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Arzt- und Krankenhaustriagerhaftung bei der Implantation von
Medizinprodukten

Zusammenfassung der wesentlichen Ergebnisse in Thesen

I.  Problemaufriss sowie Gang der Darstellung

Implantierbare Medizinprodukte wie Knochennigel, kiinstliche Knie- oder Hiiftgelenke, aber
auch Herzschrittmacher spielen bei der Gesundheitsversorgung von Patienten eine zunehmende
gewichtige Rolle. So gewinnbringend die Behandlung mit implantierbaren Medizinprodukten
aus medizinischer Sicht fiir den Patienten auch sein kann, so grof} sind die Gefahren, die von
fehlerhaften Gegenstidnden ausgehen, die sich im menschlichen Korper befinden. Neben kor-
perlichen und gesundheitlichen Beeintrichtigungen erleidet der Patient nicht selten weitere Ein-
bullen. Seine implantationsbedingten Schiden wird er daher versuchen zu liquidieren.

Beruht der erlittene Nachteil des Patienten auf einem Fehler des Medizinprodukts, ist pri-
mir an eine Haftung des Medizinproduktherstellers zu denken. Die Geltendmachung von An-
spriichen gegeniiber dem Hersteller gestaltet sich jedoch gleich aus mehreren Gesichtspunkten
problematisch. Zunichst kommen zwischen dem Medizinprodukthersteller und dem Patienten
regelmiBig keine unmittelbaren vertraglichen Beziehungen zustande. Medizinprodukte werden
nidmlich vom Vertriebshiindler oder dem Krankenhaustriger erworben. Ublicherweise kann der
Patient daher keine Mingelgewihrleistungsrechte gegeniiber dem Hersteller geltend machen.
Eine Haftung des Medizinproduktherstellers l4sst sich auBerdem nicht iiber die Rechtsfigur des
Vertrags mit Schutzwirkung zugunsten Dritter begriinden. Denn der zwischen dem Hersteller
und dem Krankenhaustriager geschlossene Kaufvertrag entfaltet typischerweise keine Schutz-
wirkung zugunsten des Patienten. Anspriiche iiber die Grundsitze der Drittschadensliquidation
lassen sich ebenfalls nicht herleiten. Es fehlt an der zufilligen Schadensverlagerung, da der
Patient mit den von dem Medizinprodukt ausgehenden Gefahren aufgrund der Eigenart einer
Implantationsbehandlung per definitionem in Beriihrung kommt. Im Ubrigen verspricht die
Geltendmachung von deliktischen Anspriichen nur selten Erfolg. Insbesondere der Nachweis
der Kausalitdt zwischen dem fehlerhaften Medizinprodukt und dem erlittenen Nachteil diirfte
in der Praxis kaum gelingen.

Vor diesem Hintergrund untersucht die Arbeit, welche Anspriiche dem Patienten gegen
den behandelnden Arzt sowie den Krankenhaustréiger bei der Implantation von Medizinproduk-
ten zustehen konnen. Der erste Teil der Arbeit beschiftigt sich mit der rechtlichen Qualifizie-
rung Implantationsvertrags. Dabei wird ersichtlich, dass das ,,Mehr* der im Rahmen einer Im-
plantationsbehandlung zu erbringenden Behandlungsleistungen Auswirkungen auf die Rechts-
natur des Implantationsvertrags hat. Hieran ankniipfend werden im zweiten Teil der Arbeit
mogliche Haftungsgriinde analysiert. Im Mittelpunkt der Ausfithrungen steht insbesondere die
Frage, inwieweit der Krankenhaustridger haftungsrechtlich fiir die Mangelhaftigkeit des Medi-
zinprodukts verantwortlich ist. Dem schlieBen sich Ausfiihrungen zur verschuldensabhingigen



Haftung des behandelnden Arztes an. Beleuchtet wird auerdem die Einstandspflicht des be-
handelnden Arztes wegen eines Behandlungs- oder Aufkldrungsfehlers. Im dritten Teil der Ar-
beit wird der Haftungsumfang betrachtet. Im letzten Teil stehen die Besonderheiten des Arzt-
haftungsprozesses im Fokus, insbesondere Fragen des Verjihrungs- sowie des Beweisrechts.

