßige Bestätigung für sich allein durch-

weg unzureichend, da die Formulare meistens zu pauschal sind oder die Risiken zu generell be-

nennen, um zu belegen, dass er ein zutreffendes Bild über seinen Behandlungsfall erhalten hat. 

Auch beweist die Unterzeichnung solcher Schriftstücke nicht, dass der Patient sie auch gelesen und 

verstanden hat.  

 

1.4.4  Rechtsfolgen einer fehlerhaften oder unterlassenen Aufklärung 

 

Soweit sich die Aufklärungspflichten unmittelbar aus dem Selbstbestimmungsrecht herleiten (z. B. 

Eingriffsaufklärung), führen fehlerhafte oder unterlassene Aufklärungen zur Haftung des Arztes 

bzw. Krankenhauses. Mangels wirksamer Einwilligung ist auch der lege artis durchgeführte Eingriff 

als rechtswidrige Körperverletzung und damit als Behandlungsfehler zu qualifizieren. Nach der 

Rechtsprechung ist jedoch zu berücksichtigen, wie der Patient sich bei ordnungsgemäßer Aufklä-

rung entschieden hätte, d. h. er muss nachvollziehbar darlegen, dass er sich in einem wirklichen 

Entscheidungskonflikt befunden hätte, aber nicht wie die Entscheidung ausgefallen wäre. 

 

1.5 Behandlungsfehler 

 

In eine fehlerhafte Behandlung kann der Patient nicht wirksam einwilligen. Die nicht lege artis aus-

geführten ärztlichen Eingriffe sind die „klassischen Behandlungsfehler“. Sie können gerade in der 

Vornahme einer sachwidrigen oder im Unterlassen einer sachlich gebotenen Maßnahme liegen.
19

 

Einige Beispiele: 

- Zurückbleibender Fremdkörper bei Operation; 

- unterlassene ständige Überwachung des Patienten bei Atemstörung nach Operation; 

- unterlassene Überwachung postoperativer Mobilisation; 

- Übertragung einer Operation an einen dafür noch nicht genügend qualifizierten Arzt; 

- Ausführung eines überflüssigen, medizinisch nicht indizierten Eingriffs; 

- nicht ordnungsgemäße Lagerung des Patienten während der Operation. 

 

Neben diesen klassischen Behandlungsfehlern fallen Aufklärungs-, Diagnose- oder Organisations-

fehler ebenso wie Fehlverhalten bei der Bedienung und Kontrolle medizinisch-technischer Geräte 

unter den Behandlungsfehlerbegriff. 
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1.6 Dokumentationspflicht 

 

Die Pflicht des Arztes zur Dokumentation des Behandlungsgeschehens dient neben der Befundsi-

cherung vorrangig den Interessen des Patienten. 

 

Zu dokumentieren sind die wichtigsten diagnostischen und therapeutischen Maßnahmen (z. B. Di-

agnoseuntersuchungen, Funktionsbefunde, Medikation, ärztliche Hinweise für und Anweisungen an 

die Funktions- und Behandlungspflege, Abweichung von Standardbehandlung) und Verlaufsdaten 

(z. B. Aufklärung, Operationsbericht, Narkoseprotokoll, Zwischenfälle, Wechsel des Operateurs in 

der Operation, Anfängerkontrolle, Intensivpflege, Verlassen des Krankenhauses gegen ärztlichen 

Rat). Es genügt grundsätzlich eine Aufzeichnung in Stichworten, sodass Irrtümer beim nachbehan-

delnden Arzt vermieden werden. Details sind nur dann anzugeben, wenn anders die Angaben für 

den Fachmann nicht hinreichend klar sind. Sich von selbst verstehende Routinehandreichungen 

und -kontrollen müssen nicht dokumentiert werden. Allerdings verlangt der Bundesgerichtshof bei 

Operationen von in der Facharztweiterbildung befindlichen Ärzten genaue Aufzeichnungen auch bei 

Routineeingriffen.  

 

Dokumentationslücken haben beweisrechtliche Folgen. Bei unrichtiger oder unzulänglicher Doku-

mentation kann sich die Beweislast umkehren, sofern dem Patienten wegen der aus dem Verant-

wortungsbereich des Arztes stammenden Aufklärungshindernisse die Beweislast nicht mehr zuge-

mutet werden kann. Nichtdokumentation einer aufzeichnungspflichtigen Maßnahme lässt ihr Unter-

bleiben vermuten. 

 

Dokumentationsfehler können zu unnötigen oder fehlerhaften Maßnahmen führen. Diese können 

dann ihrerseits nicht gerechtfertigt sein, weil es wegen unzureichender Aufklärung über diese Maß-

nahme an einer wirksamen Einwilligung fehlen kann.  

 

Einsichtsrecht in die Behandlungsunterlagen 

 

Der Patient hat das Recht, die ihn betreffenden Kranken- und Behandlungsunterlagen einzusehen 

und auf seine Kosten Kopien fertigen zu lassen. Das Einsichtsrecht ist Ausfluss des Persönlich-

keitsrechts und kann vertraglich nicht ausgeschlossen werden. Ein besonders schutzwürdiges Inte-

resse muss nicht bestehen.
20

 Einschränkungen können sich in engen Grenzen nur beim Vorliegen 

schützenswerter Interessen des Patienten (psychiatrische/psychotherapeutische Behandlungen), 

des Arztes (subjektive Einschätzungen und Eindrücke des Arztes) oder Dritter (subjektive Aufzeich-

nungen über in die Behandlung eingebundener Angehöriger) ergeben.
21

 Daneben besteht gegen 

Arzt und Krankenhaus nach § 810 BGB ein gesetzlicher Anspruch auf Einsicht, da Kranken- und 

Behandlungsunterlagen regelmäßig auch im Interesse des Patienten erstellt werden.
22

  

Der Patient kann Dritte wie Angehörige, Rechtsanwälte oder Krankenkassen mit der Einsichtnah-

me/Herausgabe beauftragen. Voraussetzung ist eine entsprechende Bevollmächtigung und 

Schweigepflichtentbindungserklärung (Anlagen 2–4). Nach dem Tod des Versicherten haben – bei 

berechtigtem Interesse – die Erben einen Anspruch auf Einsichtnahme und Herausgabe der Kran-

kenakte.  
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1.7 Gefährdungshaftungstatbestände 

 

Neben den verschuldensabhängigen Ansprüchen aus Vertragsverletzungen und aus unerlaubten 

Handlungen sieht das Gesetz in einigen Bereichen eine verschuldensunabhängige Gefährdungs-

haftung vor. Haftungsgrund ist allein die Verwirklichung eines typischen Risikos aus zuvor geschaf-

fenen Gefahren wie sie sich z. B. aus der Herstellung oder dem Inverkehrbringen von Produkten 

wie Arzneimitteln oder Medizinprodukten ergeben können. Dem Geschädigten soll insbesondere 

nicht zugemutet werden, dass er bei Schädigungen im Einzelfall ein Verschulden nachweisen muss.  

 

Nachstehend wird auf die hier relevanten Gefährdungshaftungstatbestände im Produkthaftungsge-

setz, Arzneimittelgesetz und Umwelthaftungsgesetz eingegangen. Seit dem 01.08.2002 sind die 

Haftungshöchstgrenzen deutlich erhöht und Anspruchsgrundlagen für den Ersatz von immateriellen 

Schäden für Gesundheits- und Körperverletzungen (§ 8 ProdHaftG, § 87 AMG, § 13 UmweltHG) 

eingeführt worden.
23

  

 

Einwendungen wegen Mitverschuldens des Geschädigten können aber auch in der Gefährdungs-

haftung zur Minderung der Haftung des Schädigers führen.  

 

1.7.1 Produkthaftungsgesetz (ProdHaftG) 

 

Das Gesetz sieht die verschuldensunabhängige Haftung für Schäden infolge fehlerhafter Produkte 

vor. Neben dem Hersteller haftet jede Person, die sich durch das Anbringen des Namens o. ä. als 

Hersteller ausgibt, der Importeur, der aus Drittstaaten Produkte einführt und – unter engen Voraus-

setzungen – auch der Lieferant. Grundsätzlich trägt der Geschädigte die Darlegungs- und Beweis-

last für Fehler, Schaden und ursächlichen Zusammenhang zwischen Fehler und Schaden. 

 

Die Haftung für Entwicklungsrisiken ist anders als bei Arzneimitteln (1.7.2) ausgeschlossen. Die 

Haftungshöchstgrenze bei Personenschäden beträgt 85 Mio. €. 

 

1.7.2  Arzneimittelgesetz (AMG) 

 

Die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers ist ein gesetzlich besonders geregelter Fall der 

Produzentenhaftung. Nach § 84 AMG unterliegt der pharmazeutische Unternehmer einer Gefähr-

dungshaftung, wenn ein von ihm in Verkehr gebrachtes Arzneimittel bei dem Verbraucher zum Tod 

oder zu Gesundheits- oder Körperschäden geführt hat. Die Ersatzpflicht besteht aber nur, wenn der 

Schaden bei bestimmungsgemäßem Gebrauch entstanden ist und über ein nach den Erkenntnis-

sen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maß hinausgeht. Ferner muss die Ursache für 

den Schaden im Bereich der Entwicklung oder Herstellung des Arzneimittels liegen; auch eine feh-

lende Gebrauchsinformation oder Kennzeichnung kann zur Haftung des Unternehmers führen. 

Gemäß höchstrichterlicher Rechtsprechung muss der Arzneimittelhersteller nicht nur die gesetzlich 

erforderlichen Gebrauchshinweise geben und Kennzeichnungen vornehmen, sondern unter Um-

ständen die Gefahren des bestimmungswidrigen und exzessiven Gebrauchs warnend darstellen.  

Seit dem 01.08.2002 wurden punktuell Verbesserungen für den Geschädigten eingeführt. So trägt 

nunmehr der Unternehmer die Beweislast für den Nachweis, dass die Fehlerursache nicht im Be-

reich der Entwicklung oder Herstellung lag (§ 84 Abs.1 Satz 2 Nr. 1 AMG). Kausalität wird gesetz-
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lich dann vermutet, wenn das Arzneimittel für die Herbeiführung des Schadens geeignet ist (§ 84 

Abs. 2 und 3 AMG). Darüber hinaus hat der Geschädigte gegenüber dem pharmazeutischen Unter-

nehmer sowie den zuständigen Behörden, z. B. dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinp-

rodukte, einen Auskunftsanspruch (§ 84 a Abs. 1 und 2 AMG).  

 

Die Haftungshöchstgrenzen betragen bei Tötung oder Verletzung je Einzelfall 600.000 € (Kapitalbe-

trag) bzw. 36.000 € (jährlicher Rentenbetrag); bei mehreren Verletzten 120 Mio. € bzw. 7,2 Mio. €. 

 

1.7.3  Umwelthaftungsgesetz (UmweltHG) 

 

Mit dem 01.01.1991 ist das Gesetz über die Umwelthaftung in Kraft getreten. Es regelt die Haftung 

des Verursachers eines Schadens, der durch umweltschädliche Einwirkungen industrieller Produk-

tions- und Lageranlagen entstanden ist und zum Tod, zu Körperverletzungen, Gesundheitsschäden 

oder zu Sachschäden von Personen führt. Gesundheitsschäden können direkte Verletzungen wie z. 

B. Verätzungen durch Säuren, Verbrennungen, aber auch Erkrankungen durch Umwelteinwirkung 

(Vergiftung) sein.  

 

Das UmweltHG begründet in § 1 eine verschuldensunabhängige Gefährdungshaftung des Inhabers 

einer in Betrieb befindlichen Anlage, von der die Umwelteinwirkung ausgegangen ist. Die gleiche 

Haftung trifft nach § 2 den Inhaber einer noch nicht fertiggestellten Anlage oder einer nicht mehr in 

Betrieb befindlichen Anlage, wenn davon Umwelteinwirkungen ausgehen. Die Haftungshöchstgren-

ze beträgt 85 Mio. € (§ 15 UmweltHG). 

 

1.8 Verjährung 

 

1.8.1 Allgemeines 

 

Während bereits in der Vergangenheit für betroffene Patienten eine dreijährige Verjährungsfrist für 

ihre deliktischen Schmerzensgeldansprüche galt, unterlagen bisher die gemäß § 116 SGB X über-

gegangenen vertraglichen Ersatzansprüche der Krankenkassen einer Verjährungsfrist von 30 Jah-

ren. Seit dem 01.01.2002 wurde in § 195 BGB die regelmäßige vertragliche Verjährung auf drei 

Jahre begrenzt.
24

 Krankenkassen müssen ihre Regressansprüche daher zeitnah durchsetzen. 

Der Fristenlauf beginnt für den Versicherten und die Krankenkasse mit dem Schluss des Jahres, in 

dem der Anspruch entstanden ist und von den Anspruch begründenden Umständen und der Person 

des Schuldners Kenntnis erlangt wurde oder ohne grobe Fahrlässigkeit hätte erlangt werden müs-

sen (§ 199 BGB). 

Inwieweit die erfolgte Neuregelung der Verjährung durch die Einbeziehung der „grob fahrlässigen 

Unkenntnis“ für den Verjährungsbeginn zu weiteren, d. h. strengeren Anforderungen führen wird, ist 

offen. Zu berücksichtigen ist, dass eine grob fahrlässige Unkenntnis einer vom Gesetz geforderten 

positiven Kenntnis grundsätzlich nicht gleich steht. Dies ist nur dann der Fall, wenn der Geschädigte 

bzw. sein gesetzlicher Vertreter es versäumt haben, eine gleichsam auf der Hand liegende Er-

kenntnismöglichkeit wahrzunehmen und deshalb letztlich das Sichberufen auf Unkenntnis als För-

melei erscheint, weil jeder andere in der Lage des Geschädigten unter denselben konkreten Um-

ständen die Kenntnis erlangt hätte.
25

 Vorsorglich sollten daher die von der Rechtsprechung des 
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Bundesgerichtshofes (BGH) bisher aufgestellten Grundsätze zu § 852 BGB (alte Fassung) eng 

ausgelegt werden. 

