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Der folgende Beitrag befasst sich mit den immensen
zivilrechtlichen Haftungsrisiken des Betriebs von
Medizinprodukten in Krankenhdusern. Das Medi-
zinprodukterecht hat sich in den letzten Jahren zu
einem wichtigen Amvendungsgebiet des Haftungs-
rechts entwickelt. Grund fiir diese Entwicklung ist
das grofle Gefiahrdungspotential von Medizinpro-
dukten.

Bevor niher dargelegt werden kann wer im
Organisationsbereich Krankenhaus einem
zivilrechtlichen Haftungsrisiko ausgesetzt
ist, muss zwingend erdrtert werden, welche
Rechtsgrundlagen fiir eine solche Hafiung
in Betracht kommen. Im Medizinprodukte-
recht selbst finden sich keine speziellen
Regelungen fiir die zivilrechtliche Haftung
der Betreiber und Anwender von Medizin-
produkten. Auch eine dem § 84 Arzneimit-
telgesetz (AMG) vergleichbare Haftungs-
regelung findet sich im Medizinprodukte-
gesetz (MP@G) nicht. Daher ist hinsichtlich
der Anspruchsgrundlagen ein Riickgriff
auf die allgemeinen zivilrechtlichen Haf-
tungsvorschriften erforderlich.

1. Zunichst ist eine Haftung nach dem
Produkthaftungsgesetz  {ProdHaftG) in
Betracht zu zichen.

Die Grundkonzeption der Haftung nach
dem ProdHaftG sieht eine Haftung des
Herstellers fiir fehlerhafte Produkte vor.
Dabei handelt es sich um eine verschul-
densunabhiingige sog. Gefihrdungshaf-
tung, d.h. der Hersteller hafiet fur entstan-
dene Schiiden unabhéingig davon, ob er den
Fehler des Produktes zu vertreten hat. Dies

beruht auf dem Gedanken, dass bereits
alleine durch das Inverkehrbringen eines
Produktes eine Gefahrenquelle eréffnet
wird und der Hersteller dafiir einzustehen
hat, wenn sich diese Gefahren realisieren.

Malgeblich ist mithin zuvorderst, ob der
Krankenhaustriger bzw. der Arzt/ Pfleger
rechtlich als Hersteller des Medizinproduk-
tes eingestuft werden kann. Das ProdHaftG
definiert als Hersteller in § 4 I 1 Prod-
HaftG denjenigen, der das Endprodukt,
einen Grundstoff oder ein Teilprodukt her-
stellt. Im Bereich des Krankenhauses kann
diese Herstellereigenschaft bei Eigenher-
stellungen im Sinne von § 3 Nr. 21 Medi-
zinproduktegesetz (MPG) erfiillt werden.
So hat auch der européische Gerichtshof
im Jahre 2001 entschieden, das dass Pro-
dukthafiungsrecht auf In-Haus-Produkte
Anwendung findet (EuGH Urt. v. 10.05.01
C 203/99; MPJ 2005 S. 146). Fiir solche
Schiiden, die durch dieses neue eigenher-
gestellte Medizinprodukt entstehen, haftet
der Krankenhaustriger also als Hersteller
im Sinne des ProdHaftG, Dies gilt gegen-
iiber dem Geschidigten auch fiir solche
Schiiden, die ihre Ursache bereits in einem
Fehler des verbauten Teilproduktes oder
Grundstoffes haben. Dafiir hafiet hingegen
der originire Hersteller im Wege des Re-
£resses.

In organisatorischer Hinsicht bedeutet dies
fiir eine Gesundheitseinrichtung, dass diese
sorgfiltig darauf achten muss, wann sie
einfach Medizinprodukte kombiniert und
ab wann durch die Verinderung oder
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vollstindige Neubearbeitung cine Eigen-
herstellung im Sinne des Gesetzes ge-
schieht. Bei Eigenherstellungen ist ein re-
duziertes Konformitéitsbewertungsverfah-
ren ebenfalls von dem FEigenhersteller
durchzufiihren, sodass die Gesundheitsein-
richtung verpflichtet ist, sicherzustellen,
dass ein solches Konformititsbewertungs-
verfahren mit der erforderlichen Dokumen-
tation tatsichlich durchgefithrt und aufbe-
wahrt wird, Ein Fehler im Bereich dieser
Organisationsverpflichtung der Eigenher-
stellung fithrt zu erheblichen Beweis-
schwierigkeiten und damit zu einer Haf-
tungsverschérfung,.

