Europarechtliche Aspekte der
Medizinprodukthaftung

von Martin Peiffer, Gen Re, K6In

Der Einfluss des Europarechts auf nationales Haftungsrecht
wird in vielen Bereichen oftmals tGbersehen oder zumindest
unterschatzt. Hierfir ist gerade die Medizinprodukthaftung
ein gutes Beispiel. Europdische Normsetzung durch Richt-
linien und Verordnungen sowie Entscheidungen des
Europdischen Gerichtshofs zur Umsetzung dieser legislativen
MalRnahmen in nationales Recht haben in den vergangenen
Jahren das Haftungsregime im Medizinproduktebereich
gepragt und verandert.

Dabei hat kaum ein Bereich in der medialen Auseinandersetzung eine gréf3ere Rolle
gespielt als dieser; dafiir haben in den vergangenen zehn Jahren viele Skandale
gesorgt. Angefangen bei mit Industriesilikon gefiillten Brustimplantaten' Giber sich
abrasiv verschleiRende Hiftkdpfe bis hin zu Beckenbodennetzen, die sich regelmaRig
I6sten, sorgten Medizinprodukte immer wieder fiir negative Schlagzeilen. Nachdem
bereits im Jahr 2012 Funktionsausfélle bei Herzschrittmachern aufgetreten waren,?
sorgte auch in diesem Jahr der Riickruf von mehr als 150.000 Herzschrittmachern

fur Aufsehen.?

Immer wieder stand deswegen das durch die Medizinprodukterichtlinie (Medical
Device Directive - MDD)* geregelte Zulassungsverfahren fiir den Einsatz von Medi-
zinprodukten in der Kritik. Aus diesen Griinden hat die EU das Zulassungsverfahren
Uberarbeitet und mit der Medizinprodukteverordnung (Medical Device Regulation

- MDR)? bereits im Jahr 2017 neu geregelt. Allerdings tritt diese Verordnung erst am
26. Mai 2020 in Kraft. Zunachst nur wenig beachtet, riickte diese Verordnung im
November 2018 durch Veréffentlichungen des ,,International Consortium of Inves-
tigative Journalists — IClJ“ wieder in den Mittelpunkt des Interesses, nachdem diese
umfangreich Uber fehlerhafte Medizinprodukte berichtet hatten.¢ Diese Berichterstat-
tung fihrte sogar zu einer Anfrage im Deutschen Bundestag.’
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Schaubild T —Von der Idee zum zertifizierten Produkt: das Zulassungsverfahren der MDD
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All dies ist Grund genug flr eine Bestandsauf-
nahme: Wie sieht das aktuelle Zulassungsverfahren
fur Medizinprodukte (nach der MDD) aus? Welchen
Einfluss haben MalRnahmen der européischen Legis-
lative und Judikative auf das deutsche Haftungs-
recht fir Medizinprodukte? Welche Veranderungen
und Konsequenzen bringt die neue Medizinproduk-
teverordnung (MDR) mit sich? Und ist die Verord-
nung geeignet, auch kiinftigen Entwicklungen in
der Medizintechnik Rechnung zu tragen?

Obwohl der Schwerpunkt dieses Artikels auf der
Darstellung der européischen Rechtslage liegt,

sind defekte Medizinprodukte bei weitem kein rein
europdisches Thema. In den USA sind 32 Millionen
Medizinprodukte im Einsatz, d. h. jeder zehnte
US-Amerikaner ist derzeit mit einem Medizinpro-
dukt ausgestattet. Der Zulassungsprozess der US-
amerikanischen Food and Drug Administration (FDA)
hat viele Ahnlichkeiten mit dem européischen Ver-
fahren und steht ebenfalls in der Kritik.