 

1. Die Verjährung beginnt mit dem Zeitpunkt, an dem der Sachbearbeiter in der für Regresse zu-

ständigen Abteilung Kenntnis erlangt. Dies gilt auch dann, wenn z. B. die Mitarbeiter in der Leis-

tungsabteilung entgegen interner Anweisungen, die Akten mit Anhaltspunkten für Drittverschul-

den nicht weitergegeben haben;
26

 bei Krankenkassen kommt es für die positive Kenntnis vom 

Schaden und der Person des Ersatzpflichtigen darauf an, wann der nach der behördlichen Or-

ganisation zuständige, mit der Vorbereitung und Verfolgung von Schadensersatzansprüchen be-

traute Bedienstete diese Kenntnis erlangt hat.
27

 Allerdings wurde der Kreis der Wissensvertreter 

bereits nach altem Recht auf Mitarbeiter erweitert, die in einer anderen Abteilung arbeiten und 

dort maßgeblich die Klärung der tatsächlichen Anspruchsvoraussetzungen herbeiführen.
28

 

 

2. Bei Gesamtschuldnern muss gesondert geprüft werden, ab wann die Verjährung läuft. Positive 

Kenntnis von der Person des Ersatzpflichtigen bedeutet Tatsachenkenntnis (Name, Anschrift, 

Stellung im Unternehmen), die auch bei Unternehmen für Ansprüche gegen Organe und Mitar-

beiter gilt.
29

  

 

Mit Kenntnis von der Person des Schädigers und den Anspruch begründenden Umständen beginnt 

die Verjährungsfrist in Hinblick auf sämtliche mögliche Schadensfolgen/Spätfolgen. Die Ausnahmen 

von diesem Grundsatz der Schadenseinheit sind sehr eng gezogen und gelten nur für Folgezustän-

de, die sich selbst für Fachkreise später unerwartet einstellen.
30

  

Die absolute Höchstfrist der Verjährung beträgt bei Schadensersatzansprüchen, die auf der Verlet-

zung des Lebens, des Körpers, der Gesundheit oder der Freiheit beruhen, unabhängig von Kennt-

nis oder grob fahrlässiger Unkenntnis, 30 Jahre von der Begehung der Handlung, der Pflichtverlet-

zung oder dem sonstigen, den Schaden auslösenden Ereignis (§ 199 Abs. 2 BGB). Für Altfälle gilt, 

dass die neue kürzere Verjährungsfrist mit der Maßgabe gilt, dass Fristbeginn der 01.01.2002 ist. 

Dies gilt nur dann nicht, wenn die alte (längere) Frist im konkreten Fall vor Ablauf der neuen (kürze-

ren) Frist – beginnend mit dem 01.01.2002 - abgelaufen wäre.
31

  

 

1.8.2 Spezielles zur Verjährung von Ansprüchen aus Behandlungsfehlern 

 

Bei Behandlungsfehlern ist Kenntniserlangung im Sinne der Verjährungsvorschriften für einen me-

dizinischen Laien dann anzunehmen, wenn er weiß, dass der Arzt vom üblichen medizinischen Vor-

gehen abgewichen ist oder Maßnahmen getroffen hat, die nach dem ärztlichen Standard zur Ver-

meidung oder Beherrschung von Komplikationen erforderlich waren. Eine hinreichende Deutlichkeit 

auf Vorliegen eines Fehlers muss gegeben sein, aber nicht erst bei Vorlage z. B. eines Gutachtens 

des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen. Eine „Gewissheit“ durch sichere Beweismittel ist 

nicht erforderlich. Es muss lediglich zumutbar sein, aufgrund dessen, was hinsichtlich des tatsächli-

chen Geschehensablaufes bekannt ist, Klage zu erheben.
32

 Die Rechtsprechung
33

 hat hierzu im 

Einzelnen folgende Grundsätze aufgestellt. 

                                            
26

 BGH VersR 2000, 1506 - 1507 
27

 BGH VersR 2001, 863 - 865  
28

 BGH VersR 1994, 491 - 492 
29

 BGH VersR 2001, 381 - 382 
30

 BGH VersR 2000, 331 - 332 
31

 Art. 229 § 6 EGBGB 
32

 BGH VersR 2001, 108 - 111 
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Ein Grundwissen über das konkrete Behandlungsgeschehen ist erforderlich; hierzu gehören 

- Diagnose und angewandte Therapie; 

- angewandtes Narkoseverfahren (z. B. Fehler des Anästhesisten); 

- in den Grundzügen Kenntnis der konkreten Umstände, die für die Behandlung wesentlich ge-

worden sind, z. B. etwaige anatomische Besonderheiten (Nervenläsion), wenn diese für eine 

Komplikation bedeutsam sein könnten; 

- dass und in welcher Behandlungsphase Komplikationen aufgetreten sind; 

- dass und wo der Arzt von der Standardbehandlung abgewichen ist; 

- welchen Stellenwert das ärztliche Vorgehen für den Behandlungserfolg hat. 

 

Kennt der Patient (bei Rechtsübergang die Kasse) das konkrete Behandlungsgeschehen in den 

vorgenannten Grundzügen, kommt es nicht darauf an, ob medizinisch oder juristisch die richtigen 

Schlüsse auf einen Behandlungsfehler und seine Ursächlichkeit gezogen werden. Ebenso wenig 

muss Kenntnis vom gesamten Schadensumfang vorliegen. 

                                                                                                                                                   
33

 BGH VersR 1983, 1158; BGH VersR 1985, 740; BGH VersR 1988, 495; BGH VersR 1991, 815; BGH VersR 
1995, 659; BGH VersR 1998, 634; OLG Frankfurt VersR 1986, 1195; OLG München VersR 1996, 63; OLG 
Zweibrücken VersR 1998, 1286 
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2 Hinweise für die Bearbeiter bei der Krankenkasse  

 

2.1 Anhaltspunkte für mögliche Behandlungsfehler 

 

Grundsätzlich sind drei Methoden geeignet, Anhaltspunkte für drittverursachte Gesundheitsschä-

den, insbesondere mögliche Behandlungsfehler zu erhalten. 

 

Diese drei Verfahren lassen sich charakterisieren durch 

- den verstärkten oder ausschließlichen Einsatz der EDV; 

- die systematische Nutzung anderer schriftlicher Äußerungen und Unterlagen; 

- gezielte Nutzung des unmittelbaren Gesprächs zwischen Kassenmitarbeiter und Versichertem. 

 

2.1.1 Verfahren, die sich im Wesentlichen auf die Datenlage (hier EDV) stützen können 

 

Teure Implantate (Herzschrittmacher, implantierbare Defibrillatoren usw.) unterliegen bestimmten 

Gewährleistungsregelungen. Darüber hinaus werden von den Firmen oft durchschnittliche Nut-

zungsdauern angegeben. Falls ein Produkt also nach deutlich kürzerer Zeit als zu erwarten war 

explantiert wird, erscheint eine generelle kurze Prüfung des Vorgangs angebracht. Wird nach heuti-

gem Wissensstand ein Herzschrittmacher beispielsweise bereits innerhalb von sechs Jahren (oder 

ein Defibrillator innerhalb von drei Jahren) ausgetauscht, so werden die heute zu erwartenden Leis-

tungszeiten nicht erreicht. Dies kann im Produkt selbst begründet sein, in der Einstellung des Pro-

duktes, im Fehlverhalten der beteiligten Personen oder im ungünstigen (ungeeigneten) Zusam-

menwirken verschiedener Faktoren. 

 

2.1.2 Die systematische Nutzung anderer schriftlicher Äußerungen und Unterlagen 

 

In diesem Zusammenhang wird die verstärkte Nutzung von solchen Unterlagen angeregt, die meist 

im Krankenkassenbereich vorliegen oder dort zumindest einfach zu erlangen sind. Hierzu ist eine 

abgestimmte Kommunikation der verschiedenen Fachbereiche (z. B. Service, Vertrag, Regress) 

erforderlich. 

 

Hierzu gehören: 

 

- Pflegegutachten 

Die MDK-Gutachten geben unter den Rubriken „4.2.5 - Pflegebegründende Diagnosen“ und 

„6.5 - Hinweise über Ursachen der Pflegebedürftigkeit“ einschlägige Hinweise. Eine Überprü-

fung erscheint insbesondere bei Kindern und Jugendlichen unter dem Aspekt „Geburtsscha-

den“ angezeigt. 

 

- Einleitung von Reha-Maßnahmen 

einschließlich der Überprüfung des bisherigen Krankheitsverlaufes. Dies gilt insbesondere 

dann, wenn die ICD-Diagnose ein ‘harmloses’ Krankheitsbild angibt oder wenn sich die Reha-

begründende Diagnose von der Klinik-Behandlungsdiagnose unterscheidet (Beispiel: Plexus 

brachialis -Lagerungsschaden). 
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- Kostenübernahmeanträge 

In diesem Zusammenhang sind Überweisungen in ‘höherwertige’ oder in neurologische Fach-

abteilungen von besonderem Interesse. Dies gilt insbesondere, wenn es sich bei der Erster-

krankung um eine ‘Bagatelldiagnose’ gehandelt hat und die im Kostenübernahmeantrag ange-

gebene „voraussichtliche Verweildauer“ wesentlich überschritten wird. Gleiches gilt für die  

Überweisung bzw. Verlegung in Krankenhäuser der Maximalversorgung oder Universitätsklini-

ken. 

 

- AU-Gutachten 

MDK-Gutachten zur Arbeitsunfähigkeit bzw. zur Prüfung der Erwerbsunfähigkeit können eben-

falls einschlägige Hinweise enthalten. 

 

2.1.3 Gezielte Nutzung des unmittelbaren Gesprächs zwischen Kassenmitarbeiter und 

Versichertem 

 

Die Nutzung dieser Informationsquellen bleibt der Krankenkasse unmittelbar vorbehalten. 

 

Die Kassenmitarbeiter müssen sensibel und in geeigneter Form häufig von Versicherten geäußerte 

Informationen „nach Hörensagen“ hinterfragen und bewerten. Für den Versicherten bedeutet auch 

dies „Kundendienst“ im besten Sinne. Die Kassenmitarbeiter sollten keine Zusagen tätigen, die den 

Versicherten zu Vorstellungen, Aussagen oder Aktionen verleiten. 

 

2.2 Handlungsempfehlungen für die Kasse 

 

Bestehen Anhaltspunkte für mögliche Behandlungsfehler, empfehlen sich als weiteres Vorgehen 

folgende Schritte: 

 

2.2.1 Anschreiben an den Versicherten 

 

Im Anschreiben sollte der Versicherte gebeten werden, den vermuteten Behandlungsfehler zu be-

gründen und ein Gedächtnisprotokoll über den Ablauf der Behandlung in der Arztpraxis/dem Kran-

kenhaus anzufertigen. Wichtig ist es, den Vorwurf konkret zu formulieren und denjenigen zu be-

nennen, gegen den sich der Vorwurf richtet. 

Bei Geburtsschäden sollte der entsprechende Erhebungsbogen (Anlage 5) beigefügt und Kopien 

des Mutterpasses und der Vorsorgeuntersuchungen des Kindes/der Mutter angefordert werden.  

Die Formulare zur Schweigepflichtentbindungserklärung/Herausgabegenehmigung für die Kranken-

unterlagen (Anlagen 2, 3 bzw. 4) sollten mit der Bitte um Unterzeichnung beigefügt werden. 

Sofern dem Versicherten ein Arztbericht vorliegt, sollte er gebeten werden, diesen seiner Kranken-

kasse zur Verfügung zu stellen.  

 

2.2.2  Anforderung der Krankenunterlagen 

 

Die Krankenunterlagen sind von den genannten Ärzten und Krankenhäusern anzufordern. Im An-

schreiben sollte ein Hinweis enthalten sein, dass die Kosten für Fotokopien erstattet werden (vgl. 

hierzu AHRS 8070/1, 8070/3, 8070/5). Der Arzt/das Krankenhaus sollten gebeten werden, die Voll-

ständigkeit der übersandten Krankenunterlagen zu bestätigen. 
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Bei Herausgabeverweigerung durch den Arzt/das Krankenhaus kann auf ein Grundsatzurteil des 

Bundesgerichtshofes in Zivilsachen (BGH VI ZR 222/79, Urt. v. 23.11.1982) verwiesen werden: 

„Der Patient hat gegenüber dem Arzt und Krankenhaus grundsätzlich auch außerhalb eines 

Rechtsstreits Anspruch auf Einsicht in die ihn betreffenden Krankenunterlagen, soweit sie Aufzeich-

nungen über objektive physische Befunde und Berichte über Behandlungsmaßnahmen (Medikation, 

Operation etc.) betreffen.“ 

 

Die Grenze hat diese Einsichtsgewährung in Aufzeichnungen, die keine naturwissenschaftlich ob-

jektivierbaren Befunde oder Behandlungsfakten beinhalten, sondern subjektive Einschätzungen des 

Arztes im Verhältnis zum Patienten. 

 

Eine weitere Möglichkeit Krankenunterlagen anzufordern, hat der Gesetzgeber mit der Einführung 

des § 294a SGB V geschaffen. 