II.

Zusammenfassung der wesentlichen Ergebnisse

Der Implantationsvertrag ist als besonderer Behandlungsvertrag i.S.v. § 630a Abs. 1 BGB
zu qualifizieren. Der Vertrag kommt dadurch zustande, dass sich der Patient in drztliche
Behandlung begibt. Sein endgiiltiger Inhalt steht bei Abschluss noch nicht in allen Einzel-
heiten fest. Vielmehr konkretisiert sich das Pflichtenprogramm stufenweise mit jedem wei-
teren Behandlungsschritt in der Art eines Rahmenvertrags. Die stufenweise Konkretisie-
rung des vertraglichen Pflichtenprogramms entspricht der Interessenlage der Parteien. Sie
wahrt zum einen die Berufsfreiheit des Behandelnden. Zum anderen trigt sie dem Selbst-
bestimmungsrecht des Patienten sowie dessen Recht auf korperliche Unversehrtheit Rech-
nung.

Nach dem Inhalt des Implantationsvertrags ist die Behandlungsseite nicht nur zur beson-
deren medizinischen Behandlung des Patienten mit einem implantierbaren Medizinprodukt
1.5.d. § 630a Abs. 2 BGB verpflichtet. Soweit die Implantationsbehandlung stationér im
Krankenhaus durchgefiihrt wird, schuldet er Krankenhaustrdger typischerweise auch die
Ubergabe und Ubereignung eines mangelfreien Medizinprodukts. Die Pflicht besteht je-
denfalls dann, wenn der Krankenhaustrager die Méngelfreiheit ,,beeinflussen‘ kann. Zwar
werden in der Regel zwischen den Parteien keine dahingehenden Vereinbarungen getrof-
fen. Allerdings sind die Erkldrungen nach dem objektiven Empfiangerhorizont sowie nach
Treu und Glauben gemiB §§ 133, 157, 242 BGB dementsprechend auszulegen. Im Ubrigen
findet die Verpflichtung ihre Begriindung im ,,Ausgeliefertsein“ sowie der Erwartungshal-
tung des Patienten. Die vorgenannten Grundsétze schlieBen freilich nicht aus, dass im Ein-
zelfall andere Auslegungsergebnisse erzielt werden konnen.

Wird die Implantationsbehandlung durch einen niedergelassenen Arzt durchgefiihrt, ist die
Mangelfreiheit grundsitzlich nicht Bestandteil des Pflichtenprogramms. Zum einen liegt
die Mangelfreiheit auBerhalb des vom Arzt beherrschbaren Verantwortungsbereichs. Zum
anderen ist die verschuldensunabhingige Mingelgewihrleistungshaftung mit dem der
Arzthaftung zugrundeliegenden Verschuldensprinzip unvereinbar. Stattdessen iibernimmt
bei ambulanten Behandlungen iiblicherweise der Hersteller die Mangelfreiheit aufgrund
eines selbststindigen Garantievertrags. Dabei iibermittelt der Arzt als Bote des Herstellers
dessen Willenserklidrung, wenn er dem Patienten die schriftliche, in der Regel als ,,Emp-
fehlung* bezeichnete Garantiekarte iibergibt. Der Patient nimmt das Angebot konkludent
dadurch an, dass er sich der Implantationsoperation unterzieht. Gemafl § 151 S. 1 BGB
verzichtet der Medizinprodukthersteller auf den Zugang der Annahmeerkldrung.