Das derzeitige Zulassungsverfahren
fiir Medizinprodukte nach der MDD
Alle Medizinprodukte missen bei ihrem Inver-
kehrbringen gem. Art. 17 Abs. 1 MDD? mit einer
CE-Kennzeichnung versehen sein. Dies soll gewéhr-
leisten, dass sie kein Gesundheitsrisiko fiir den Pati-
enten in sich bergen.® Um ein solches CE-Zeichen
insbesondere fiir Implantate™ zu erhalten, ist gem.
Art. 11 MDD" nach einer Konformitatsbewertung
eine sog. EG-Konformitatserklarung entsprechend
Anhang Il der MDD erforderlich. Dieser Prozess
wird gem. Art. 16 MDD durch die sog. Benannten
Stellen durchgefiihrt.? Hierzu ist fiir den Nachweis,
dass das Medizinprodukt kein Gesundheitsrisiko
darstellt, vom Hersteller eine ,Klinische Bewertung”
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vorzulegen, deren Inhalt durch Anhang X der MDD
bestimmt wird. Entweder fiihrt der Hersteller hierfiir
eine klinische Studie durch, oder er weist nach,
dass es bereits vergleichbare zertifizierte Produkte
gibt. Dieses sog. Aquivalenzprinzip ist der wesent-
liche Ansatzpunkt fiir die Kritik an der gegenwartig
geltenden Regelung, denn fiir den Nachweis der
Vergleichbarkeit reicht ein wissenschaftliches Gut-
achten aus. Vereinfacht gesprochen fihrt dies dazu,
dass eine Konformitatsbewertung faktisch nur nach
Aktenlage erfolgen kann.

Den Ablauf dieses Verfahrens verdeutlicht das
Schaubild 1.

Weitere Kritikpunkte am gegenwartigen Verfahren
sind zum einen die Tatsache, dass die Benannten
Stellen fiir die Zertifizierung vom Hersteller bezahlt
werden und damit ein wirtschaftliches Interesse
besteht, diese im Sinne des Auftraggebers durch-
zufithren. Zum anderen wird beméngelt, dass der
Hersteller selbst dann, wenn eine Benannte Stelle
keine Zertifizierung erteilt hat, problemlos so oft zu
einer anderen Stelle wechseln kann, bis letztlich die
erforderliche Konformitatserklarung erteilt wird.

Dennoch machen die Verantwortlichkeiten nach
der MDD die Benannten Stellen nicht zu Uberwa-
chungsstellen. Vielmehr ist ihre Beziehung zum
Hersteller ausschlieBlich privatrechtlich; sie haben
lediglich die Rolle des Partners/Begleiters im Zertifi-
zierungsverfahren. Die Verhinderung einer vorsatz-
lichen Umgehung der gesetzlichen Vorgaben ist die
Aufgabe der nationalen Uberwachungsbehérden.”

Entgegen der mit dem CE-Zeichen unbestritten
verbundenen Konnotation eines ,,auf Herz und
Nieren“ gepriiften Produkts fiihrt dieses Verfahren im
so sensiblen Medizinproduktebereich mithin zu dem



Ergebnis, dass viele mit diesem Zeichen versehenen
Produkte nicht wirklich konkret gepriift worden sind.

Gerade der oben erwidhnten Fall der mit Indust-
riesilikon gefiillten Brustimplantate mit weltweit
mehr als 400.000 potenziellen Anspruchstellern
war Anlass dafir, dieses System zu hinterfragen.
Obwohl die Konformitatsbewertung entsprechend
der skizzierten Regeln erteilt worden war, sind nach
wie vor weltweit unzéhlige Prozesse von Geschadig-
ten anhdngig, die sich — wohl auch in Ermangelung
einer ausreichenden Haftpflichtdeckung des mit
krimineller Energie handelnden Herstellers — gegen
die Benannte Stelle richten."

Auswirkungen europadischer Legislative
und Judikative auf die Produkthaftung
fiir Medizinprodukte nach nationalem
Recht

Grundsitzlich richtet sich auch die Produkthaftung
fur Medizinprodukte nach den zu § 823 BGB fir
die Produzentenhaftung entwickelten Grundsatzen
und dem Produkthaftungsgesetz.’