2. Die zentralen Haftungsgrundlagen sind
bei den hier zu erdrternden Haftungsfragen
jedoch im vertraglichen und deliktischen
Bereich zu finden. So konnen Verletzun-
gen des Behandlungsvertrages und uner-
laubte Handlungen haftungsbegriindend
sein. Eine solche Haftung tritt jedoch im
Gegensatz zu der aus dem Produkthaf-
tungsrecht nur bei Verschulden des Kran-
kenhaustriigers bzw. des Personals ein. Es
handelt sich mithin also um eine Verschul-
denshaftung,

a) Zunichst soll die vertragliche Hafiung
besprochen werden, Durch den Behand-
lungsvertrag entsteht rechtlich eine Son-
derverbindung zwischen dem Patienten
und dem Krankenhaustriger. Dieser Be-
handlungsvertrag, welcher als Dienstver-
trag im Sinne des § 611 BGB zu qualifizie-
ren ist, beinhaltet die Pflicht das Medizin-
produkt de lege artis einzusetzen und kein
fehlerhaftes Produkt zu verwenden. Dabei
handelt es sich um eine vertragliche Ne-
benpflicht, die zum Schuiz und zur Riick-
sichtnahme auf die Rechtsgiiter des Ver-
tragspariners anhilt. Diese Pflicht driickt
sich im Gebot zur Beachtung von sog. Ver-
kehrssicherungspflichten aus, welche auf
dem Rechisgedanken fullen, dass derjeni-
ge, der eine Gefahrenquelle erdffnet, die

notwendigen Vorkehrungen zum Schutz
der Personen schaffen muss, die mit der
Gefahrenquelle in Beriihrung kommen. Die
wichtigsten  Verkehrssicherungspflichten
im Zusammenhang mit dem Betrieb und
der Anwendung von Medizinprodukten
finden sich in der Medizinproduktebetrei-
berverordnung (MPBetreibV). Dort ist in §
2 I MPBetreibV als allgemeine Anforde-
rung unter anderem geregelt, dass Medi-
zinprodukte nur von Personen betrieben
und angewendet werden diirfen, die dafiir
entweder

- die fir das genaue Medizinprodukt erfor-
derliche Ausbildung oder

- die fir dieses Produkt erforderliche
Kenntnis und Erfahrung besitzen.

Die exakte Art der erforderlichen Ausbil-
dung hingt mithin maRgeblich vom einzel-
nen Medizinprodukt ab. Aus der Differen-
zierung ,,Ausbildung oder Kenntnis und
Erfahrung” wird zudem deutlich, dass
nicht nur die formale Qualifikation ausrei-
chend ist, sondern auch der konkrete
Kenntnis- und Erfahrungsstand. Zusitzlich
bestimmt § 5 MPBetreibV speziell fiir ak-
tive Medizinprodukte, dass diese nur von
Personen angewandt werden diirfen, die
die vorgenanuten Voraussetzungen (§ 2 I
MPBetreibV) erfiillen und zudem durch
den Hersteller oder eine von diesem beauf-
tragte Person unter Beriicksichtigung der
Gebrauchsanweisung in die sachgerechte
Handhabung des jeweiligen Medizinpro-
duktes eingewiesen worden sind.

Verletzt der behandelnde Arzt oder Pfleger
eine  solche Verkehrssicherungspilicht
schuldhaft, indem er Medizinprodukte an-
wendet, ohne die oben genannten fachli-
chen Voraussetzungen zu erfiillen, haftet er
Jjedoch regelmiBig zumindest auf vertragli-
cher Basis nicht persénlich. Dies folgt dar-
aus, dass Vertragpartner des Behandlungs-
vertrages und damit Anspruchsgegner
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im Regelfall nur der Krankenhaustriger
ist. Eine FEigenhaftung des Arztes oder
Pflegers kommt nur aof deliktischer Basis
in Betracht (dazu unten). Dem Kranken-
haustriger wird jedoch im vertraglichen
Bereich ein Verschulden der handelnden
Personen nach § 278 BGB zugerechnet, da
Arzte und Pfleger als seine Erfiillungsge-
hilfen einzustufen sind. Rechtstechnisch
hat der Krankenhaustriger in diesem Fall
also fiir fremdes Verschulden gem. §§ 611,
280, 278 BGB einzustehen,