Der Implantationsvertrag ist als typengemischter, aber einheitlicher Vertrag einzuordnen.
Er ist aus einem behandlungsvertraglichen und einem kaufvertraglichen Element, selten



einem werkvertraglichen Bestandteil zusammengesetzt. Nach der Kombinationsmethode
sind auf die verschiedenen Elemente des Implantationsvertrags die fiir den betreffenden
Bestandteil geltenden Regelungen ,,s0 weit wie moglich® anzuwenden. Der behandlungs-
vertraglich zu beurteilende Teil richtet sich folglich nach den Regelungen iiber Behand-
lungsvertridge. Fiir die kauf- oder werkvertraglich zu beurteilenden Elemente gilt hingegen
Kauf- oder Werkvertragsrecht. Die Kategorisierung nach der Kombinationsmethode ergibt
sich zum einen aus der eigenstidndigen Funktionalitit des Medizinprodukts innerhalb des
menschlichen Korpers. Das Implantat tritt an die Stelle des kranken Korperteils oder Or-
gans und substituiert dessen Funktionen. Zum anderen sind Miéngel des Medizinprodukts
unabhiingig von der SorgfaltsgemifBheit der medizinischen Behandlungsleistungen mog-
lich. Sie konnen als solche identifiziert und durch den Austausch oder eine Reparatur be-
hoben werden.

Der Qualifikation des Implantationsvertrags als typengemischter Vertrag entsprechend ist
in Bezug auf die Griinde fiir eine Haftung des implantierenden Arztes oder des Kranken-
haustrigers zu differenzieren. Zunédchst kommt eine Haftung wegen der Mangelhaftigkeit
des implantierten Medizinprodukts in Betracht. Hier ist insbesondere eine Einstandspflicht
des Krankenhaustrigers denkbar. Mangelhaft ist das Implantat i.S.v. § 434 Abs. 1 BGB
oder — selten — gemil} § 633 Abs. 2 BGB, wenn es nicht der vertraglich vereinbarten Be-
schaffenheit entspricht oder es sich nicht fiir die nach dem Vertrag vorausgesetzte oder
gewohnliche Verwendung eignet. Ein in diesem Sinne beachtlicher Mangel liegt unprob-
lematisch bei physischen Defekten des Medizinprodukts vor. Daneben kann ein Mangel
bei Fehlen der Produktsicherheit bejaht werden. Zwar ist prinzipiell von einem subjektiven
Fehlerverstindnis auszugehen. Allerdings kann es nicht ausschlieBlich auf den Horizont
des Patienten als eines medizinischen Laien ankommen. Um den Besonderheiten der Pro-
duktgruppe der implantierbaren Medizinprodukte gerecht zu werden, sind deshalb insbe-
sondere auch die Sicherheitserwartungen der sog. benannten Stellen gemal der Richtlinie
93/42/EWG sowie der beteiligten Fachkreise miteinzubeziehen. Dogmatisch ldsst sich die-
ses Ergebnis in § 434 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 BGB verorten. Unter bestimmten Voraussetzungen
kann im Ubrigen der Medizinproduktfehlerverdacht als haftungsrechtlich relevanter Man-
gel eingeordnet werden.

Eine wesentliche Auswirkung aus der Anwendung der §§ 434 ff. BGB bzw. §§ 634
ff. BGB zeigt sich in der Nacherfiillungspflicht des Krankenhaustrédgers. Weist das im-
plantierte Medizinprodukt einen Mangel auf, stehen dem Patienten die Rechte aus den
§§ 437 Nr. 1 und 3, 434 BGB, selten aus §8§ 634 Nr. 1 und 2 sowie 4, 633 BGB, zu. Den
Krankenhaustrédger trifft insbesondere die Pflicht zur Explantation eines mangelhaften Me-
dizinprodukts samt Ubernahme der hierfiir anfallenden Kosten.

Die Kosten einer Revisionsoperation kann der Patient grundsétzlich nur verlangen, wenn
er den Krankenhaustriger gemif3 § 281 Abs. 1 S. 1 BGB erfolglos zur Nacherfiillung auf-
gefordert hat. Der Krankenhaustrédger hat also ein ,,Recht zur zweiten Andienung®. Dieses
ist Folge der konsequenten Anwendung der Kombinationsmethode. Das Fristsetzungser-
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fordernis ermdglicht im Ubrigen, differenzierter auf das jeweilige Arzt-Patienten-Verhilt-
nis eingehen zu konnen. Eines Nacherfiillungsverlangens bedarf es gemill § 281 Abs. 2
Alt. 2 BGB ausnahmsweise nicht, wenn dem Patienten ein Festhalten am Implantations-
vertrag nicht zumutbar ist. Nicht zumutbar ist ein Festhalten am Vertrag wiederum, wenn
er das Vertrauen in die Behandlungsseite berechtigterweise verloren hat und dieser Ver-
trauensverlust gewichtig ist.