Wahrend die deliktische Produzentenhaftung
grundsatzlich ein Verschulden des Anspruchs-
gegners voraussetzt, ist die Produkthaftung eine
verschuldensunabhéangige Gefahrdungshaftung.
Die Besonderheit bei der von der Rechtsprechung
entwickelten Produzentenhaftung ist die Beweislas-
tumkehr: Da der Geschadigte selbst wenig Einsicht
in die Vorgdnge hat, die sich bei der Herstellung des
Produkts im Betrieb abgespielt haben, und er daher
nur schwer seinen Anspruch darlegen und bewei-
sen kann, muss der Schadiger beweisen, dass ihn
kein Verschulden trifft, er also keine Verkehrspflicht
verletzt hat. Eine Verkehrspflicht ergibt sich fiir den
Hersteller daraus, dass derjenige, der ein Produkt
herstellt und in den Verkehr bringt, eine Gefahren-
quelle schafft. Zudem muss der Hersteller bewei-
sen, dass keines seiner Organe

nach § 31 BGB eine

Verkehrspflicht verletzt hat. Der Geschadigte hinge-

gen muss beweisen, dass ein Produktfehler vorliegt.’®
Dabei ist der Fehlerbegriff des ProdHaftG mit dem
Fehlerbegriff der Produzentenhaftung identisch.”

Einfluss von Verordnungen und Richtlinien

Bei der Konzeption des ProdHaftG ist der Einfluss
europaischer Rechtsnormen nicht zu unterschatzen.
Das Gesetz setzt die Vorgaben der Produkthaftungs-
richtlinie' um. Zusatzlich wird mit der unten noch
naher dargestellten Medizinprodukteverordnung
eine eigenstdandige Anspruchsgrundlage geschaf-
fen. So heiBt es in Art. 10 Abs. 16 MDR:

»Natiirliche oder juristische Personen kénnen fiir
einen Schaden, der durch ein fehlerhaftes Produkt
verursacht wurde, gemdll dem geltenden Unionsrecht
und dem geltenden nationalen Recht Schadenser-
satz verlangen.“

Eine solche Vorschrift gab es in der Medizinproduk-
terichtlinie nicht.

Die europarechtlichen Regelungen erweitern auch
den Kreis der Haftungssubjekte in diesem Rechtsge-
biet. Neben den ,liblichen“ méglichen Schuldnern
nach dem ProdHaftG, namlich dem Hersteller/Zulie-
ferer und dem Importeur, kam bisher lediglich noch
die Benannte Stelle unter den beschriebenen engen
Voraussetzungen als Haftende in Betracht.?' Zukiinf-
tig wird auch der sog. ,,Bevollmachtigte” des Her-
stellers in Anspruch genommen werden kénnen.?

Einfluss der Rechtsprechung des EuGH

Aufgrund des grolRen Einflusses europdischer Ver-
ordnungen und Richtlinien ist der Vorlagebeschluss
des BGH im Fall der mit Industriesilikon gefiillten
Implantate nicht der einzige. Exemplarisch sei in die-
sem Zusammenhang der recht bekannt gewordene
Fall skizziert, bei dem eine Krankenkasse vom Her-
steller von Herzschrittmachern die Operationskosten
der Erst-OP und die Austauschkosten (Zweit-OP)
forderte, nachdem dieser mitgeteilt hatte, dass
es zu einem Ausfall der Geréte ohne Vorwar-
nung kommen kénne.?

Auch hier setzte der BGH zunachst
das Verfahren aus und legte
dem EuGH die Sache vor, um
den Fehlerbegriff aus Art. 6 der
Produkthaftungsrichtlinie? fir
den Bereich der Medizinprodukte
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kldren zu lassen.?> Nach dieser Vorschrift ist ein Pro-
dukt fehlerhaft, ,,wenn es nicht die Sicherheit bietet,
die man unter Berticksichtigung aller Umstdinde ... zu
erwarten berechtigt ist.“

Im konkreten Fall stellte sich die Frage, ob i. d.
Sinne ein in den menschlichen Kérper implantiertes
Medizinprodukt bereits dann fehlerhaft ist, wenn
Produkte derselben Produktgruppe ein nennens-
wert erhéhtes Ausfallrisiko haben, ein Fehler bei
dem im konkreten Fall implantierten Gerat aber
nicht festgestellt ist. Handelt es sich bei den Kosten
der Operation zur Explantation des Produkts und
zur Implantation eines anderen Herzschrittmachers
um einen durch Kdrperverletzung verursachten
Schaden i. S. der Richtlinie?