Uberdies kann aber auch eigenes Ver-
schulden des Krankenhaustrigers, sog.
Organisationsverschulden, vorliegen. Dies
kommt in Betracht, wenn der Schaden auf
Mingel bei der Auswahl, Uberwachung
und Organisation der Gehilfen zuriickzu-
fiihren ist. Den Krankenhaustriger trifft
ndmlich wiederum selbst die Pflicht, dass
von ihm gefithrte Krankenhaus dergestalt
zu organisieren, dass bei der Anwendung
und dem Betrieb von Medizinprodukten
die daftir geltenden speziellen Vorschriften
cingechalten werden. Die Betreiberver-
pflichtungen richten sich gerade an ihn. So
obliegt es ihm das Personal entsprechend
auszuwdhlen und zu schulen. Zusitzlich
hat sich der Krankenhaustréiger iiber die
Eignung seines Personals beim Umgang
mit Medizinprodukten stets durch stich-
probenartige Kontrollen wihrend der Geri-
tebedienung und bei Bedarf auch durch
intensivere Methoden zu vergewissern,
Erfiillt der Krankenhaustriger diese An-
forderungen nicht und fillt ihm daher ein
Organisationsverschulden zur Last, haftet
er nach §§ 611, 280 BGB aufgrund eige-
nen Verschuldens ohne dass es einer Ver-
schuldenszurechnung des Erfiillungsgehil-
fen (Arzt, Pfleger) nach § 278 BGB be-
diirfte,

b) SchlieBlich bleibt noch die deliktische
Haftung gemilB §§ 823 ff. BGB. Dieser
Haftungsansatz hat seine Grundlage nicht

in einer rechtlichen Sonderbeziehung zwi-
schen den beteiligten Personen, weshalb
ein geschlossener Vertrag keine Hafiungs-
voraussetzung ist. Vielmehr driickt sich in
diesen Vorschriften der allgemeine Grund-
satz aus, bei seinen Verrichtungen auf die
Rechtsgiiter anderer Riicksicht zu nehmen.
Zentrale Anspruchsnorm des sog. Delikts-
rechts ist § 823 [ BGB. Danach haftet je-
der, der einem anderen schuldhaft einen
Schaden an den dort aufgefiihrten Rechts-
giitern (u.a. Leben und Gesundheit} zu-
fiigt, fiir die Kompensation dieses Scha-
dens.

So haftet, wie bereits oben aufgefiihrt, der
Arzt oder Pfleger der ein Medizinprodukt
ohne die erforderliche Qualifikation an-
wendet und dadurch dem Patienten ein
Schaden zufiigt, persénlich. Andererseits
kommt auch eine eigene Haftung des
Krankenhaustrigers gemil § 823 [ BGB in
Betracht, wenn die Rechtsgutsverletzung
auf eine schuldhafte Verletzung einer Or-
ganisationspflicht des Krankenhaustrigers
zuriickzufiihren ist.

Folgerichtig ist auch eine nebeneinander
bestehende Haftung sowohl des Personals
als auch des Krankenhaustriigers nach §
823 1 BGB denkbar. Dies kommt z. B.
dann in Betracht, wenn der konkrete An-
wender ohne die erforderliche Qualifikati-
on gehandelt hat und dies wiederum auf
eine mangelnde Organisation innerhalb
Krankenhauses zuriickzufiihren ist.
Maligeblich ist im deliktischen Bereich
jedoch immer das eigeneVerschulden des
Anspruchsgegners, da eine dem § 278
BGB vergleichbare Zurechnungsnorm fiir
fremdes Verschulden im Deliktsrecht nicht
existiert. Auch ist diese Vorschrift im de-
liktischen Bereich weder direkt noch ana-
log anwendbar.
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Weitergehende Organisationsverpflichtun-
gen des Krankenhaustréigers sind neben der
ordnungsgemidlien Auswahl und Ausbil-
dung des eigenen Personals die gesetzes-
konforme Organisation der Behandlung
des eigenen Geriteparks. Sicherheitstech-
nische Kontrollen, messtechnische Kon-
trollen, Wartungen und Instandhaltungen
sind auf der Basis der gesetzlichen Vorga-
ben durchzufithren. Die innerorganisatori-
sche Planung muss daher alle Vorkehrun-
gen treffen, damit solche Arbeiten durch-
gefiihrt werden konnen. So ist z. B. bei
einer vorhersehbaren Instandhaltungsmaf-
nahme, die zu einem Geriiteausfall fiir eine
bestimmte Dauer fiihrt, im Vorhinein Vor-
sorge zu treffen, dass Ersatzgeriite fiir not-
wendige Operationen etc. zur Verfiigung
stehen. Ebenso sind im Rahmen der In-
standhaltungsmaBnahmen oder der Aufbe-
reitung der Medizinprodukte Krankenhaus-
triger im Rahmen der eigenen betriebli-
chen Organisation verpflichtet, die Pro-
zessvalidierung  sicherzustellen, indem
sowohl in finanzieller als auch geriite-
technsicher Hinsicht ausreichend Sach-
und Personalmittel zur Verfiigung stehen,
damit eine gesetzeskonforme Instandhal-
tung bzw. Aufbereitung mdoglich wird. In
diesem Zusammenhang ist wichtig hervor-
zuheben, dass nach stindiger Rechtspre-
chung Geldmangel kein Rechtfertigungs-
grund fiir etwaig ausgebliebene, in organi-
satorischer Hinsicht jedoch verpflichtende
Mafinahmen des Triigers sein kann. Auch
hier gilt der Spruch: ,,Geld hat man zu ha-
ben®,