Der implantierende Arzt haftet fiir die durch ein mangelhaftes, verpflanztes Medizinpro-
dukt verursachten Schiden des Patienten nur, wenn er den Mangel gemif3 §§ 630a Abs. 2,
280 Abs. 1 BGB schuldhaft verkannt hat. Schuldhaft verkannt hat der Arzt den Mangel,
wenn er vorsitzlich oder fahrlissig ein defektes Implantat verwendet hat. Typischerweise
wird der Arzt dem Patienten nicht wissentlich und willentlich ein minderwertiges Implantat
verpflanzen. In der weit liberwiegenden Anzahl der Fille ist deshalb danach zu fragen, ob
er die Mangelhaftigkeit hitte erkennen miissen und vermeiden konnen. Ob mogliche Min-
gel hitten erkannt werden miissen, beurteilt sich wiederum danach, ob sie bei der gebote-
nen Untersuchung des Medizinprodukts auf ihre Funktionsfdhigkeit und den ordnungsge-
miBen Zustand hin entdeckt worden wéren. Der Kontrollumfang richtet sich dabei den
Umsténden des Einzelfalls. In erster Linie ist deshalb auf vereinbarte Untersuchungspflich-
ten abzustellen. Soweit die Parteien — wie regelméfig — keine dahingehenden Abreden ge-
troffen haben, ist zur Konkretisierung der Erkennbarkeit auf die Bestimmungen des MPG
sowie der MPBetreibV zuriickzugreifen.

Der Behandlungsfehler ist ein weiterer zentraler Haftungsgrund bei der Implantation von
Medizinprodukten. Behandlungsfehlerhaft ist die Implantationsbehandlung, wenn der nach
§ 630a Abs. 2 Hs. 1 BGB maBgebliche Standard nicht eingehalten wird. Zu dessen Kon-
kretisierung ist auf die drztlichen Leitlinien auf dem Gebiet der Implantationschirurgie zu-
riickzugreifen. Ein drztlicher Sorgfaltspflichtversto3 liegt beispielsweise vor, wenn das
Medizinprodukt oder die anzuwendende Implantationsmethode nicht auf den Patienten ab-
gestimmt wurde. Ein Behandlungsfehler ist aber auch dann anzunehmen, wenn der opera-
tive Eingriff sorgfaltswidrig durchgefiihrt oder der Patient nicht bzw. nicht in dem gebote-
nen Umfang zu einem therapiegerechten Verhalten angeleitet wurde. Von einem Behand-
lungsfehler ist auBerdem auszugehen, wenn der Arzt es unterldsst, den Patienten auf die
Mangelhaftigkeit des implantierten Medizinprodukts hinzuweisen. Eine dahingehende
Pflicht ergibt sich aus der analogen Anwendung des § 630c Abs. 2 S. 2 BGB. Die Analogie
fuBt auf der Uberlegung, dass der Patient nicht nur ein Interesse an der Geltendmachung
und Durchsetzung von Anspriichen wegen eines Behandlungsfehlers hat. Selbiges gilt im
Gegenteil auch fiir Anspriiche infolge der Mangelhaftigkeit des Medizinprodukts.