Der EuGH beantwortete die Fragen dahingehend,
dass bei medizinischen Geraten die Anforderungen
an ihre Sicherheit besonders hoch anzusetzen sind
und daher die Richtlinie dahin auszulegen sei, dass
ein Medizinprodukt, das zu einer Gruppe oder Serie
gehdre, bei denen ein potenzieller Fehler festgestellt
wurde, als fehlerhaft eingestuft werden kann, ohne
dass der Fehler bei dem konkreten Produkt fest-
gestellt werden muss.?¢ Auch der Schadensbegriff
aus Art. 9 Satz 1a der Richtlinie sei i. d. Sinne weit
auszulegen und umfasse ,,alles, was erforderlich

ist, um die Schadensfolgen zu beseitigen ... auch die
Kosten im Zusammenhang mit dem Austausch des
fehlerhaften Produkts*.

Im Rahmen der Medizinprodukthaftung ist daher
festzuhalten: Bereits das Risiko eines Mangels kann
Ausloser fur die Produkthaftung sein. Die tatsach-
liche Fehlerhaftigkeit des Produkts ist nicht relevant.

Eine mogliche Grenze der Erstattungspflicht kénnte
dabei die Entscheidung des BGH vom 16. Dezember
2008 darstellen.?’ In diesem Fall hatte eine Kranken-
kasse elektrisch verstellbare Pflegebetten gekauft,
bei denen aufgrund des méglichen Eindringens

von Feuchtigkeit in den Verstellmechanismus eine
Brandgefahr bestand. Wahrend der Hersteller einen
Nachrustsatz einschlieBlich Einbau fiir DEM 350

bis DEM 400 je Bett anbot, verlangte die Kranken-
kasse eine Nachriistung ohne Berechnung.

Der BGH lehnte eine Pflicht des Herstellers zur
kostenlosen Nachriistung ab. Diese bestehe nur
unter besonderen Voraussetzungen, namlich einer
konkreten Gefahr fiir die durch § 823 Abs. 1 BGB
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geschiitzten Rechtsgiiter.?® Sind hingegen bereits
andere — weniger weitreichende — Malnahmen zur
Gefahrenabwehr geeignet,? ist der Hersteller nicht
verpflichtet, ein fehlerfreies Produkt zur Verfiigung
zu stellen.°

Vereinfacht: Solange ohne den Austausch keine
Lebensgefahr besteht und schon die blofRe Nicht-
nutzung die Gefahr beseitigt, besteht auch keine
aus dem ProdHaftG resultierende Nachriistungs-
und Reparaturpflicht des Herstellers.

Neuregelungen der MDR und

ihre Konsequenzen

Wie schon mehrfach dargestellt, sollte die MDR*
die als unzureichend empfundene Haftungssitua-
tion verbessern und sowohl das Zulassungsverfah-
ren als auch die Haftung grundlegend reformieren
und damit verbessern. Wie ist dieses Vorhaben nun
konkret umgesetzt worden?

Das neue Zertifzierungsverfahren nach MDR

Mit Inkrafttreten der MDR wird ein neues ,,Konsulta-
tionsverfahren” (engl. ,,scrutiny” oder ,,consultation
procedure” (Art. 54 ff. MDR)) eingefiihrt. Zwar
werden nach wie vor die Benannten Stellen Partner/
Begleiter im Zertifizierungsprozess sein, jedoch
muss die Benannte Stelle nun der Kommission die
Bewertung einer vom Hersteller durchgefiihrten
klinischen Studie weiterleiten. Die Kommission
»konsultiert sodann ein Expertengremium, das

die Studie und die Bewertung der Benannten Stelle
im Rahmen eines wissenschaftlichen Gutachtens
Uberpruft. Féllt das Gutachten positiv aus, kann

die ,,Benannte Stelle” die Konformitétserklarung
abgeben. Anderenfalls muss sie Nachbesserun-

gen veranlassen. Eine negative Bewertung kann
aber auch anstatt einer Nachbesserung zu einer
Einschrankung oder gar einem Verbot der Zu-
lassung fiithren.*

Dartiber hinaus sind in der neuen Verordnung Neu-
regelungen zur Marktiiberwachung mit kiirzeren
Meldefristen enthalten und die Anforderungen an
das Qualitdtsmanagement-System sowie die techni-
sche Dokumentation wurden erhéht.