 

2.2.3  Einschaltung der Schlichtungsstellen/Gutachterkommissionen 

 

Die Versicherten sind auf die Möglichkeit der Einschaltung der Schlichtungsstel-

len/Gutachterkommissionen hinzuweisen. Dabei sollte auf folgende Besonderheiten aufmerksam 

gemacht werden: 

 

Die Schlichtungsstellen/Gutachterkommissionen bei den Ärztekammern können nur von den Versi-

cherten angerufen werden. Die Krankenkassen sind nicht antragsberechtigt. Die Schlichtungsstel-

len/Gutachterkommissionen können nur tätig werden, wenn der beschuldigte Arzt bzw. das Kran-

kenhaus zustimmen. Im Freistaat Sachsen wird das Schlichtungsverfahren erst aufgenommen, 

wenn der Geschädigte seinen Ersatzanspruch angemeldet hat und dieser durch den Behandler 

oder dessen Versicherung abgelehnt wurde. Sofern bereits ein Gerichtsverfahren anhängig ist oder 

Strafantrag gestellt wurde, können die Schlichtungsstellen/Gutachterkommissionen nicht mehr ein-

geschaltet werden. Ein laufendes Schlichtungsverfahren würde durch die Einschaltung der Gerichte 

zum Ruhen kommen oder auch eingestellt werden.  

 

Von Bedeutung ist, dass einige Schlichtungsstellen/Gutachterkommissionen sich ausschließlich mit 

der Frage eines möglichen Behandlungsfehlers befassen, also keine Stellungnahmen zur Verlet-

zung der Aufklärungspflicht (also zur wirksamen Einwilligung des Patienten in die Behandlung) oder 

zum Organisationsverschulden abgeben. 

 

Liegen der Krankenkasse Vorgutachten vor (z. B. Privatgutachten, Gutachten der Schlichtungsstel-

len/Gutachterkommissionen), sind diese dem MDK zur Verfügung zu stellen. Eine gleichzeitige Be-

auftragung von Schlichtungsstellen/Gutachterkommissionen und MDK ist zu vermeiden.  
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2.2.4 Einschaltung des MDK 

 

Die Erfahrungen zeigen, dass das Vortragen vermeintlicher Behandlungsfehler durch Versicherte 

von den Mitarbeitern der Krankenkassen hohe Aufmerksamkeit und intensive Zuwendung erfordern. 

Die Versicherten oder ihre sie vertretenden Angehörigen befinden sich häufig in einer psychischen 

Ausnahmesituation. Oftmals führt schon geduldiges Zuhören zu einer Entspannung der Situation. 

Nicht selten führen solche Gespräche zu einer realistischeren Einschätzung der Situation und ei-

nem Absehen von der Verfolgung von Ansprüchen bei ungewisser Erfolgsaussicht.  

Will der Versicherte nach dem Gespräch den vermeintlichen Behandlungsfehler weiter verfolgen 

oder besteht aus Sicht der Krankenkassenmitarbeiter ein wahrscheinlicher Regressanspruch, so 

werden für die weitere Bearbeitung folgende Unterlagen benötigt: 

 

- ausgefülltes Formular zur Ermittlung vermuteter Behandlungsfehler (z. B. für geburtshilfliche 

Schadensfälle siehe Erhebungsbogen, Anlage 5) 

- Schilderung des Herganges der Behandlung aus der Sicht des Versicherten mit Niederschrift 

- Befundbericht aller behandelnden Ärzte bei denen sich der Versicherte kurz vor und nach Auf-

treten des vermeintlichen Behandlungsfehlers bis zum Zeitpunkt des Erscheinens bei der 

Krankenkasse vorgestellt hat, bzw. die primär und sekundär, z. B. durch Überweisung, in die 

Behandlung eingeschaltet waren. 

- Ergebnisse bildgebender Verfahren wie z. B. Röntgen, CT (Computertomographie), Kernspin 

(Magnetresonanztomographie) und ähnliche, welche im Zusammenhang mit der Behandlung 

stehen. 

- Videofilm bei laparoskopischen Operationen 

- Krankenblätter (siehe Checkliste, Anlage 7) 

 

Sobald diese Unterlagen (möglichst vollständig) vorliegen, wird der einzelne Behandlungsfehlerfall 

möglichst in der eigens eingerichteten MedJur-Fallberatung zusammen mit der Krankenkasse vor-

geprüft. Zweck dieses Vorverfahrens ist die kursorische medizinische Prüfung, ob die weitere Ver-

folgung des Einzelfalles sinnvoll ist. Erfahrungsgemäß ist ein nicht unbeachtlicher Anteil der (von 

Versichertenseite) vorgebrachten Beschwerden medizinisch nicht haltbar oder offensichtlich unbe-

gründet, sodass der mit der Gutachtenerstellung verbundene Arbeitsaufwand beim MDK nicht ver-

tretbar ist. 

 

Die Fallberatung wird von einem in der Begutachtung von Behandlungsfehlern erfahrenen Schwer-

punktgutachter (fachgebietsunabhängig) zusammen mit einem besonders geschulten Kassenmitar-

beiter (Sachbearbeiter Regress etc.) durchgeführt. Nach Sichtung des Einzelfalles wird über die 

weitere Vorgehensweise entschieden (Gutachtenauftrag). 

Krankenkassen, bei denen eine MedJur-Fallberatung aus strukturellen oder quantitativen Gründen 

unzweckmäßig ist, können den Auftrag weiterhin unmittelbar gegenüber dem zuständigen Leiten-

den Arzt/Referat des MDK erteilen. Die mit der Fallberatung verfolgten Ziele der Auftragssteuerung 

im Sinne eines wirtschaftlichen Arbeitseinsatzes sind jedoch auch hierbei zu beachten, insbesonde-

re bleibt die Form der Bearbeitung dem MDK überlassen. 

 

Die genauen Einzelheiten der Durchführung können in Dienstanweisungen des jeweiligen MDK, den 

organisatorischen Besonderheiten auf Landesebene entsprechend, geregelt werden. Das oben be-

schriebene Verfahren legt insoweit die organisatorischen Rahmenbedingungen fest. 
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Für die Erteilung dieses Auftrages kann die Anlage 1 oder eine freie Briefform verwandt werden. Sie 

muss folgende Details enthalten: 

- Name, Vorname, Geburtsdatum, Anschrift des Versicherten 

- Anlass der Begutachtung: z. B. Verdacht auf einen ärztlichen Behandlungs-

/Aufklärungsfehler, Arzneimittelschädigung, Schädigung durch Medizinprodukte u. ä., mit ge-

nauer Fragestellung, Rechtsgrundlage 

- Behandlungsfehlervorwurf bzw. Sachverhalt (In dieser Rubrik soll der Vorwurf des Versicher-

ten konkretisiert bzw. beschrieben werden. Es ist besonders wichtig, dass er mit kurzen Wor-

ten und Sätzen ausgefüllt wird. Es genügt nicht, auf das Formular welches der Versicherte 

ausgefüllt hat bzw. auf seinen Beschwerdebrief oder den seines Rechtsanwaltes zu verwei-

sen.) 

- Die Unterlagen sollten chronologisch geordnet sein! 

- Differenzierte Fragestellung an den Gutachter (Anlage 1) 

 

Wenn beim MDK im Einzelfall der spezielle ärztliche Sachverstand nicht vorhanden bzw. nicht aus-

reichend ist, kann der MDK selbst ein externes Gutachten in Auftrag geben, dessen Kosten er dann 

allerdings auch zu tragen hat. 

 

Im nachfolgenden Flussdiagramm und der Checkliste (Anlage 7) ist die Vorgehensweise für den 

Krankenkassenmitarbeiter grafisch dargestellt. 
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Behandlungsfehlervorwurf 

der Krankenkas-

se/Pflegekasse 

(§ 116 SGB X) 

des Versicherten 

(§ 66 SGB V, § 115 III S. 7 

SGB XI) 

Krankenkasse/Pflegekasse beschafft: 

 

Schweigepflichtentbindungserklärung 

Herausgabegenehmigung 

Krankenakten ambulant/stationär 

 

 

Auftrag an Ltd. Arzt bzw. Referat 

„Behandlungsfehler“ 

Falls erforderlich: 

Vorklärung 

MedJur-

Fallberatung 

Weiterverfolgung sinnvoll: 

 

Behandlungsunterlagen 

lt. Anlage 7 beschaffen 

Erforderlichenfalls: 

 

Erstellung eines wissenschaftlichen Gutachtens 
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3 Unterstützung der Kassen durch den MDK bezüglich Regressansprüchen 

 

3.1 Verfahren 

 

Das Arbeitsfeld zeichnet sich durch einen über den Schwierigkeitsgrad der Beurteilung von Zu-

sammenhangsfragen gegenüber anderen Kostenträgern (z. B. Unfallversicherungsträger) weit hin-

ausgehenden Aufwand aus. Die Gutachter müssen nicht nur medizinische Fachleute sein. Darüber 

hinaus ist es notwendig, dass sie mit der Rechtsprechung und deren Systematik der Beurteilung 

von ärztlichen Behandlungsfehlern grundsätzlich vertraut sind. Die verschiedenen Behandlungsfeh-

lertypen müssen geläufig sein. Dies sind neben generalisierten Qualitätsmängeln (Übernahmever-

schulden, Organisations- und Koordinierungsverschulden) solche konkreter Qualitätsmängel (The-

rapiewahl, Diagnosefehler, unterlassene Erhebung von Diagnose- und Kontrollbefunden, Fehler der 

konkreten Therapie, Mängel der therapeutischen Sicherungsaufklärung sowie Koordinationsfehler). 

Die Zurechnung von Misserfolgen setzt die Kausalität bzw. den spezifischen Zusammenhang mit 

einer verletzten Pflicht voraus. Dabei sind insbesondere auch hypothetische Kausalverläufe sowie 

mögliche Reserveursachen zu berücksichtigen.  

 

Aufgrund der hiernach gegebenen Komplexität der gutachterlichen Fragestellungen ist der Gutach-

tenauftrag an den Leitenden Arzt/Referatsleiter des jeweiligen Landes-MDK zu richten. Dieser ent-

scheidet, welcher geeignete Gutachter beauftragt wird. In Frage kommen Gutachter aus dem eige-

nen oder einem anderen MDK, MDS, aus Kompetenz-Centren oder externe Gutachter. 

 

Der Gutachter darf keine juristischen Wertungen vornehmen. Er muss aber verstehen, dass bei 

Behandlungsfehlern der Geschädigte grundsätzlich einen Vollbeweis zu führen hat, es aber - etwa 

bei „groben Behandlungsfehlern“ - auch zu Beweiserleichterungen kommen kann. Deshalb muss er 

alle Tatsachen und medizinischen Wertungen (Standards) darlegen, die zur eventuellen Bejahung 

oder Verneinung eines Behandlungsfehlers oder eines „groben Behandlungsfehlers“ (siehe Ziffer 

1.2) führen; der juristischen Bewertung (Verwendung von Begriffen wie „grober Behandlungsfehler“ 

oder „grobe Fahrlässigkeit“) hat er sich zu enthalten. 

 

In den Haftungsfällen spielt auch eine Rolle, ob die Aufklärung des Versicherten zureichend oder 

unzureichend war. Hierzu kann ein Gutachter nur qualifiziert Stellung nehmen, wenn er in der Lage 

ist, das Maß der aufklärungsbedürftigen Diagnose- und Behandlungsmethoden sowie die Risiken 

abzuschätzen.  

 

3.2 Bearbeitung des Einzelfalls durch den MDK 

 

Wie unter Kapitel 2 dargestellt, ist eine gemeinsame MedJur-Fallberatung vorgesehen, an deren 

Ende als Ergebnis gegebenenfalls der schriftliche Gutachtenauftrag erteilt werden soll. 

 

Ist der vorgelegte Einzelfall offensichtlich unbegründet, sollte er nach Möglichkeit bereits bei der 

Fallberatung erledigt werden, schon um die begrenzten Ressourcen des MDK für die tatsächlich 

schwerwiegenden Fälle und deren zeitgerechte Erledigung freizuhalten. Eine kurze, schriftliche 

Stellungnahme für den Versicherten bzw. eine entsprechende Aktennotiz kann diese Fälle ab-

schließen. Eine weitere, medizinische Ausarbeitung ist in der Regel nicht mehr erforderlich. 
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Die Bearbeitungsform der „schriftlichen Stellungnahme“ ist für diejenigen Behandlungsfehlerfälle 

gedacht, in denen der fragliche Sachverhalt im Ergebnis negativ begutachtet wird, d. h. kein Be-

handlungsfehler festgestellt wird. Dennoch sollten in kurzen Ausführungen die wesentlichen Ge-

sichtspunkte dargestellt werden, die letztlich die Erfolgsaussichten einer weiteren Verfolgung gering 

erscheinen lassen (z. B. Unvermeidbarkeit der Komplikation). Sollte es im Einzelfall geboten er-

scheinen (z. B. komplizierte geburtshilfliche Fälle), so kann auch bei negativer Beurteilung des 

Sachverhaltes ein ausführliches Gutachten erstellt werden. Auch bei positiv zu beurteilenden Fällen 

kann eine solche Stellungnahme zunächst ausreichend sein, um den Kassen Argumente für die 

Aufnahme von Verhandlungen mit dem Haftpflichtversicherer des Schädigers zu liefern. Im weiteren 

Verlauf des außergerichtlichen Verfahrens kann dann ggf. noch ein ausführliches Gutachten erstellt 

werden. Gleiches gilt für ergänzende Stellungnahmen, die allerdings nur bei tatsächlich neuen As-

pekten angefordert werden. 

