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Einfihrung

Der technische Fortschritt in der Medizin erhilt einen immer gréfer werdenden
Stellenwert. Medizinische Therapie und Diagnostik sind ohne den Einsatz moder-
ner medizinischer Gerite und Hilfsmittel heute nicht mehr denkbar. Derzeit befin-
den sich auf dem Markt iiber 400.000 verschiedene Medizinprodukte!, die in den
Krankenhdusern und Arztpraxen zum Einsatz kommen und somit unverzichtbarer
Bestandteil der medizinischen Behandlung geworden sind. Neue Titigkeitsfelder
wie die minimal invasive Chirurgie, die Telemedizin, die radiologische Therapie
und Diagnostik werden durch diese medizinische Hochleistungstechnologie er-
schlossen. Der Einsatz derartiger Technologien verspricht einen htheren diagnos-
tischen und therapeutischen Wirkungsgrad der medizinischen Behandlung. Fiir
den Mediziner und den Patienten er6ffnen sich vollig neue Dimensionen der Be-
handlung von Krankheiten. Einstmals festgefiigte Begriffe wie Leben, Tod, kor-
perliche Unversehrtheit oder gar Mensch haben angesichts moderner Intensiv-,
Transplantations- und Reproduktionstechnologie ihre Konturen verloren. Damit
moderne medizinische Technologie auch das einhilt, was sie zu versprechen
scheint und der therapeutische Nutzen nicht durch Risiken und Gefahren, die sich
durch ihren Einsatz verwirklichen kénnen, aufgezehrt wird, bedarf es gesetzlicher
Bestimmungen, die dem Schutz vor negativen Begleiterscheinungen der Anwen-
dung medizinischer Technologie dienen.

Die Abwehr von Gefahren ist im deutschen Recht klassische Aufgabe des Ver-
waltungsrechts, und innerhalb des Verwaltungsrechts obliegt diese Aufgabe dem
Polizei- und Ordnungsrecht, das ein ausgefeiltes System von priventiven und re-
pressiven Handlungsinstrumentarien bereithilt. Traditionell bedingt wird diese
Aufgabe gern unter praventiven Gesichtspunkten staatlichen Stellen iibertragen
und das In-Verkehr-Bringen und Betreiben potentiell gefahrlicher Produkte und
Anlagen von einer Zulassung und der Erfiillung 6ffentlich-rechtlicher Sicherheits-
vorschriften abhingig gemacht. Die Normierung, die einen sicheren Finsatz der
Technologie in der Medizin gewihtleisten soll, wird durch das Medizinprodukte-
gesetz verwirklicht. Auf nationaler Ebene geht es bei diesem Gesetz um die Schaf-
fung von Sicherheitsvorschriften, die eine moglichst effektive Risiko- und Gefah-
renabwehr gewihrleisten miissen. Das Medizinproduktegesetz jedoch nur auf den
Aspekt der Risiko- und Gefahrenabwehr zu begrenzen, hiele aber die Determinie-
rung des deutschen Medizinprodukterechts durch europidische Rahmenvorgaben
auBer Acht zu lassen. Die rechtlichen Rahmenvorgaben fiir das Medizinprodukte-

1 Die Zahl geht zuriick auf einen Schitzungswert von Schorn, vgl. Schorn, MPJ 1994,

Einfithrungsheft, S. 7.
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gesetz wurden durch die Richtlinien iiber aktive implantierbare medizinische Ge-
rite 90/385 EWG?, iiber Medizinprodukte 93/42 EWG? und iiber In-vitro-
Diagnostika 98/79 EG* geschaffen. Vollendet wurde dieses Richtlinienpaket durch
die Richtlinie 2000/70 EG zur Anderung der Richtlinie 93/42 EWG des Rates hin-
sichtlich Medizinprodukten, die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder
Blutplasma enthalten. Diese europarechtlichen Vorgaben im Medizinprodukte-
recht bewirken eine Abkehr vom tradierten ordnungsrechtlichen Denken hin zu
wirtschaftsfreundlichen und flexiblen Steuerungsmechanismen unter dem Einfluss
privater Institutionen sowie der Stirkung der Selbstkontrolle und wirtschaftlichen
Selbstregulierung der Unternehmen. Durch das Medizinproduktegesetz, welches
mit Wirkung zum 1. Januar 1995 in Kraft getreten ist und mit dem zweiten Medi-
zinprodukte-Anderungsgesetz bereits seine zweite Anderung erfahren hat, werden
diese europiischen Vorgaben umgesetzt. Auf diese Weise wurde die gesamte na-
tionale medizinprodukterechtliche Gesetzgebung systematisch erfasst und durch
eine umfassende Vereinheitlichung tiefgreifend neugestaltet.