Am wichtigsten durfte jedoch sein, dass mit diesem
Konsultationsverfahren die bisher so umstrittene
Zulassung nach dem Aquivalenzprinzip faktisch
wegfillt. Vielmehr ist nahezu immer eine eigene



Schaubild 2 — Von der Idee zum zertifizierten Produkt: das Zulassungsverfahren fur
Medizinprodukte der Klasse Ill nach 2107/745 — das ,,Konsultationsverfahren nach
Art. 54 MDR i. V. mit Anhang IX Abschnitt 5.1
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klinische Priifung vorzulegen. Die Aquivalenzbe-
trachtung ist nur noch dann méglich, wenn man
zum Nachweis der Gleichartigkeit des neu zuzulas-
senden Produkts auf vergleichende Rohdaten eines
zustimmenden Mitbewerbers zuriickgreifen kann.
Fir Implantate und Klasse-lll-Produkte werden klini-
sche Priifungen damit praktisch Pflicht.

Schaubild 2 zeigt das deutlich komplexere Zulassungs-
verfahren fiir Produkte der Klasse lll nach Art. 54 ff.
MDR . V. mit Anhang IX Abschnitt 5.1 der MDR.

Veranderungen der Haftung nach der MDR

Auch die Haftungsszenarien sind durch die MDR
konkretisiert und ausgeweitet worden.

Haftung der Benannten Stellen

Die Pflichten der Benannten Stellen im Zertifi-
zierungsprozess finden sich im Wesentlichen in
Anhang IX (dort Abschnitt 3.4.) der MDR. Neu sind
in diesem Zusammenhang insbesondere die Pflicht
zur verdachtsunabhangi-gen Durchfiihrung unan-
gekiindigter Audits der Hersteller mindestens ein-
mal alle finf Jahre und die Stichprobenpriifung der
zertifizierten Produkte. Gerade wegen der bereits
angesprochenen? eigenstandigen Anspruchs-
grundlage in Art. 10 Abs. 16 MDR muss zukiinftig
fur das Bejahen einer Haftung der Benannten Stelle
immer geprift werden:

Benannten Stelle

staatl. Beh6rden
(BFArM)

* Liegen hinreichend konkrete Hinweise vor, dass ein
Produkt die Anforderungen der MDR nicht erfillt?

* Besteht ein Risiko unverhaltnismaRiger Uberwa-
chungstatigkeit?

¢ Waire eine unterlassene MalRnahme fiir den Scha-
den kausal?

Auch wenn der Hersteller nach wie vor fiir sein
Produkt verantwortlich bleibt und die Benannten
Stellen weiterhin nur Begleiter in Konformitétsbe-
wertungsverfahren sein werden, bedeutet diese
Erweiterung der Pflichten, dass fir die Benannten
Stellen eine vertragliche Regelung der internen
Haftungsverteilung zumindest fiir einen etwaigen
Gesamtschuldnerausgleich ratsam ist.

Haftung des Bevollmdichtigten

Art. 11 der MDR regelt die Rechtsstellung des Bevoll-
machtigten** und dessen Haftung®. Dies ist insbeson-
dere fiir den Fall von Interesse, dass der Hersteller keine
Niederlassung in der EU hat. Ohne einen Bevollméch-
tigen zu benennen, kann dieser namlich nach Art. 11
Abs. 1 MDR kein Medizinprodukt in Europa in den Ver-
kehr bringen. VerstoRit ein aulereuropaischer Herstel-
ler gegen seine Pflichten aus Art. 10 MDR insbesondere
durch eine fehlerhafte Konzeption oder Herstellung
des Produkts und bringt damit ein fehlerhaftes Produkt
in den Verkehr, haftet der Bevollméachtigte gem. Art. 11
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Abs. 5 MDR,,... auf der gleichen Grundlage wie der
Hersteller ... als Gesamtschuldner”. Obwohl der Bevoll-
maéchtigte typischerweise nur administrative Aufgaben
wahrnimmt, trifft ihn die volle Haftung fir Produktfeh-
ler trotz beschrankter Rechtsstellung. Hinzu kommit,
dass bei Pflichtverletzungen des Herstellers selbst eine
Beendigung des Mandats nicht zur Enthaftung des
Bevollmdchtigten fuihrt (Art. 11 Abs. 3 (h) MDR).