Eine Haftung des implantierenden Arztes kommt im Ubrigen wegen einer fehlenden oder
unvollstindigen Selbstbestimmungsaufkldrung in Betracht. Wie umfangreich die Aufkla-
rung ausfallen muss, ldsst sich nicht allgemein beantworten. MaBgeblich sind die Um-
stande des Einzelfalls. Zu beriicksichtigen sind insbesondere die Schwere moglicher Schi-
den, die Wahrscheinlichkeit ihres Einritts sowie die Verstindnisfihigkeit und der Kennt-
nisstand des Patienten. Inhaltlich umfasst die Pflicht zur Aufkldrung beispielsweise den
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Hinweis auf die Materialbeschaffenheit des Medizinprodukts sowie dessen Vertriglichkeit
mit dem menschlichen Korper. Ferner erstreckt sich die drztliche Aufklirungspflicht auf
die Erlduterung von Chancen und Risiken der Implantationsbehandlung. Besondere Rele-
vanz erlangt die Aufklirung im Ubrigen in den Fillen, in denen lediglich der Verdacht
einer von dem Medizinprodukt ausgehenden Gefahr besteht. Hier ist notwendig, dass der
Behandelnde dem Patienten einen unverbliimten Eindruck von dem (bisher weder wider-
legten noch erwiesenen) Gefahrenverdacht vermittelt.

In formaler Hinsicht muss die Aufklidrung prinzipiell geméf § 630e Abs. 2 S. 1 BGB durch
den behandelnden Arzt erfolgen. In Ausnahmefillen kann sie an nicht-#drztliche Personen
delegiert werden. Eine Delegation an ,,Aufkldrungsspezialisten® ist jedenfalls in Bezug auf
die Beschaffenheit und Funktionsweise des Medizinprodukts moglich. Um die Qualitét der
Aufkldrung sicherzustellen, muss sie unter Aufsicht des implantierenden Arztes erfolgen.
Begriinden lisst sich eine Delegation einerseits mit der Wertung des § 630e Abs. 2 S. 1
Nr. 1 Hs. 2 BGB, wonach das Band zwischen Arzt und Patient gelockert werden. Anderer-
seits ist zu beriicksichtigen, dass eine Aufkldrung durch Spezialisten dem Selbstbestim-
mungsrecht des Patienten zur maximalen Geltungskraft verhilft und eine Beschrinkung
des zur Aufklirung befugten Personenkreises auf Arzte bloBe eine Formelei wiire.

Zu den nach § 249 Abs. 1 BGB ersatzfihigen Schadenposten zédhlt die Nachbehandlung in
natura sowie die fiir eine Nachbehandlung anfallenden Kosten. Dariiber hinaus kann dem
Patienten gemif3 § 253 Abs. 2 BGB Schmerzensgeld zugesprochen werden, wenn er mit
der (berechtigten) Angst leben muss, das implantierte Medizinprodukt konne jederzeit aus-
fallen und er deshalb seine Lebensgewohnheiten veridndert.

Die Schadenszurechnung wird bei Méngeln des Medizinprodukts typischerweise nicht un-
ter dem Aspekt einer Reserveursache ausgeschlossen. Der Einwand der Behandlungsseite,
das mangelhafte Medizinprodukt hitte aufgrund der nach seiner Art bedingten, verkiirzten
Lebensdauer zu einem spiteren Zeitpunkt ohnehin ausgewechselt werden miissen, verfangt
regelmiBig. Die Notwendigkeit einer Revisionsoperation ergibt sich iiblicherweise aus
dem Mangel des Medizinprodukts. Der Mangel stellt jedoch eine andere Ursache dar als
es am Ende der Lebenszeit des betreffenden Implantats der Fall gewesen wire.

Ein den Schadensersatzanspruch kiirzendes Mitverschulden 1.S.v. § 254 Abs. 1 BGB liegt
vor, wenn der Patient sein Korpergewicht trotz eines praoperativen édrztlichen Hinweises
nicht reduziert, (iibertriebene) korperliche Aktivititen nicht einschrinkt und allgemein
seine Lebensweise nicht an die Umstidnde anpasst. Gegen die Schadensminderungsoblie-
genheit des § 254 Abs. 2 S. 1 Alt. 2 BGB verstoft der Patient, wenn er nicht zu regelma-
Bigen Kontrolluntersuchungen erscheint.

Im Haftungsprozess profitiert der Patient — neben den Beweiserleichterungen des
§ 630h BGB — von der Umkehr der Beweislast des § 477 BGB. Danach wird vermutet,
dass der Mangel des Medizinprodukts bereits bei Gefahriibergang vorlag, wenn sich dieser
innerhalb von sechs Monaten zeigt.