 

Ein ausführliches Gutachten muss geeignet sein, auch in einer gerichtlichen Auseinandersetzung 

als Beweismittel eingesetzt zu werden oder doch zumindest der Untermauerung entsprechender 

Beweisanträge zu dienen. Das ausführliche Gutachten ist Erledigungsform der Wahl bei umfangrei-

chen, komplizierten Fällen, die hohe Schadenssummen und entsprechende Regressforderungen 

der Krankenkassen generieren können. Bei allen schriftlichen Begutachtungen ist ein Review 

(Schlüssigkeitsprüfung) durchzuführen. 

 

3.3 Bearbeitung von vermuteten Pflegefehlern 

 

Sämtliche Regelungen dieses Leitfadens für die Bearbeitung von vermuteten Behandlungsfehlern 

gelten grundsätzlich auch bei vermuteten Pflegefehlern. Über die Verweisungsnorm des § 276 Abs. 

6 SGB V sind die gleichen Begutachtungsanlässe als Grundlage des Tätigwerdens des MDK anzu-

wenden. 

 

Pflegefehler in der Grundpflege werden mit Verstößen gegen „Pflegestandards“, in der Behand-

lungspflege mit Verstößen gegen die ärztlichen Anordnungen bzw. deren unsachgemäßer Ausfüh-

rung definiert. Einzuhaltende Pflegestandards können sich aus entsprechender, allgemein aner-

kannter Anwendung, aber auch aus allgemein oder konkret, individuell formulierten Standards er-

geben. Auf die Dokumentation (Durchführung geplanter Pflegemaßnahmen) ist besonders zu ach-

ten.  

 

Stärker als im Behandlungsfehlerbereich lassen sich die Pflegefehler auf wenige, immer wieder 

auftretende Grundprobleme zusammenfassen, die über 90 % der praktischen Fälle ausmachen. Es 

sind dies die Dekubitalgeschwüre, die Dehydratation (Exsikkose), die Mangelernährung und die 

Kontraktur. Neben der umfassenden „Grundsatzstellungnahme Dekubitus – Medizinisch-

pflegerische Grundlagen, Prophylaxe und Therapie, Bearbeitung von Behandlungs-

/Pflegefehlervorwürfen, Stand Juni 2001“ der MDK-Gemeinschaft existieren Arbeitshilfen einzelner 

MDK zur systematischen Bearbeitung der häufigsten Fallkonstellationen. 

 

Vom organisatorischen Ablauf der Begutachtung ähnelt das Verfahren dem oben (Kapitel 2) ge-

schilderten: Auch hier soll eine Fallberatung bei der Pflegekasse stattfinden, bei der von vornherein 

ungeeignete Fälle beendet werden können. Die MedJur-Fallberatung ist von einem im Bereich Pfle-

ge erfahrenen Gutachter (Arzt oder Pflegefachkraft) durchzuführen. Bei der weiteren 

Gutachtenbearbeitung sind zur sachgerechten Beurteilung medizinischer und pflegerischer Aspekte 

des Falles beide Professionen zu beteiligen.  



 28 

4 Begutachtung von Medizinschäden, die unter der Anwendung von Medizinprodukten ent-

standen sind 

 

Nahezu jede ärztliche Handlung erfolgt unter Zuhilfenahme eines Medizinprodukts. Dies bedeutet, 

dass ein Behandlungsfehler nicht notwendigerweise durch fehlerhaftes ärztliches Handeln allein 

verursacht sein muss, sondern auch durch Fehler der verwendeten Produkte oder durch fehlerhaf-

tes Anwenden dieser Produkte entstehen kann. Hier ist ggf. - auch unter dem Aspekt der verwende-

ten Produkte - zwischen dem Behandlungsfehler, dem Organisationsverschulden, der fehlerhaften 

Aufklärung und dem Dokumentationsmangel zu unterscheiden. Um die Beurteilung dieser schwieri-

gen Abgrenzungsfragen zu erleichtern, sind nachstehend für die Medizinprodukte grundsätzliche 

Voraussetzungen beschrieben, um im Vorfeld der Begutachtung den Auftrag (von Kassenseite) und 

die Bearbeitung (durch den Gutachter) sachgerecht zu bewerkstelligen. 

 

Medizinproduktegesetz (MPG) 

 

Die Legaldefinition des Medizinprodukts findet sich seit August 1994 im Medizinproduktegesetz 

(MPG) – einer Umsetzung europäischer Richtlinien in deutsches Recht. Im aktuellen Text heißt es 

(§ 3):  

„Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, 

Apparate, Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstände 

einschließlich der für ein einwandfreies Funktionieren des Medizinprodukts eingesetzten 

Software, die vom Hersteller zur Anwendung für Menschen mittels ihrer Funktionen zum 

Zwecke 

a) der Erkennung, Verhütung, Überwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, 

b) der Erkennung, Überwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verlet-

zungen oder Behinderungen, 

c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veränderung des anatomischen Aufbaus oder 

eines physiologischen Vorgangs oder 

d) der Empfängnisregelung 

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemäße Hauptwirkung im oder am 

menschlichen Körper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel 

noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel un-

terstützt werden kann.“ 

 

Die Definitionen werden im Gesetz dezidiert weiter ausgeführt, insbesondere betreffend die In-vitro-

Diagnostika, aber auch die Abgrenzungen gegenüber den Arzneimitteln. An dieser Stelle soll zu-

sammenfassend die ‚Faustregel’ zitiert werden, nach der Medizinprodukte „... vorwiegend physika-

lisch wirken ...“. Es muss aber auch deutlich gemacht werden, dass es hiervon Ausnahmen gibt. 

Zum Beispiel sind Röntgenkontrastmittel, obgleich der o. a. Definition entsprechend, weiterhin den 

Arzneimitteln zugeordnet. 

Beispiele für Medizinprodukte können also sein: Nahtmaterialien, orthopädische Schuhe, Kniege-

lenk-Endoprothesen, Röntgengeräte, Herzschrittmacher, Telemonitoring- oder Strahlentherapiege-

räte. Auch notwendiges Zubehör und Software zählen zu den Medizinprodukten. Eine abschließen-

de Zusammenstellung gibt es nicht; man schätzt die Gesamtzahl der verschiedenen Medizinproduk-

te auf ca. 400.000. Eine Auflistung von Medizinprodukten unter Leistungs- oder Qualitätsaspekten 

aus Sicht der GKV steht aus (Ausnahme: Hilfsmittel; diese sind definitorisch im SGB V erfasst). 
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Im MPG sind ebenfalls die Zulassungsverfahren sowie die Regelungen bezüglich der Überwachung 

des Marktes und der Hersteller dargestellt.
34

 Das äußere Zeichen für die Verkehrsfähigkeit eines 

Produkts ist das CE-Zeichen – ggf. versehen mit einer vierstelligen Ziffernfolge.
35

 Haftungsregelun-

gen führt das MPG nicht an; solche finden sich in den Allgemeinen (§ 823) und in den (Arzt-) 

Vertragsrechtlichen Vorschriften (§§ 280 ff.) des Bürgerlichen Gesetzbuches und im Produkthaf-

tungsgesetz. 

 

Weitere Regelungen 

 

Zum MPG gehören eine Reihe von Verordnungen, die an dieser Stelle nicht alle erläutert werden 

können. Folgende Verordnungen können jedoch im Einzelfall auch für den Gutachter von Bedeu-

tung sein:  

 

Verordnung über Medizinprodukte (Medizinprodukte-Verordnung – MPV) 

- regelt die Herstellerpflichten im Zusammenhang mit der ‚Zulassung’ von Medizinprodukten 

sowie die Durchführung von Anzeigen (hier: Meldepflichten der Hersteller) 

 

Verordnung über das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinp-

rodukte-Betreiberverordnung – MPBetreibV) 

- regelt das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten, also vor-

nehmlich die Pflichten für die Leistungserbringer 

 

Verordnung über Vertriebswege für Medizinprodukte (MPVertrV) 

- regelt die Apothekenpflicht und Ausnahmen davon 

 

Verordnung über die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten (MPVerschrV) 

- regelt die Verschreibungspflichten (auch für Sonderanfertigungen) 

 

Verordnung über die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten 

(Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung – MPSV) 

- regelt Verfahren zur Risikominimierung von im Verkehr befindlichen Medizinprodukten. Sie fin-

det keine Anwendung auf Medizinprodukte zur Klinischen Prüfung.
36

 

 

Von Bedeutung kann auch das „Gesetz über die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (Heil-

mittelwerbegesetz – HWG)“
37

 sein. Dieses Gesetz findet Anwendung auf Arzneimittel, Medizinpro-

dukte und einen Teil der kosmetischen Mittel. Es trifft Aussagen, u. a. zur irreführenden Werbung 

für die Fachkreise. Von Bedeutung für den Gutachter ist vor allem die Aussage, dass eine Irrefüh-

rung dann vorliegt, wenn „Medizinprodukten ... eine therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen 

beigelegt werden, die sie nicht haben.“ 

                                            
34

 Andere deutschsprachige Länder verwenden zum Teil identische Bezeichnungen wie in Deutschland 
(Schweiz: „Medizinprodukteverordnung“). Diese sind jedoch inhaltlich nicht gleich. 

35
 Ein Gerät kann also zum Beispiel wie folgt gekennzeichnet sein: „CE 0096“. Dies bedeutet, dass dieses Pro-
dukt im europäischen Wirtschaftsraum legal im Warenverkehr ist und die Zulassung durch die Firma BSI 
(British Standard Institution) begleitet wurde. CAVE: Auch andere Produkte (Elektronikartikel, Spielzeuge) 
können CE-Zeichen tragen. Diese Zeichen sind formal völlig identisch – sie sind jedoch nach anderen Ver-
fahren erlangt worden. 

36
 Der Gesetzgeber macht in seinen Durchführungshinweisen deutlich, dass auch Kranken- und Pflegekassen 
zur Meldung der ihnen mitgeteilten Vorkommnisse an die zuständige Bundesoberbehörde (BfArM) verpflich-
tet sind (Bekanntmachung im Bundesanzeiger vom 06.09.2002). 

37
 An dieser Stelle ist der Begriff „Heilmittel“ nicht deckungsgleich mit dem Heilmittelbegriff im SGB V. 
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Im Zusammenhang mit dem MPG werden oft weitere Regelungen angeführt wie das Gerätesicher-

heitsgesetz, die Medizingeräteverordnung oder die Eichordnung. Diese Regelungen haben für Me-

dizinprodukte nicht mehr die gleiche Bedeutung wie früher, zum Teil weil sie durch das MPG abge-

löst worden sind oder weil Medizinprodukte in diesen Regelungen ausdrücklich ausgenommen wor-

den sind. Eventuelle Übergangsfristen oder der Zeitpunkt der Gesetzesänderung sind im Einzelfall 

zu prüfen (ex-ante-Betrachtung!).  

 

Die besondere Problematik bei Medizinschäden unter Beteiligung von Medizinprodukten 

 

Das erste und oft entscheidende Problem bei der sachgerechten Beurteilung von Medizinprodukten 

im Zusammenhang mit Medizinschäden ist die Dokumentation (vor, während und nach der Anwen-

dung). Während die originär ärztliche Vorgehensweise (zum Beispiel bei einer Operation) dezidiert 

in den entsprechenden Berichten beschrieben wird, sind die Hinweise auf die verwendeten Produk-

te und die Einbaulage bei Implantaten oft spärlich und für eine spätere Auswertung unzureichend.
38

 

Es gibt allerdings weitere krankenhausinterne Dokumentationen zu den vom Arzt verwendeten Pro-

dukten (oder es sollte sie geben), die jedoch typischerweise dem Gutachter – und der Kasse – we-

niger bekannt sind und daher häufig nicht nachgefragt werden (Näheres hierzu in der Anlage 8).  

 

Das zweite Problem entsteht aus der ex-ante-Betrachtung. Zum Beispiel lässt sich die Frage, ob ein 

Arzt zu einem bestimmten Zeitpunkt über ein obsoletes Verfahren hätte informiert sein müssen, 

meist relativ einfach klären (über Leitlinien, Publikationen usw.). Ob er aber auch über Produkt-

Rückrufe, Erkenntnisse von Kollegen über Zwischenfälle, die Bedeutung des CE-Zeichens usw. 

zum Zeitpunkt der Schadensverursachung hätte informiert sein müssen, wird immer noch unter-

schiedlich beurteilt. Zum Teil stößt das Wissen des Arztes in Bezug auf technische Detailfragen, für 

die er nicht ausgebildet worden ist, an Grenzen. Der Arzt ist aber verpflichtet, sich mit der Funkti-

onsweise, insbesondere von Geräten, deren Einsatz für den Patienten vitale Bedeutung hat, we-

nigstens soweit vertraut zu machen, wie dies einem naturwissenschaftlich und technisch aufge-

schlossenen Menschen möglich und zumutbar ist.
39

 

 

Die dritte Komplikation entsteht dadurch, dass – neben Patient, Arzt und Kasse – der Hersteller und 

Lieferant als weiterer Beteiligter eine wichtige Funktion übernimmt. Auf der einen Seite sind die 

Verhältnisse zwischen Kassen und Leistungserbringern vertraglich geregelt, auf der anderen Seite 

sehen die bilateralen Vereinbarungen zwischen Leistungserbringer und Lieferant oft Regelungen 

vor, die die Ansprüche von Kassen und Patienten benachteiligen.
40

 Gerade vor dem Hintergrund 

der Vermeidung von Schadensersatz- und Schmerzensgeldforderungen wird eine zunehmende 

Intransparenz auf Seiten der Lieferanten festgestellt. 

 

Häufig gestellte Fragen 

 

In der Anlage 8 sind einige der Fragen, die in solchen Zusammenhängen sowohl von Kassen als 

auch von Gutachtern gestellt werden, aufgelistet und – im Sinne einer Fallsammlung – mit kurzen 

Hinweisen beantwortet. 