Versicherungspflichten

Im Vorfeld des Erlasses der Verordnung wurde viel
Uber die Einfuhrung einer Versicherungspflicht fir
die genannten Haftungssubjekte diskutiert. Davon
hat man jedoch zumindest fiir die Hersteller und
Bevollmachtigten abgesehen. Dabei zeigt gerade
der sog. PIP-Skandal deutlich, welchen Umfang
etwaige Schadensersatzanspriiche erreichen kdnnen.

Wihrend Art. 10 Abs. 16, 2. Unterabschnitt der MDR
die Hersteller zumindest zu einer Deckungsvorsorge
verpflichtet, der sie durch entsprechend ausreichende
Riickstellungen (oder optional den Nachweis einer
Haftpflichtversicherung) nachkom-men kénnen,
findet sich in der Verordnung keine vergleichbare
Vor-schrift fiir den Bevollméchtigen.®” Der Hersteller
ist gem. Anhang XV, Kapitel 2, Abschnitt 4.3 MDR
lediglich verpflichtet, fir die klinische Priifung zur Zer-
tifizierung eine Haftpflichtversicherung fiir Schaden
der Priifungsteilnehmer nachzuweisen.

Jedoch sind die Benannten Stellen nach Anhang VI,
Abschnitt 1.4. der MDR zum Abschluss einer Haft-
pflichtversicherung verpflichtet.

Bewertung

Das Zulassungsverfahren nach der bisherigen
MDD (93/42/EWG) wurde der wachsenden
Bedeutung von Medizinprodukten sicher nicht
gerecht. Folgerichtig ist die Neuregelung der MDR
(2107/745) deutlich komplexer (Stichwort: Scrutiny-
Verfahren). Nicht zuletzt durch die erweiterten
Pflichten der Benannten Stellen und die Einfiihrung
einer Haftung der Bevollmachtigten sind auch die
Haftungsmaoglichkeiten konkretisiert und erweitert
worden, aber natirlich wird auch das Zulassungs-
verfahren verlangert und verteuert. Auf der anderen
Seite durfte unzweifelhaft der Verbraucherschutz
gestarkt worden sein.

Insgesamt kann festgehalten werden, dass sowohl
die neue MDR als auch das deutsche Haftungsrecht
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fur Medizinprodukte von der Besonderheit gepragt
sind, dass gerade bei diesen Produkten die Sicher-
heitsanforderungen besonders hoch anzusetzen
sind. Dies wird sowohl durch den weit gefassten
Fehlerbegriff deutlich als auch durch das von der
deutschen Rechtsprechung im Zusammenhang
mit der Haftung entwickelte Abgrenzungskriterium
einer ,,Gefahr fur Leib und Leben“.

Ob die Neuregelungen geeignet und ausrei-
chend sind, einen solchen Schutz der Patienten zu
gewidbhrleisten, wird die Zukunft zeigen. Dennoch
bleiben bereits jetzt Fragen offen. Exemplarisch
seien nur zwei genannt:

* Wie hat nach der MDR die Zulassung von im
Wege des 3D-Drucks erstellten Medizinproduk-
ten zu erfolgen?3®

* Wie wird haftungsrechtlich z. B. mit Hackerangrif-
fen auf mit dem Internet verbundene Medizin-
produkte umzugehen sein7*

Dies sind nur einige wenige Herausforderungen,
denen die neue MDR bereits jetzt begegnet, die
aber nicht geregelt sind.

Dennoch bleibt es fiir die Zertifizierung aller
bestehenden Medizinprodukte nach den neuen
MDR-Vorschriften bei der Frist von Mai 2020. Doch
wird dies Giberhaupt méglich sein?