Daneben haflet der Krankenhaustriager
nach § 831 BGB fiir eine unerlaubte Hand-
lung seiner Verrichtungsgehilfen, wozu im
Regelfall die behandelnden Arzte und
Pfleger zu zdhlen sind. Die Rechtsfiguren
des Verrichtungsgehilfen in § 831 BGB
und der des Erfiillungsgehilfen in § 278
BGB schlieflen sich nicht gegenseitig aus,

sondern unterscheiden sich in der Form,
dass der Erfiillungsgehilfe dem Geschéfts-
herrn bei der Erfiillung einer vertraglichen
Verpflichtung hilft, wihrend eine solche
Verpflichtung bei der Annahime eines Ver-
richtungsgehilfen nicht erforderlich ist.
Diese Rechtsfigur setzt dafiir wiederum
aber eine Weisungsgebundenheit des Ge-
hilfen voraus, welche beim Erfiillungsge-
hilfen nicht vorliegen muss. Daraus resul-
tiert der Schluss, dass das Krankenhaus-
personal im Regelfall sowohl als Erfiil-
lungsgehilfe (bei der Erfiillung des Be-
handlungsvertrages) als auch als Verrich-
tungsgehilfe (unterliegt den Weisungen des
Chefarztes) einzustufen ist. Die Haftung
aus § 831 BGB fuflt zwar somit auf einem
Fehlverhalten der Arzte/ Pfleger, setzt aber
gleichwohl ein eigenes Verschulden des
Krankenhaustriigers voraus, So heifit es in
§ 831 I 2 BGB: ,Die Ersatzpflicht tritt
nicht ein, wenn der Geschifisherr bei der
Auswahl der bestellten Person (...) die im
Verkehr erforderliche Sorgfalt beobachtet
hat (...)*. Somit kommt als Haftungsansatz
auch in diesem Zusammenhang wieder
eine Organisationspflichtverletzung in Be-
tracht, wenn der Krankenhaustriiger als
Geschiftsherr eben nicht die erforderliche
Sorgfalt bei der Auswahl der entsprechend
qualifizierten Personen fiir die einzelnen
Verrichtungen beachtet hat. Auch im
Rahmen des § 831 BGB hat der Kranken-
haustriiger jedoch die Moglichkeit sich zu
exkulpieren, indem er beweist, dass er sehr
wohl seinen Organisationspflichten bei der
Auswahl und Uberwachung des Personals
nachgekommen ist, indem er die im Ver-
kehr erforderliche Sorgfalt beachtet hat
oder der Schaden auch bei Beachtung die-
ser Sorgfalt nicht zu vermeiden gewesen
wire (§ 831 I 2 a.E. BGB). Ungeachtet der
Tatsache, dass dieser Beweis in der Praxis
schwer zu filhren sein wird, greift im letz-
ten Fall, danehen auch die Haftung des
Krankenhaustriigers aus § 823 1 BGB we-
gen des eigenen Organisationsverschul-
dens.
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Als weitere Anspruchsgrundlage kommt
schlieBlich noch § 823 11 BGB in Betracht.
Danach haftet derjenige der gegen ein Ge-
setz verstdfit, welches den Schutz eines
anderen bezweckt, fiir den daraus entstan-
denen Schaden. Im Gegensatz zu § 823 |
BGB ist hier also nicht eine Rechisgutsver-
letzung  Ankniipfungspunkt fiir die Haf-
tung, sondern die Verletzung eines sog.
Schutzgeseizes. Unter einem Schutzgesetz
im Sinne von § 823 II BGB ist dabei nicht
nur ein Gesetz im formellen Sinne, sondern
Jede Rechtsnorm und mithin auch eine
Verordnung zu verstehen. Da die zitierten
Vorschriften der MPBetreibV in erster
Linie die Belange der Patienten vor den
von Medizinprodukten ausgehenden Risi-
ken schiitzen wollen, handelt es sich bei
diesen Normen um Schutzgesetze im Sinne
von § 823 II BGB, obgleich sie nur in einer
Verordnung enthalten sind. Wird nun ent-
gegen des Schutzgesetzes aus den §§ 2 11
und 5 III MPBetreibV bei der Anwendung
von Medizinprodukten nicht ausreichend
qualifiziertes Personal eingesetzt, die In-
standhaltungspflicht fiir ein Medizinpro-
dukt nicht ordnungsgemill beachtet oder
eine sicherheitstechnische oder messtech-
nische Kontrolle versiumt, 18st dies dem
Grunde nach eine Haftung auch aus § 823
IT BGB aus.
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