                                            
38

 Zitate: „... das defekte Implantat wurde entsorgt ...“, „... die Knieendoprothese war nicht achsengerecht ein-
gebaut, aber noch tolerierbar ...“. 

39
 Vgl. BGH vom 22.06.55 in VersR 55, 573; OLG Saarbrücken vom 30.05.90 in VerR 91, 1289 

40
 Ein Liefervertrag sah vor, dass defekte Produkte nur und ausschließlich sofort dem Hersteller zur Verfügung 
zu stellen seien – ansonsten entfiele jeglicher Gewährleistungsanspruch. 
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5  Anforderungen an ein medizinisch/wissenschaftliches Gutachten 

 

Im Folgenden soll aus medizinischer Sicht auf Aufbau und Inhalt eines Gutachtens bei vermeintli-

chen Behandlungsfehlern eingegangen werden. 

 

5.1  Gutachtenform 

 

Vorgeschlagen wird ein freies Gutachten nach folgendem Aufbau: 

- Benennung des Gutachtenauftrags 

Der Gutachtenauftrag beinhaltet die von der Kasse gestellte Frage, die ggf. nach entspre-

chender Rücksprache konkretisiert werden kann. 

- Beschreibung der zur Begutachtung vorliegenden Unterlagen u. ä. 

- Darstellung des Sachverhalts 

- Aus der Sicht des Versicherten, unkommentierte Wiedergabe des vom Versicherten erho-

benen Vorwurfes. 

- Nach Aktenlage, ggf. auch nach dem Befund einer körperlichen Untersuchung. 

- Auf der Basis ggf. vorliegender Fremdgutachten. 

- Eigene Beurteilung 

Kritische Würdigung des Sachverhalts, ggf. auch von Fremdgutachten, ggf. auch außerhalb 

der gegebenen Fragestellung. 

- Zusammenfassung 

- Literaturverzeichnis 

 

5.2  Gutachteninhalt 

 

In der gutachterlichen Praxis hat es sich bewährt, die zu begutachtenden Unterlagen in mindestens 

zwei Schritten in Bezug auf die entscheidungsrelevanten Tatsachen zu „lesen“. 

 

In einem ersten orientierenden Schritt sollte zunächst bei Behandlungsfehlern geprüft werden, ob 

und ggf. welcher Schaden vorliegt und ob hierfür als Ursache ein Behandlungsfehler in Betracht 

kommen kann. Liegt trotz einer eventuell umfangreichen Beschwerde über den Behandlungsablauf 

offensichtlich kein fehlerhaftes Verhalten vor, so kann in der Regel die Begutachtung mit wenigen 

Sätzen beendet werden. 

 

Anderenfalls muss in einem weiteren Schritt der Vorgang einer tiefgreifenden Analyse unterzogen 

werden, wobei sich jetzt der Gutachter die selbst gestellte Frage beantworten muss, ob der einge-

tretene Schaden kausal auf einem Behandlungsfehler beruht. Danach ist vom Gutachter zu prüfen, 

ob der festgestellte Fehler zumindest mitursächlich für den Schaden war oder ob dieser auch ohne 

den Fehler eingetreten wäre. 

 

Die haftungsbegründende (zwischen Verhalten des Schädigers und eingetretener Rechtsgutverlet-

zung) und die haftungsausfüllende (zwischen Rechtsgutverletzung und entstandenem Schaden) 
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Kausalität muss geprüft werden. Bei der Analyse muss der Gutachter den Blickwinkel „ex ante“ ein-

nehmen, d. h. er darf im Nachhinein nicht wissender sein wollen, als er selbst tatsächlich in der da-

maligen Situation unter den gegebenen Umständen gewesen wäre. Er muss sich dabei in den Zeit-

raum des oft viele Monate oder Jahre zurückliegenden Geschehens hineinversetzen und die Frage 

beantworten, ob die Standards, Leit- und Richtlinien, die zur Geschehenszeit gültig waren, verletzt 

wurden. Bei diesen muss sorgfältig berücksichtigt werden, dass sie ständig im Fluss sind. Waren 

medizinische Standards, Leit- und Richtlinien nicht vorhanden, noch nicht ausgebildet oder in sich 

konträr, sollte ein medizinischer Handlungskorridor beschrieben werden, innerhalb dessen das me-

dizinische Handeln noch vertretbar gewesen ist. Dabei müssen Behandlungsalternativen, die auf-

grund der Therapiefreiheit gegeben gewesen sind, vom Gutachter entsprechend erörtert werden. 

 

Sind die genannten Haftungsvoraussetzungen im Einzelnen und in ihrer wechselseitigen Beziehung 

als erfüllt anzusehen, so muss der Gutachter so exakt wie möglich darstellen, welches Fehlverhal-

ten oder welche Kette von Fehlhandlungen Auslöser oder Ursachen bzw. Teilursachen des Ge-

schehens gewesen sind. 

 

Der Gutachter muss beachten, ob Indikation, Diagnostik, Behandlung, Dokumentation, Aufklärung 

und Organisation der individuellen Situation gerecht gewesen sind (siehe Flussdiagramm). Techni-

sche- und Laborbefunde sollten immer im Bezug zum klinischen Befund gewürdigt werden. 

 

Komplikationsraten, die für die Fragestellung relevant sind, sollen durch Literaturangaben belegt 

werden. Zusätzlich ist die einschlägige Literatur zum Sachverhalt zu zitieren. 

 

Entscheidend für die Qualität des Gutachtens ist die schlüssige und lückenlose Argumentation, die 

für den Außenstehenden nachvollziehbar sein muss. 

 

5.3  Zusammenfassung 

 

Bei der Erstellung eines medizinischen/wissenschaftlichen Gutachtens hat der Gutachter eine recht-

liche Wertung des Falles tunlichst zu vermeiden. Dies ist aber nur möglich, wenn der Arzt über 

Grundkenntnisse zu Rechtsbegriffen des Zivil-, Straf- und Sozialrechts verfügt. Insbesondere sollten 

in einem Gutachten vermieden werden: 

- der Begriff „Kunstfehler“, da er irreführend ist und von der Rechtsprechung nur die Einhaltung 

der erforderlichen Sorgfalt, die berufsspezifisch ist, gefordert wird 

- ein Verhalten als „grob fahrlässig“, „schuldhaft“ oder „strafbar“ einzuschätzen 

- einen Behandlungsfehler als „groben Behandlungsfehler“ zu bezeichnen 

 

Die Aufgabe des Sachverständigen/Gutachters gliedert sich im Wesentlichen in zwei Teilbereiche 

und besteht darin, dass er 

- Dritte in den Stand versetzt, die erheblichen medizinischen Tatsachen und Zusammenhänge 

zu verstehen und bewerten zu können. Dies gilt insbesondere für den Richter im Prozess. 

- die für das Gutachten relevanten medizinischen Befunde und Tatsachen benennt und bewertet 

und erforderlichenfalls geeignete Schritte anregt. 

 

Dies bedeutet, dass nicht nur die von der Kasse gestellten Fragen zu beantworten sind, sondern 

das Gutachten auch dazu dienen soll, ergänzende Fragestellungen anzustoßen, um so eventuell 

die Grundlage für das weitere Vorgehen zu schaffen. 
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Der Gutachter muss sich in das Geschehen versetzen und feststellen, welche Behandlung dem 

Versicherten geschuldet worden ist. Neben der ärztlichen Dokumentation als Grundlage der Begut-

achtung sind die Sichtweise des Geschädigten, des verursachenden Arztes oder eines Vorgutach-

ters zu berücksichtigen. 
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Flussdiagramm zur gutachterlichen Prüfung 

bei Haftpflichtschäden 
 
 

 

 

Organisation 

Schaden? 
immateriell/materiell 

Regelverstoß? 

Dokumentation 

Konkreter Verdacht? 

des Versicherten nach § 66 SGB V, § 115 III S. 7 SGB XI der Krankenkasse/Pflegekasse nach § 116 SGB X 

Erhobener Vorwurf 

Bewertung der vorliegenden Akten 

ggf. Vervollständigung der Akten 

nicht ausreichend 

ausreichend 

ja 
nein 

(GA-Abschluss) 

nein 
(GA-Abschluss) 

nein 
(GA-Abschluss) ja 

Kausalität/Spezifischer Zusammenhang? 

ja 

Aufklärung Diagnose/Therapie 

nein 
(GA-Abschluss) 

diagnostische 

Aufklärung 

Sicherungsaufklärung/ 

Risikoaufklärung 
Behandlungs- 

aufklärung 

ausreichend 

nicht 

ausreichend 

Begründeter Vorwurf 

fehlerhaft 

in der 

Ausführung 

Organisations-

mängel 

Kooperations-

mängel 

indikationsgerecht 
Trägerbereich 

medizinischer 

Bereich 

nicht 

indikations-

gerecht 
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6 Anmeldung der Schadensersatzansprüche 

 

Das MDK-Gutachten wird der Krankenkasse einschließlich der kompletten Krankenunterlagen zu-

geleitet. Ergeben sich im Rahmen der Auswertung inhaltliche Unklarheiten, sollte eine Rücksprache 

mit dem MDK-Gutachter angestrebt werden.  

 

Die Krankenkasse kann dem Versicherten ein Gutachtenexemplar zur Verfügung stellen. Sollte im 

Gutachten ein Behandlungsfehler bestätigt worden sein, erscheint es sinnvoll, den Versicherten zu 

befragen, ob eigene Ersatzansprüche geltend gemacht werden. Hat der Versicherte einen Anwalt 

eingeschaltet, ist eine Kontaktaufnahme der Krankenkasse mit diesem sinnvoll.  

 

In einem nächsten Schritt sollten Regressansprüche bei dem betreffenden Arzt/Krankenhaus an-

gemeldet werden. Der weitere Schriftwechsel sollte dann mit der zuständigen Haftpflichtversiche-

rung geführt werden.  

 

Werden vom Haftpflichtversicherer bzw. vom betroffenen Arzt/Krankenhaus gegen inhaltliche As-

pekte des Gutachtens Einwände vorgetragen, sollte die Kasse diese dem MDK zu einer erneuten 

Stellungnahme vorlegen.  

 

Eine erneute Begutachtung auf Veranlassung betroffener Patienten bzw. derer Rechtsanwälte fin-

det nur dann statt, wenn bisher nicht berücksichtigte medizinische Unterlagen vorgelegt werden.  

 

Sollte im außergerichtlichen Verfahren eine Einigung nicht erzielt werden können, wäre – eventuell 

nach Abstimmung mit dem Anwalt des Versicherten – eine Entscheidung über die Erhebung der 

Klage zu treffen.  
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7 Klageerhebung durch die Kasse 

 

Nach der Entscheidung zur Erhebung einer Klage sollte gegebenenfalls ein auf dem Gebiet des 

Medizinschadenrechts erfahrener Rechtsanwalt beauftragt werden. Die Zivilgerichte können Beweis 

durch Einholung eines gerichtlichen Gutachtens erheben. Sollte dieses Gutachten im Gegensatz 

zum MDK-Gutachten negativ ausfallen, sollte die Kasse den MDK einschalten, mit dem Ziel einer 

ergänzenden gutachterlichen Stellungnahme.  

 

Zum Gerichtstermin kann die Hinzuziehung des MDK-Gutachters als medizinischer Berater hilfreich 

sein, insbesondere dann, wenn Fragen an den vom Gericht bestellten Sachverständigen vonseiten 

der Kasse zu stellen sind.  
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8 Abschluss des Falles 

 

Nach Abschluss des Falles ist der MDK über den Ausgang zu unterrichten (s. Anlage 1, 4/4). 
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9  Exkurs: Beurteilung des Zukunftsrisikos 

 

Definition 

 

Nach Verletzungen und operativen Eingriffen können Folgeschäden auftreten, die den Gesund-

heitszustand des Versicherten beeinträchtigen. Die Aufgabe des ärztlichen Gutachters im MDK ist 

es, gesundheitliche Beeinträchtigungen, die zukünftig als Folge des Ereignisses auftreten können, 

abzuschätzen. 

Die vom Gutachter dargelegte Schädigungsfolge stellt eine qualitative Aussage zu einem zu erwar-

tenden Schaden in der Zukunft dar, der im Gutachten entsprechend untermauert werden muss. 

Demgegenüber steht die quantitative Abschätzung des „Zukunftsrisikos“ als versicherungsmathe-

matischer Begriff. 

Die gesetzliche Krankenversicherung hat die Möglichkeit, mit dem Schadensverursacher bzw. der 

dahinter stehenden Haftpflichtversicherung eine Kapitalisierung des Zukunftsrisikos zu vereinbaren. 

Hierunter ist ein pauschalisierter Kostenausgleich in Bezug auf die durchschnittlichen, in der Zu-

kunft zu erwartenden Kosten bei einem bestimmten Krankheitsbild zu verstehen. Grundlage bildet § 

116 Absatz 9 SGB X. 

 

Gegenüber gesetzlichen Leistungsträgern ist die Kapitalisierung nicht möglich. Hier erfolgt die Ab-

grenzung der Kostenträgerschaft leistungs- und einzelfallbezogen nach §§ 102 ff. SGB X (s. auch 

„Leitfaden für die Zusammenarbeit zwischen Krankenkassen und MDK bei Erstattungsansprüchen 

zwischen Krankenkassen und Unfallversicherungsträgern (KV/UV)“). 

 

Vorschaden 

 

Der Vorschaden ist eine gesundheitliche Störung, die bereits vor Eintritt des schädigenden Ereig-

nisses vorgelegen hat. 