Die Verschéarfung der Gesetze hat die Europdische
Kommission veranlasst, alle Priifstellen (d. h. die
benannten Stellen) zu priifen, die derzeit die
CE-Zertifizierung vergeben. Da bisher als Prifstellen
nur der TUV Siid in Miinchen und das BSI-Institut
in Grof3britannien zugelassen sind, kbnnen — wie
es die Bundesregierung formuliert hat — , Versor-
gungsengpasse — Stand heute — nicht ausgeschlos-
sen werden“.4
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1 Handorn, Zur Haftung fir fehlerhafte Brustimplantate
(Urteilsanmerkung zu LG Karlsruhe, Urt. v. 25.11.14,
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3 Bericht des NDRv. 25.02.2019 — ,,Herzschrittmacher-
Riickruf: Austausch nétig?

4 93/42/EWG https://eur-lex.europa.eu/
LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:
1993L0042:20071011:de:PDF.

5 2107/745 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/
TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745.

6 Die Presseberichterstattung ist unter dem Schlagwort
»Implant Files“ bekannt geworden. Sie ist entweder
liber die Homepage des IClJ nachzulesen:
https://www.icij.org/investigations/implant-files/ oder
(deutschsprachig) z. B. Giber
https://projekte.sueddeutsche.de/implantfiles/politik/
implant-files-sueddeutsche-de-e952128/.

7 BT-Drs. 19/6226 — http://dip21.bundestag.de/
dip21/btd/19/062/1906226.pdf.

8 A.a.O.(Fn. 4).
9 Art. 3i. V. mit Anhang | MDD.

10 Implantate sind zumeist als Medizinprodukte der
Klasse lll zu qualifizieren. Die Klassifizierung richtet sich
gem. Art. 9 MDD nach Anhang IX der MDD.

11 Der entsprechende Prozess ist in Anhang Il der MDD
beschrieben.

12 Liste der Benannten Stellen fiir Medizinprodukte in
Europa: http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/
nando/index.cfm?fuseaction=directive.pdf&refe_cd=
93%2F42%2FEEC&requesttimeout=900.

13 In Deutschland: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM).

14 Um die Verantwortlichkeiten der Benannten Stelle zu
prifen, hat der BGH mit Beschluss v. 9.4.2015
(http://juris.bundesgerichtshof.de/cgi-bin/
rechtsprechung/document.py?Gericht=bgh&Art=
en&nr=71045&pos=0&anz=1) dem EuGH folgende

Fragen zur Entscheidung vorgelegt (BGH VII ZR 36/14):

»Ist es Zweck der MDD, dass die Zertifizierungsstelle
uneingeschrankt haften kann? Ergibt sich aus Anhang
Il der MDD fur die Zertifizierungsstelle eine generelle
Produktprifungspflicht? Ergibt sich aus Anhang Il der
MDD fiir die Zertifizierungsstelle eine Verpflichtung,
unangemeldete Inspektionen durchzufiihren?“

Im Ergebnis verneinte der EUGH eine sich aus der
MDD ergebende eigenstdandige Haftung bzw. eine
Priifungs-/Inspektionspflicht: , Lediglich die schlichte
Ignoranz gegentiiber Hinweisen auf fehlerhafte

Produkte oder Fehlverhalten des Herstellers 16st eine
Haftung aus. Eine Verpflichtung, entsprechenden
Hinweisen proaktiv nachzugehen, gibt es nicht.”,
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?
text=&docid=187921&pagelndex=0&doclang=DE&
mode=req&dir=&occ=first&part=1. Dementsprechend
hat der BGH letztlich eine Haftung der Benannten
Stelle auch verneint, http://juris.bundesgerichtshof.de/
cgi-bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=
bgh&Art=en&nr=78997&pos=0&anz=1. Vgl.

zum Ganzen auch: Lenz, Priifung der Konformitat

von Medizinprodukten durch eine vom Hersteller
beauftragte Stelle — der ,,PIP-Skandal“, PHi 2016, 198.

15 Die Produzentenhaftung und die Haftung nach
dem ProdHaftG sind nebeneinander anwendbar; so
ausdricklich: § 15 Abs. 2 ProdHaftG.

16 St. Rspr. spdtestens seit der sog. Hithnerpest-
Entscheidung BGH, Urt. v. 26.11.1968, VI ZR 212/66:
BGHZ 51, 91, http://lorenz.userweb.mwn.de/urteile/
bghz51_91.htm.