 

Folgeschaden 

 

Hierbei handelt es sich um Gesundheitsstörungen, bei denen es wahrscheinlich ist, dass die Schä-

digung oder deren Folgen zur Entstehung mitgewirkt haben. Ein Folgeschaden, der erst nach vielen 

Jahren auftritt, wird häufig als „Spätschaden“ bezeichnet. 

 

Häufige Anlässe 

 

Bei Verletzungen und operativen Eingriffen treten häufig Folgeschäden auf. Es ist die Aufgabe des 

Gutachters darzulegen, ob im konkreten Fall ein Folgeschaden auftreten bzw. sich das Krankheits-

bild zukünftig bessern oder verschlechtern kann. 

 

Psychotrauma 

 

Psychotraumata sind seelische Störungen, denen keine organischen Veränderungen zugrunde lie-

gen, aber sehr wahrscheinlich durch ein schweres Erlebnis ausgelöst werden können.  
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Zusammenfassung 

 

Zusammenfassend geht es bei der Begutachtung des Zukunftsrisikos um die Benennung möglicher 

Folgen und nicht um Häufigkeit (Prozent), Schweregrad und Ausmaß des schädigenden Ereignis-

ses. Das Zukunftsrisiko ist virtuell, der Dauerschaden besteht bereits und ist real vorhanden. 
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Anlage 1 (1/4) 

An 

Medizinischer Dienst 

der Krankenversicherung 

z. H. des Leitenden Arztes/Referatsleiters 

______________________ 

 

 

Begutachtungsauftrag nach § 275 SGB V sowie § 282 SGB V bzw. den hierauf fußenden Richtlinien über die Zusammen-

arbeit der Krankenkassen mit dem MDK vom 27.08.1990 

 

Versicherter (internes Az. der Krankenkasse) 

Name: ____________________ Vorname: __________ Geb.-Datum:_________ 

 

 

Anlass der Begutachtung: 

 

 Verdacht auf einen ärztlichen Behandlungsfehler bzw. Aufklärungsfehler 

 Arzneimittelschädigung 

 Schädigung durch Medizinprodukte 



 ____________________________________________________________________ 

 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

 

unter Hinweis auf die o. g. Bestimmungen übersenden wir Ihnen unsere Unterlagen mit der 

Bitte, sich zu dem auf der Rückseite aufgeführten Behandlungsfehlervorwurf bzw. Sachver-

halt gutachterlich zu äußern. 

 

Folgende Unterlagen werden beigefügt: 

 

 Schriftliche Schilderung der/s Versicherten/Anwaltes 

 Band Krankenunterlagen in Kopie, einschl. Schweigepflichtentbindungserklärung 

 folgende Originalunterlagen: _________________________________________ 



 ____________________________________________________________________ 

 

 

Mit freundlichem Gruß 

 

 

 

 

 

 

 

Anlagen 
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Anlage 1 (2/4) 

 

Behandlungsfehlervorwurf bzw. Sachverhalt: (ggf. besonderes Blatt beifügen) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Bei der Begutachtung bitten wir auf folgende Fragen besonders einzugehen: 

 

 Liegt ein Aufklärungsmangel oder ein Dokumentationsmangel vor? 

 Liegen Verstöße gegen die allgemeinen Regeln der ärztlichen Kunst bzw. der Sorg-

faltspflichten vor? 

 Waren die durchgeführten medizinischen Maßnahmen indiziert? 

 Welche Alternativen gab es? 

 Worauf sind die Gesundheitsschädigungen zurückzuführen? 

 Welche der späteren medizinischen Maßnahmen/Pflegemaßnahmen waren aufgrund der 

bemängelten Maßnahmen notwendig? 

 Wie lange hätte ohne die bemängelten Maßnahmen Arbeitsunfähigkeit bestanden? 

 Bestehen Anhaltspunkte für Organisationsmängel, ggf. welche? 

 Wurde es unterlassen, notwendige Befunde zu erheben, ggf. welche? 

 __________________________________________________________________ 

 __________________________________________________________________ 

 __________________________________________________________________ 

 

 

Sollten sich aus fachärztlicher Sicht weitere Fragen ergeben, bitten wir Sie, diese  

ebenfalls zu behandeln. 
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Anlage 1 (3/4) 

 

An 

Krankenkasse 

 

 

______________ 

 

Begutachtungsauftrag nach § 275 SGB V sowie § 282 SGB V bzw. den hierauf fußenden Richtlinien über die Zusammen-

arbeit der Krankenkassen mit dem MDK vom 27.08.1990 

 

Versicherter (internes Az.:) 

Name: ____________________ Vorname: ___________ Geb.-Datum: __________ 

 

 

 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

 

 als Anlage erhalten Sie das erbetene Gutachten. 

 Für die Erstellung des Gutachtens werden folgende weitere Unterlagen benötigt, die 

  von Ihnen zu beschaffen sind: 

  __________________________________________________________________ 

  __________________________________________________________________ 

  __________________________________________________________________ 

 

 Die Erstellung des Gutachtens ist erst in ca. ........ Wochen möglich. 

 Wir haben ein externes Gutachten in Auftrag gegeben. 

 Die Unterlagen wurden an den  

  MDK ______________________________________________________________ 

  abgegeben. 

 ___________________________________________________________________ 

 

Mit freundlichem Gruß 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Anlagen 
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Anlage 1 (4/4) 

 

___________________ _____________ 
             (Stempel der Krankenkasse)                 (Datum) 

 
 
 
Medizinischer Dienst der 
Krankenversicherung       
      
      
      
 
 
 

Rückmeldung  
 

Vers.-Name: Geb.-Datum: AZ: 

   
 

□ Durch den Gutachter des MDK wurde kein Behandlungsfehler festgestellt 

 □ aufgrund der Beurteilung wurde der Vorgang eingestellt 

 □ es wurden weitere Gutachten eingeholt 

  □ auf Veranlassung der Krankenkasse □ Gutachten der Gutachterkommission 

  □ auf Veranlassung des Versicherten □ sonstige Gutachten 

  in diesen Gutachten □ wurde ein Behandlungsfehler festgestellt 

   □ wurde ebenfalls kein Behandlungsfehler festgestellt 

 

□ Der Gutachter des MDK hat einen Behandlungsfehler festgestellt 

 □ dennoch wurde der Vorgang eingestellt 

  □ weil der Versicherte kein Interesse an der Weiterverfolgung hatte 

  □ weil die Krankenkasse kein Interesse an der Weiterverfolgung hatte 

     □ weil kein Schaden entstanden ist 

     □ weil keine Kausalität zwischen Fehler und Schaden gegeben war 

  □ weil in einem weiteren Gutachten kein Behandlungsfehler festgestellt wurde 

  □ weil __________________________________________________ 

 □ durch die Gegenseite erfolgte außergerichtlich eine vergleichsweise Zahlung 

  □ an den Versicherten (der Versicherte hat __________ € erhalten) 

  □ an die Krankenkasse (es wurde eine Zahlung von __________ € vereinbart) 

 

□ Es wurde der Rechtsweg beschritten 

 □ vom Versicherten   □ von der Krankenkasse 

 das Verfahren  □ endete mit einem Urteil 

    □ zu Gunsten des Versicherten 

    □ zu Gunsten der Krankenkasse 

    □ zu Ungunsten des Versicherten 

    □ zu Ungunsten der Krankenkasse 

   □ mit einem Vergleich 

  
 auf der Grundlage des Urteils / des Vergleichs erhielt 
    □ die Krankenkasse __________ € 

    □ der Versicherte __________ €   

 
Vielen Dank für Ihre Mitarbeit! 
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Anlage 2 
 

 

Schweigepflichtentbindungserklärung und Herausgabegenehmigung 

 

 

 

Hiermit entbinde ich __________________________, Anschrift:_____________________ 

____________________________________________, alle Krankenhäuser und Ärzte, die 

mich im Zusammenhang mit _______________________________ behandelt haben und 

noch behandeln, von der gesetzlichen Schweigepflicht gegenüber der _________________  

-Krankenkasse und dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung und erkläre 

gleichzeitig die Genehmigung zur Herausgabe der ärztlichen Unterlagen im Zusammen-

hang mit der Behandlung an die __________________-Krankenkasse und an den Medizi-

nischen Dienst der Krankenversicherung.  

 

Weiterhin bin ich mit der Weiterleitung dieser ärztlichen Unterlagen durch meine 

Krankenkasse an den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung einverstanden. 

 

Die Verarbeitung der Daten erfolgt zu dem Zweck der Überprüfung, ob im Zusammenhang 

mit den Behandlungen ein ärztlicher Behandlungsfehler vorliegt. Sollte die Möglichkeit ei-

nes ärztlichen Behandlungsfehlers bejaht werden, so bin ich damit einverstanden, dass die 

Daten auch zur Geltendmachung von Ersatzansprüchen der Krankenkasse genutzt werden. 

 

 

 

_______________________ ___________________________ 

  (Ort, Datum)   (Unterschrift) 
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Anlage 3 

 

 

Schweigepflichtentbindungserklärung und Herausgabegenehmigung 

 

 

 

Hiermit entbinde ich __________________________, Anschrift:_____________________ 

____________________________________________________, alle Krankenhäuser und 

Ärzte, die mich nach Einnahme aufgrund durch das Arzneimittel _____________________ 

__________________ auftretenden Beschwerden behandelt haben und noch behandeln, 

von der gesetzlichen Schweigepflicht gegenüber der ______________-Krankenkasse und 

dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung und erkläre gleichzeitig die Genehmi-

gung zur Herausgabe der ärztlichen Unterlagen im Zusammenhang mit der Behandlung an 

die _________________-Krankenkasse und an den Medizinischen Dienst der Krankenver-

sicherung.  

 

Weiterhin bin ich mit der Weiterleitung dieser ärztlichen Unterlagen durch meine 

Krankenkasse an den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung einverstanden. 

 

Die Verarbeitung der Daten erfolgt zu dem Zweck der Überprüfung, ob und welche schädli-

chen Wirkungen das Arzneimittel _________________________ hatte. Sollte die Möglich-

keit bejaht werden, dass das Arzneimittel fehlerhaft war bzw. schädliche Wirkungen hatte, 

so bin ich damit einverstanden, dass die Daten auch zur Geltendmachung von Ersatzan-

sprüchen der Krankenkasse genutzt werden. 

 

 

 

_______________________ ___________________________ 

  (Ort, Datum)   (Unterschrift) 
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Anlage 4 

 

 

Schweigepflichtentbindungserklärung und Herausgabegenehmigung 

 

 

 

Der/die Unterzeichner entbindet/en hiermit die im Zusammenhang mit Schwangerschaft 

und Geburt meines/unseres Kindes ________________________________, geboren am 

______________________ behandelnden Ärzte von der gesetzlichen Schweigepflicht ge-

genüber der _______________-Krankenkasse und dem Medizinischen Dienst der Kran-

kenversicherung und erklärt/en gleichzeitig die Genehmigung zur Herausgabe der ärztli-

chen Unterlagen im Zusammenhang mit der Behandlung an die _______________-

Krankenkasse und an den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung.  

 

Weiterhin bin ich/sind wir mit der Weiterleitung dieser ärztlichen Unterlagen durch 

meine Krankenkasse an den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung einver-

standen. 

 

Die Verarbeitung der Daten erfolgt zu dem Zweck der Überprüfung, ob im Zusammenhang 

mit den Behandlungen ein ärztlicher Behandlungsfehler vorliegt. Sollte die Möglichkeit ei-

nes ärztlichen Behandlungsfehlers bejaht werden, so bin ich/sind wir damit einverstanden, 

dass die Daten auch zur Geltendmachung von Ersatzansprüchen der Krankenkasse ge-

nutzt werden. 

 

 

 

_______________________ ___________________________ 

  (Ort, Datum)   (Unterschrift) 
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Anlage 5 (1/4) 

 

 

Erhebungsbogen für geburtshilfliche Schadensfälle 
 

 

Name, Vorname: 

Anschrift: 

Geboren am: 

Wochentag und Uhrzeit der Geburt: 

 

 

Name, Vorname der Eltern (ggf. auch abweichender Name zum Zeitpunkt der Geburt): 

Anschrift: 

Telefon: 

 

 

 

 

Angaben zur Schwangerschaft 

 

Wievielte Schwangerschaft? 

Wievielte Geburt? 

 

Hat bei einer früheren Geburt eine Kaiserschnittentbindung stattgefunden? 

 

    Ja    Nein 

 

Besonderheiten in früheren Schwangerschaften: 

(Hier Kurzform - ggf. weiteres Blatt benutzen) 
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Anlage 5 (2/4) 

 

Angaben zur Schwangerschaftsvorsorge 

 

Betreuender Frauenarzt: 

(Name, Anschrift und Betreuungszeitraum) 

 

 

 

 

Besonderheiten in der Schwangerschaft: 

(Hier Kurzform - ggf. weiteres Blatt benutzen) 

 

 

 

 

 

Angaben zur Geburt 

 

Entbindungsklinik: 

(Name und Anschrift der Klinik) 

 

 

 

 

Wann wurden Sie stationär aufgenommen? 

In welcher Schwangerschaftswoche? 

 

Mit  

  Wehen? 

  Blutungen? 

  Blasensprung? 

 

  Sonstige Risikofaktoren: 

 

 

 

Welche Ärzte und Hebammen haben Sie während des stationären Aufenthaltes verantwort-

lich betreut? 
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Anlage 5 (3/4) 

 

Bei welchen Ärzten, Therapeuten und in welchen Kliniken ist Ihr Kind nach der Geburt bis 

heute behandelt worden? 

(Bitte die genauen Namen, Anschriften und Zeiträume angeben) 

 

 

 

 

 

Wie alt war Ihr Kind, als Auffälligkeiten festgestellt wurden? 

 

 

Angaben zu eigenen Ersatzansprüchen 

 

Wurden wegen dieses Vorgangs bereits eigene Schadensersatzansprüche geltend ge-

macht? 

     Ja    Nein 

 

Wenn ja, gegen wen wurden die Ansprüche geltend gemacht? 

 

 

Konnten die Ansprüche durchgesetzt werden? 

 

     Ja    Nein 

 

Namen und Anschrift des beauftragten Rechtsanwaltes:  

 

 

 

 

Falls ein Gerichtsverfahren durchgeführt wurde, bitte Namen des zuständigen Gerichts und 

Aktenzeichen angeben: 

 

 

 

Sonstige zweckdienliche Angaben: 
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Anlage 5 (4/4) 

 

Wie ist die Geburt abgelaufen? 

Wurden Sie kardiotokographisch überwacht? 

Musste eine operative Entbindung durchgeführt werden? 

Saugglocke? Zange? Kaiserschnitt? 

Bitte schildern Sie in Form eines Gedächtnisprotokolls auf einem gesonderten Blatt möglichst genau die Vor-

gänge um die Geburt herum. 

(Hier Kurzform): 

 

 

 

 

 

Wie ist Ihr Kind nach der Geburt betreut worden? 

War ein Kinderarzt anwesend oder hat er später die Betreuung übernommen? 

(Wenn ja, wer? Name und Anschrift) 

 

 

 

Musste Ihr Kind in eine Kinderklinik verlegt werden? 

 

     Ja    Nein 

 

Wenn ja, 

 -   warum? 

 -   wie viele Stunden/Tage nach der Geburt? 

 -   wohin? 

 

 

Wie war die Behandlung in der Kinderklinik? 

Wenn es Grund zu Beanstandungen gibt, fertigen Sie bitte ein Gedächtnisprotokoll auf einem gesonderten 

Blatt. 

(Hier Kurzform): 
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Formular für MedJur-Fallberatung                                                   Anlage 6 

 

Versicherter:              KV-Nr.:  

 
 
NAME     VORNAME     GEB. AM 
 

 
PLZ  WOHNORT     STRASSE 
 

 
KRANKENKASSE      GESCHÄFTSSTELLE 
 

Behandelnde Ärzte 

 

 

 
 

Entbindung Schweigepflicht 

liegt vor   angefordert am:  ________________________ 

 

Vorhandene Unterlagen (z. B. AU, Pflege-GA, Hilfsmittel-GA, Krankenhaus/Reha) 
Nr. Unterlage 

  

  

  

  

  

 

Angeforderte Unterlagen 
Nr. Unterlage angefordert am 

   

   

   

   

   

 
MedJur-Fallberatung 

 
GESCHÄFTSSTELLE/FACHBEREICH    KASSENMITARBEITER 
 

 
MDK-BERATUNGSSTELLE     GUTACHTER 
 

............................................................................................................................................................

............................................................................................................................................................

............................................................................................................................................................

............................................................................................................................................................

............................................................................................................................................................

............................................................................................................................................................

............................................................................................................................................................ 

WEITERE BEARBEITUNG EMPFOHLEN      
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Anlage 7 
Checkliste  

„Aktenunterlagen bei vermuteten Fehlbehandlungen“ 

 

 

 

 

 

I. Stellungnahmen und Fragestellung 

 

Schweigepflichtentbindungserklärung         

Stellungnahme des Patienten zum Behandlungsablauf      

Stellungnahme des Arztes           

Gezielte Fragestellung nach Art des Behandlungsfehlers      

 

 

II. Akte ambulant 

 

Fallbezogene Vorgeschichte amb. Behandlung  

des vor- und nachbehandelnden Arztes         

 

 

III.  Akte stationär 

 

Fallbezogene Dokumentation der Behandlung (in Kopie)      

Bestätigung des Krankenhauses über Vollständigkeit der Unterlagen    

 

 

IV. Bildgebende Dokumentation 

 

Röntgenbilder            

Video, CT usw.            

ambulant             

stationär             

 

 

Zeitliche Reihenfolge/Paginierung         

 

 

V. Sonstiges: .......................................................................................................  

                                                                    (Medizinprodukte, z. B. Herzschrittmacher, Endoprothesen) 

 

 

 

 

 

 



 

 53 

Anlage 8 

 

Medizinprodukte - häufig gestellte Fragen 

 

Nachstehend sind einige der typischen Fragen aufgelistet, die in diesem Zusammenhang von Kas-

sen und von Gutachtern gestellt werden. Sie wurden – im Sinne einer Fallsammlung – mit kurzen 

Hinweisen beantwortet. Die Erläuterungen können selbstverständlich nur allgemeiner Art sein. 

Letztlich kommt es – wie immer – auf den konkreten Einzelfall an, der für sich medizinisch und ggf. 

juristisch zu bewerten ist. 

 

 

„Handelt es sich bei dem betreffenden Produkt überhaupt um ein Medizinprodukt?“ 

Für nahezu alle in Frage kommenden Produkte ist die gesetzliche Zuordnung klar geregelt 

und für den Gutachter am CE-Zeichen oder der entsprechenden Hersteller-Erklärung deut-

lich zu erkennen. In seltenen Sonderfällen ist jedoch die Abgrenzung zwischen Medizinpro-

dukten und anderen, in der Medizin relevanten Produkten nicht ganz eindeutig oder wird von 

Kassen oder Gutachtern in Frage gestellt. Zum Teil befinden sich gesetzliche Klarstellungen 

in der Bearbeitungsphase (Abgrenzung gegenüber „Gegenständen des täglichen Bedarfs“, 

„Transplantaten“, „tissue engineering“, „Nahrungsergänzungsstoffen“ oder „Kosmetikarti-

keln“).  

 

„Woran erkennt man, dass ein Medizinprodukt legal ‚auf dem Markt’ ist?“ 

Grundsätzlich ist von der Vermutung auszugehen, dass ein als Medizinprodukt zertifiziertes 

Produkt (mit einem CE-Zeichen) legal auf dem Markt ist. Ein Medizinprodukt ohne CE-

Zeichen darf nicht in Verkehr gebracht (angeboten, beworben, verkauft) werden. Die Abgabe 

von Medizinprodukten zum Zwecke der Klinischen Prüfung ist nach dem MPG kein Inver-

kehrbringen. Ein einmal erteiltes CE-Zeichen kann im konkreten Einzelfall, wenn der Herstel-

lersitz in Deutschland ist, nur vom Bundesministerium für Gesundheit und Soziale Sicherung 

– nach Abstimmung auf europäischer Ebene – widerrufen werden. 

 

„Wo findet man bei einem bestimmten Produkt das CE-Zeichen? Was bedeutet es, wenn offensicht-

lich kein CE-Zeichen vorhanden ist?“ 

Das Medizinproduktegesetz ist in wesentlichen Teilen nur für solche Produkte anwendbar, 

die ein CE-Zeichen tragen. Dieses Zeichen muss für den Anwender erkennbar sein (also – 

sofern technisch möglich - auf dem Produkt selbst, auf der Handelspackung, in der Ge-

brauchsanweisung); eine entsprechende Angabe in einem Werbeprospekt ist nicht ausrei-

chend. In Zweifelsfällen können beim Hersteller die sogenannte Konformitätserklärung und 

das entsprechende Zertifikat angefordert werden (der MDS kann bei der Beschaffung und 

Beurteilung behilflich sein). Wenn ein nicht zertifiziertes Produkt in Verkehr gebracht („ge-

handelt“) wird, so ist dies im Europäischen Wirtschaftsraum nicht zulässig. Erlaubt ist jedoch 

die Abgabe zu Zwecken der Klinischen Prüfung im Rahmen der ‚Zulassung’ (diese Produkte 

haben kein CE-Zeichen!). 

 

„Was sagt das CE-Zeichen eigentlich aus?“ 

Ein nach dem Medizinproduktegesetz (respektive den entsprechenden europäischen Richtli-

nien) angebrachtes CE-Zeichen besagt, dass dieses Produkt die ‚Grundlegenden Anforde-
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rungen‘ (§ 7 MPG) erfüllt und das vorgeschriebene Konformitätsbewertungsverfahren 

durchgeführt worden ist. Praktisch bedeutet dies, dass das Produkt den europäischen Min-

deststandards entspricht und im Europäischen Wirtschaftsraum (EWR) – sowie in entspre-

chenden Vertragsländern – in Verkehr gebracht werden darf. 

 

„Steht das Medizinprodukt in einem kausalen Zusammenhang mit dem Medizinschaden? Wenn ja, 

in welchem Umfang?“ 

Die Beantwortung dieser Frage ist für den ärztlichen Gutachter manchmal nur mit Unterstüt-

zung durch Spezialisten möglich. Aber - genauso wie es in der Medizin die verschiedenen 

Fachrichtungen gibt - gliedern sich auch die Ingenieurwissenschaften in unterschiedliche 

Disziplinen. Ggf. empfiehlt es sich, im Rahmen der Gutachtenerstellung medizin- oder elek-

trotechnischen Sachverstand einzufordern (z. B. per Unterauftrag oder Review). 

 

„Ein Leistungserbringer betont, das von ihm gekaufte und verwendete Produkt habe zwar kein CE-

Zeichen, sei aber von der amerikanischen Behörde FDA zugelassen. Diese stelle besonders hohe 

Anforderungen an Qualität und Sicherheit. Kann die FDA-Zulassung die europäische Zulassung 

(CE-Zeichen) ersetzen?“ 

Nein, die FDA-Zulassung allein hat für den europäischen Wirtschaftsraum keine Relevanz. 

 

„In einem Medizinschadensfall mit ‚Dokumentationslücken‘ legt der Arzt dar, fehlerfrei gearbeitet zu 

haben, infolge dessen müsse das verwendete Medizinprodukt schadhaft gewesen sein. Zur Fest-

stellung des Mangels hat er das Produkt an den Hersteller gegeben. Dieser erklärt jedoch das Pro-

dukt für ‚einwandfrei‘. Führt dies nicht automatisch zu dem Schluss eines Behandlungsfehlers?“ 

Nein, diese Logik des „Ausschließens“ ist nicht zulässig. Es muss immer eine Kausalität, al-

so der Nachweis zwischen Ursache und Schaden geführt werden.  

Hinweis: Die hier angesprochene Problematik („Hersteller prüft selbst“) kommt ziemlich häu-

fig vor und viele Fälle sind deswegen nicht zu entscheiden. Generell gilt daher: Das betref-

fende Produkt sollte – wenn möglich - einer unabhängigen Prüfung (nicht durch den Herstel-

ler allein) zugeführt werden.  

 

„Wir haben ein Produkt vorliegen, bei dem sich nach einigen Jahren ein gravierender Fehler he-

rausgestellt hat. Ist in einem solchen Fall der Hersteller nicht automatisch in der Regresspflicht?“ 

Zur Haftung des Herstellers: Der Hersteller haftet nicht, wenn er die notwendige Sorgfalt in 

Planung und Produktion (nach Risikoanalyse und Stand der Technik) - sowie anschließen-

der Marktüberwachung - nachweisen kann. In Ihrem Fall ist zwar die Ursache des Schadens 

eindeutig zu identifizieren – aber möglicherweise gibt es letztlich keinen Verantwortlichen im 

Sinne des Regresses. Tatsächlich werden viele Produktfehler erst „in der Anwendung“ iden-

tifiziert.  

 

„Wieso sollte ein in Rede stehendes Produkt eindeutig identifizierbar und gekennzeichnet sein?“ 

Jegliche gutachterliche Prüfung geht von dem Einzelprodukt aus. Es muss daher sicherge-

stellt sein, dass es sich bei dem Prüfgut nach Lagerung und Postversand immer noch um 

das identische Produkt handelt; Verwechselungen müssen ausgeschlossen sein. Hierzu ist 

es erforderlich, alle Typenbezeichnungen, Seriennummern usw. korrekt zu erfassen und an-

zugeben. Sollten Produkte nur mit Lotnummern versehen sein (das heißt mehrere Produkte 
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haben die gleiche Nummernfolge), so ist das betreffende Produkt in geeigneter Form zu 

kennzeichnen (ggf. auf der versiegelten Verpackung).
41

 

 

„Der Versicherte hat eine gebrochene Hüft-Endoprothese aus der Klinik mit nach Hause genom-

men. Er möchte sie durch die Kasse prüfen lassen. Macht das Sinn?“ 

Grundsätzlich sollte der MDK immer zuerst die medizinische Seite prüfen. Kommt der Gut-

achter zu dem Schluss, dass eine technische Prüfung notwendig ist, muss das Produkt auf 

‚Prüffähigkeit’ (im Sinne einer Sichtprüfung) bewertet werden. Manchmal sind solche Explan-

tate – gerade im privaten Bereich - nicht nach den Grundlagen der Beweissicherung gela-

gert und behandelt worden; in einem solchen Fall ist eine technische Prüfung sinnlos. Der 

Versicherte sollte rechtzeitig beim Arzt fragen, wie ein Produkt sachgerecht zu verpacken 

und zu lagern ist oder es gleich im Krankenhaus reinigen und verpacken lassen. Entspre-

chende Vermerke (z. B. Produkt, Zustand, Revisionsgrund, Datum, Patient) vermeiden Ver-

wechselungen.  

 

„Begeht ein Arzt einen Fehler, wenn er ein Produkt nach dem ‚Verfallsdatum’ anwendet oder es 

aufbereitet?“ 

Zunächst sind dies keine Fehler. Es bestehen aber strenge Sorgfaltspflichten. Nach der Ge-

setzeslage seit 2002 wird der Begriff der Aufbereitung erstmals – wie nachstehend – gesetz-

lich definiert (§ 3 Nr. 14 im 2. MPG-ÄndG).  