17 Sog. Airbag-Fall, BGH VI ZR 107/08 v. 12.6.2009:
http://juris.bundesgerichtshof.de/cgi-bin/
rechtsprechung/document.py?Gericht=bgh&Art=en&
nr=48599&pos=0&anz=1.

18 85/374/EWG, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
DE/TXT/?uri=celex:31985L0374.

19 A. a. O. (Fn. 5).

20 A. a. O. (Fn. 4). Dies ist auch dogmatisch logisch, denn
wahrend eine ,Richtlinie“ nach § 288 Abs.3 AEUV
(Vertrag Uber die Arbeitsweise der EU (,,Lissabon 2007
gliltig seit dem 1.12.2009 — www.aeuv.de)) zwar
verbindlich gilt, aber der innerstaatlichen Umsetzung
bedarf, gilt eine ,,Verordnung“ nach § 288
Abs.2 AEUV verbindlich und unmittelbar.

21 A. a. O. (Fn. 14): Vereinfacht
gesprochen nur bei vorsétzlich oder
grob fahrlassiger Vernachldssigung
ihrer Aufgaben.

22 Detaillierter dazu unten 3.2.2 und ausfuhrlich:
Degen/Pruf}, Medical Devices Regulation (EU)
2017/745 (,,MDR): Der Bevollmachtigte i.
S.von Art. 11 MDR — neues Haftungssubjekt
bei Fehlerhaftigkeit des Medizinprodukts,
PHi 2018, 112.

23 Boston Scientific Medizintechnik
vs. AOK Sachsen-Anhalt und
Betriebskrankenkasse RWE.

24 A.a. 0. (Fn. 18).

25 BGH VI ZR 327/12; s. a. Mirjam Schorr,
Fehlerbegriff der Produkthaftungsrichtlinie
(zur wegweisenden Entscheidung des
englischen High Court in Sachen Wilkes v.
DePuy International Limited [2016] EWHC
3096(QB)), PHi 2017, 12.
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26 EuGH C-503/13 und C-504/13 v. 5.3.2015.

27 BGH VI ZR 170/07; s. Lenz, PHi 2007, 135 ff. und Burckhardt,
PHi 2009, 47 ff.

28 S. Entscheidung Rn. 12.
29 S. Entscheidung Rn. 16.
30 S. Entscheidung Rn. 19.
31 A.a. 0. (Fn. 5).

32 Art. 94, 95, 97 MDR.

33 S. 0. unter 2.1.

34 Art. 2, Nr. 32 MDR: ,,Bevollméchtigter bezeichnet jede in der Union

niedergelassene naturliche oder juristische Person, die von einem
aulerhalb der Union ansassigen Hersteller schriftlich beauftragt
wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben in Erfiillung
seiner aus dieser Verordnung resultierenden Verpflichtungen
wahrzunehmen, und die diesen Auftrag angenommen hat”, s. a.
§ 3 Nr. 16 Medizinproduktegesetz (MPG).
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35 Siehe auch Fn. 22.
36 So auch § 6 Abs. 2 Satz 3 MPG.

37 Man kénnte tiberlegen, die furr die Hersteller geltende Vorschrift
auch analog auf den Bevollméchtigten anzuwenden, der ja ,,wie
ein Hersteller haftet”. Dies diirfte aber den Bevollméchtigten
regelmaRig finanziell Gberfordern.

38 ,,So revolutioniert 3-D-Druck die Medizintechnik” v. 12.12.2018
— https://www.devicemed.de/so-revolutioniert-3d-druck-die-
medizintechnik-v-41002-10739/.

39 ,,Herzschrittmacher und Insulinpumpen von Hackern angreifbar“.
,Die Welt“ v. 4.2.2019 https://www.welt.de/regionales/bayern/
article188202375/Herzschrittmacher-und-Insulinpumpen-von-
Hackern-angreifbar.html.

40 Kleine Anfrage vom 26.6.2019, http://dipbt.bundestag.de/
dip21/btd/19/111/1911131.pdf; Antwort noch nicht offiziell
verdffentlicht, s. https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/104594/
Bundesregierung-haelt-Engpaesse-bei-Medizinprodukten-fuer-
moeglich.
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