„Die Aufbereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur Anwendung kom-

menden Medizinprodukten ist die nach deren Inbetriebnahme zum Zwecke der erneuten 

Anwendung durchgeführte Reinigung, Desinfektion und Sterilisation einschließlich der 

damit zusammenhängenden Arbeitsschritte sowie die Prüfung und Wiederherstellung 

der technisch-funktionellen Sicherheit.“ 

Diese Definition der Aufbereitung gilt für alle Medizinprodukte. Die Anforderungen an eine 

ordnungsgemäße Aufbereitung werden durch die ausdrückliche Bezugnahme an die Emp-

fehlungen des RKI in § 4 Abs. 2 MPBetreibV stringent beschrieben. Im Falle einer Aufberei-

tung für Dritte besteht stets eine Anzeigepflicht (§ 25 Abs. 1 2. MPGÄndG). Erfolgt eine  

identische Rückgabe aufbereiteter Produkte an den Auftraggeber, ist ein Konformitätsbewer-

tungsverfahren erforderlich. Das heißt: Werden Produkte von speziellen Firmen aufbereitet 

(zum Beispiel außerhalb eines Krankenhauses) und sind diese Produkte nicht dem einzel-

nen Einlieferer zuordbar (also individuell rückverfolgbar), so gilt der Aufbereiter als Hersteller 

und muss selbst die Anforderungen nach dem MPG erfüllen. 

Das sogenannte ‚Verfallsdatum’ ist meist ein Hinweis auf dasjenige Datum, bis zu dem die 

Sterilität in der Verpackung garantiert wird. Wird ein Produkt (aus Lagerbeständen zum 

Zwecke der erstmaligen Anwendung) nach diesem Datum fachgerecht (nach Herstelleran-

gaben) resterilisiert, so ist dies zunächst erlaubt. Schließt der Hersteller eine Resterilisation 

                                            
41

 Immer wieder müssen Prüfungen abgelehnt werden, weil die Leistungserbringer nicht sicherstellen konnten, 
ob das zu prüfende Produkt das in Rede stehende oder nur ein ähnliches war. Zahlendreher und ähnliche 
Fehler – auch in Kassenunterlagen – können ebenfalls zu falschen Schlüssen führen. Manche Produkte (z. 
B. Intraokularlinsen) tragen keinerlei Kennung; dennoch ist zumindest der Hersteller fast immer zu identifi-
zieren. 
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aus, übernimmt der anwendende Arzt allerdings die volle Verantwortung (zum Beispiel für 

veränderte Produkteigenschaften).
42

  

 

„In der wissenschaftlichen Literatur gibt es Hinweise, dass ein bestimmtes Medizinprodukt schon 

häufiger ‚auffällig’ gewesen ist (Probleme in der Anwendung; Handlingschwächen mit 

Versagensfolge). Welche Auswirkungen hat dies im konkreten Fall?“ 

Generell ist immer der Einzelnachweis für das fehlerhafte Handeln oder das Produktversa-

gen zu führen. In Fällen von sogenannten Herstellerrückrufen, Dear-Doctor-Letters oder In-

formationen aus den Fachkreisen hat der Anscheinsbeweis jedoch stärkere Berücksichti-

gung zu finden. 

 

„Welchen Einfluss auf die Begutachtung eines vermuteten Behandlungsfehlers hat die Frage, ob 

ein Produkt während der Garantiezeit - oder danach - versagt hat?“ 

Diese Frage hat für die Begutachtung des vermuteten Behandlungsfehlers keine Relevanz. 

Allerdings kann für die Regressierung und/oder den Schadensersatz bei der Verwendung 

von Produkten von Bedeutung sein, ob dem Leistungserbringer durch den Hersteller kosten-

los ein Ersatzprodukt geliefert worden ist und dennoch das Sonderentgelt oder die Fallpau-

schale in voller Höhe mit der Kasse abgerechnet worden ist. 

 

„In einem englischsprachigen Produktprospekt steht eindeutig, dass ein Medizinprodukt für eine 

bestimmte Anwendung besonders gut geeignet sei. Der Arzt hat deshalb den Versicherten unter 

Vorlage des Prospekts aufgeklärt und das Produkt angewendet. Welche Bedeutung hat die Firmen-

aussage in den Werbeunterlagen, wenn es zu einem Schaden kommt?“ 

Grundsätzlich sind vom Hersteller autorisierte oder veranlasste Aussagen eine ‚zugesicherte 

Eigenschaft’ und müssen wahr sein. Dies gilt also auch für die Werbung, wenn sie für Fach-

kreise gedacht ist. Allerdings sind diese Regelungen nicht harmonisiert; für Deutschland gilt 

in erster Linie das Heilmittelwerbegesetz. Wenn sich also ein englischsprachiger Prospekt 

ausdrücklich an den amerikanischen Anwender (Arzt) richtet, kann sich ein deutscher Arzt 

nicht unbedingt auf den Wahrheitsgehalt der Firmenaussage berufen. 

 

„Welche Personen tragen – neben dem Arzt als Anwender – ebenfalls Verantwortung für die Si-

cherheit und Qualität der verwendeten Produkte?“ 

Auch Verwaltungsleiter, Biomediziner, Pflegefachkräfte, Haustechniker und Physiker können 

- insbesondere unter den Aspekten ‚Auswahl geeigneter Produkte, Beschaffungslogistik, 

Funktionssicherheit und Hygiene’ - verantwortlich sein. 

 

„Welche Dokumentationen gibt es im Krankenhaus bezüglich der Medizinprodukte? Kann eine 

Krankenkasse zum Beispiel die Lieferscheine oder Rechnungen anfordern?“ 

Je nach Produktart gibt es beim Leistungserbringer mehrere Dokumentationspflichten über 

die Pflege- und Operationsdokumentation hinaus (z. B. Medizinproduktebestandsbuch, Do-

kumentation der Sicherheitstechnischen Kontrollen, Nachweis der eingewiesenen Benutzer 

usw.). Ein Einsichtsrecht in diese Unterlagen hat zunächst nur die zuständige Behörde. Im 

Schadensfall jedoch gehören diese Schriftstücke - genauso wie die ärztliche Dokumentation 
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 Bei aktiven Implantaten (zum Beispiel Herzschrittmachern) kann es – neben dem Sterilitätsdatum - Angaben 
zur Batterienutzungsdauer geben. Bei deutlichen Abweichungen von der üblichen prospektiven Nutzung ist 
dies Bestandteil der Aufklärungspflicht.  
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– zu den Unterlagen, die dem Gutachter zur Verfügung zu stellen sind.
43

 Rein ökonomisch 

oder verwaltungstechnisch orientierte Dokumentationen wie Lieferscheine und Rechnungen 

gehören im Allgemeinen nicht dazu. 

 

„Führt ein fehlerhaft eingestelltes Medizinprodukt (hier fehlende oder unkorrekte Programmierung 

eines Herzschrittmachers), ohne dass ein Gesundheitsschaden entstanden ist, zu einem Behand-

lungsfehler?“ 

Ein Behandlungsfehlervorwurf ist nicht zu erheben, wenn die Korrektur des Fehlers nichtin-

vasiv und ohne zusätzliche Kosten erfolgen konnte (zum Beispiel telemetrisch im Rahmen 

einer Routinekontrolle). Es handelt sich also um einen Fehler, der jedoch nicht zu einem 

Schaden geführt hat. Wird ein Eingriff erforderlich oder hat der Patient die unkorrekte Pro-

grammierung als ständige Belastung empfunden, ist auf Behandlungsfehler zu prüfen. Die 

Definition für den Schaden – immateriell oder materiell – gilt also ebenfalls, wenn ein Arzt ein 

Medizinprodukt angewendet hat.
44

 

 

„Ein Krankenhaus hat das entsprechende Medizinprodukt nach einer Revision „beweisgesichert“, 

will es aber der Kasse (dem MDK) nicht aushändigen, sondern nur in einem ganz bestimmten Insti-

tut prüfen lassen. Wie soll die Kasse reagieren?“ 

Auch ein explantiertes Produkt verbleibt nach der aktuellen Rechtsauffassung im Eigentum 

des Versicherten. Das heißt, dass das Krankenhaus nicht nach Belieben darüber verfügen 

kann. Jedoch hat das Interesse des Versicherten – gerade bei der Beweissicherung – im 

Vordergrund zu stehen. Daher muss das Krankenhaus das Produkt zur Verfügung stellen, 

wenn es sich um den Zweck einer unabhängigen gutachterlichen Prüfung handelt. Es ist je-

doch empfehlenswert, die Bedenken und Anregungen des Leistungserbringers hinsichtlich 

des Prüfvorgangs zu berücksichtigen und einen Konsens herbeizuführen. Zum Beispiel 

könnte in gemeinsamer Abstimmung ein unabhängiges Prüfinstitut gefunden werden oder es 

könnte vereinbart werden, dass das Krankenhaus eine Kopie des Gutachtens erhält. Eine 

endgültige, allgemein verbindliche Regelung zu dieser Fragestellung gibt es nicht.  

 

„Explantate könnten doch, zum Beispiel nach Blutkontakt, kontaminiert sein. Wenn diese dem Ver-

sicherten mitgegeben oder an die Krankenkasse geschickt werden, wie sollen Versicherte, Sachbe-

arbeiter und Gutachter damit umgehen?“ 

Tatsächlich können explantierte Medizinprodukte mit hochwirksamen Arzneimitteln kontami-

niert sein oder potenziell infektiös sein. Man kann nicht immer davon ausgehen, dass die 

explantierende Institution eine Sterilisation (zum Beispiel unter Dampf) vorgenommen hat. 

Daher sollten die Explantate zur Sicherheit grundsätzlich bis zur Prüfung in der Verpackung 

belassen und vorsichtig behandelt werden (Einmalhandschuhe usw.). Öffnen der Verpa-

ckung aus nicht triftigen Gründen ist zu unterlassen. Bei Risikopatienten (zum Beispiel Ver-

dacht auf Creutzfeldt-Jakob-Krankheit) sollte der Arzt zusätzlich einen entsprechenden Ver-

merk an der Verpackung anbringen.  
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 Die Anwendung eines Hochfrequenz-Chirurgiegeräts führte zu tiefliegenden Verbrennungen, weil der Arzt 
fälschlicherweise glaubte, durch Erhöhung der Speisespannung ein besseres Koagulationsergebnis erzielen 
zu können. Den tatsächlich vorhandenen Defekt des Geräts zog er nicht in Betracht. In einem solchen Fall 
können über die Dokumentation der sicherheitstechnischen Kontrollen oder die Serviceberichte weitere Er-
kenntnisse gewonnen werden.  

44
 Im konkreten Fall ging es nur um die Frage, ob die fehlerhafte Programmierung zu einem Schaden führte, 
nicht darum, ob die Implantation als solche indiziert gewesen sei. 
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Für Hinweise auf weitere typische oder häufige Fragen sind wir dankbar. Entsprechende Vorschlä-

ge senden Sie bitte an den MDS, Fachbereich Sozialmedizin Versorgungsberatung, Lützowstraße 

53, 45141 Essen. 
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Anlage 9 
 

Wo können sich Kassen und Gutachter über Medizinprodukte informieren? 

 

Suchbegriff Quelle 

Herstelleranschrift Handelspackung des Medizinprodukts 

Medizinproduktegesetz 

http://www.dimdi.de/de/mpg/recht/index.ht

m  

oder weitere Rechtsvorschriften: 

http://www.bmgesundheit.de/bmg-

frames/index2.htm 

Deutsche Aufsichtsbehörde für Me-

dizinprodukte 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-

zinprodukte (BfArM), Kurt-Georg-

Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,  

Telefon: 0228 20730 

http://www.bfarm.de/DE/Home/startsei

te__node.html 

Benannte Stellen 
http://www.dimdi.de/static/de/mpg/adr

ess/benannte-stellen/bs-info.htm 

Europäische Richtlinie (in deutscher 

Sprache), harmonisierte Normen, 

Amtsblatt 

http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc

?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&l

g=de&numdoc=31993L0042&model=guic

hett 

In-vitro-Diagnostika, Blutprodukte 
BfArM (s. o.) und Paul-Ehrlich-Institut: 

http://www.pei.de/ 

Oberste Landesbehörden 
http://www.dimdi.de/static/de/mpg/adr

ess/behoerden/klifo-liste.htm - bl_05 

Medizinischer Dienst der Spitzen-

verbände der Krankenkassen 

Fachgebiet Medizinprodukte,  

Telefon: 0201 8327-220 http://www.mds-

ev.org/index2.html 

 

 

http://www.dimdi.de/de/mpg/recht/index.htm
http://www.dimdi.de/de/mpg/recht/index.htm
http://www.bmgesundheit.de/bmg-frames/index2.htm
http://www.bmgesundheit.de/bmg-frames/index2.htm
http://www.bfarm.de/DE/Home/startseite__node.html
http://www.bfarm.de/DE/Home/startseite__node.html
http://www.dimdi.de/static/de/mpg/adress/benannte-stellen/bs-info.htm
http://www.dimdi.de/static/de/mpg/adress/benannte-stellen/bs-info.htm
http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=de&numdoc=31993L0042&model=guichett
http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=de&numdoc=31993L0042&model=guichett
http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=de&numdoc=31993L0042&model=guichett
http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=de&numdoc=31993L0042&model=guichett
http://www.pei.de/
http://www.dimdi.de/static/de/mpg/adress/behoerden/klifo-liste.htm#bl_05
http://www.dimdi.de/static/de/mpg/adress/behoerden/klifo-liste.htm#bl_05
http://www.mds-ev.org/index2.html
http://www.mds-ev.org/index2.html
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