Die von europiischer Seite betriebene Vereinheitlichung medizinischer Sicher-
heitsvorschriften und -standards bringt auf den ersten Blick erhebliche Vorteile fiir
die Hersteller und Vertreiber medizinischer Produkte und Gerite und trigt durch
die Stiarkung des europiischen Wettbewerbs zu einer weitreichenden Verbreitung
medizinischer Technologien bei. Dieser europaweiten Vereinheitlichung lisst sich
aber aus nationaler Sicht die Befiirchtung entgegenhalten, dass damit ein Riick-
gang hoher Sicherheitsstandards einhergeht. Den Selbstregulierungskriiften der
Wirtschaft wichtige, bisher aus Griinden des Gemeinwohls durch administrative
Steuerung geregelte Aufgaben zu tiberlassen und in dieser Weise die priventive
Risiko- und Gefahrenabwehr aus staatlicher Sicht aus der Hand zu geben, ldsst
diese Befiirchtung noch schwerwiegender erscheinen. Die Verlagerung priventi-
ver Risikosteuerung auf private Akteure und damit die Abkehr von tradierten ord-
nungsrechtlichen Prinzipien erhilt dadurch zusitzliche Brisanz, dass mit dem Ein-
satz moderner medizinischer Technologie eine hohere therapeutische und

2 Richtlinie des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber

aktive implantierbare medizinische Gerite 90/385 EWG v. 20 Juni 1990, ABIL. EG Nr.
L. 189, S. 17, gedndert durch die Richtlinien 93/42 EWG v. 14. Juni 1993, ABL. EG
Nr. L 169, S. 1 und 93/68 EWG v. 22. Juli 1993, ABIL. EG Nr. L 220, S. 1.
3 Richtlinie 93/42 EWG des Rates v. 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte, ABL. EG Nr.
L 169, S. 1, geindert durch Art. 21 Abs. 2 der Richtlinie 98/79 EG des Europiischen
Parlaments und des Rates iiber In-vitro-Diagnostika v. 27. Oktober 1998, ABlL. EG Nr.
L 331, S. 1 und durch die Richtlinie 2000/70 EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 16. November 2000 zur Anderung der Richtlinie 93/42 EWG des Rates
hinsichtlich Medizinprodukten, die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder Blut-
plasma enthalten, ABl. EG Nr. L 313, S. 22.
Richtlinie 98/79 EG des Europiischen Parlaments und des Rates tiber In-vitro-
Diagnostika v. 27. Oktober 1998, ABl. EG Nr. L 331, S. 1.
> Richtlinie 2000/70 EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. November
2000 zur Anderung der Richtlinie 93/42 EWG des Rates hinsichtlich Medizinproduk-
ten, die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder Blutplasma enthalten, ABL. EG
Nr. L 313, S. 22.
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diagnostische Wirkung erzielt werden soll und sich der Patient daher auch mit ei-
ner htheren Erwartungshaltung in den Wirkungsbereich dieser medizinischen
Technologie begibt. Die damit verbundene zunehmende Abhingigkeit von kom-
plexen und fiir den Einzelnen nicht mehr zu durchschauenden medizinisch-
technischen Wirkungs- und Kausalzusammenhingen der Medizintechnik fordert
staatlicherseits geradezu die Sicherung von Allgemeinwohlinteressen im Sinne ei-
nes umfassenden vorbeugenden Gesundheitsschutzes heraus.

Das sich daraus ergebende Spannungsfeld zwischen der Gewihrleistung von
Gemeinwohlinteressen durch hohe Sicherheitsstandards und gesteigerter unter-
nehmerischer Marktfreiheit beruht auf den unterschiedlichen Zielsetzungen, die
die europdischen Rechtsetzungsorgane und der nationale Gesetzgeber verfolgen.
Den europiischen Rechtsetzungsorganen geht es in erster Linie um die Gewihr-
leistung der Warenverkehrsfreiheit und um einen ungestdrten grenziiberschreiten-
den Wettbewerb im Binnenmarkt, wogegen es dem nationalen Gesetzgeber auf ei-
nen moglichst hohen Sicherheitsstandard zum Schutz seiner Biirger vor Risiken
und Gefahren, die von medizinischen Produkten und Geridten ausgehen konnen,
ankommt. Die Aufgabe der vorliegenden Untersuchung wird es sein, durch die
Darstellung von Regelungsbereich, Aufbau und Konzeption des Medizinproduk-
tegesetzes seine Stellung im Gefiige des hoheitlichen Sicherheits- und Ordnungs-
rechts zu analysieren. Die unterschiedlichen Zielsetzungen und Vorstellungen der
europiischen Rechtsetzungsorgane und des nationalen Gesetzgebers werden dabei
auf den Priifstand gestellt und deren Vereinbarkeit innerhalb des Medizinproduk-
tegesetzes analysiert. Als Ergebnis dieser Analyse muss die Frage beantwortet
werden, ob durch die europdischen Vorgaben und deren Einfluss auf die nationale
Verwaltungsstruktur unter sicherheits- und ordnungsrechtlichen Gesichtspunkten
ein Verlust nationaler Sicherheitsstandards zu befiirchten istS.

Die okonomischen Auswirkungen des zunehmenden Einsatzes von medizinisch-
technischen Geriten im Gesundheitswesen und Fragen der Qualititssicherung werden
nur peripher angesprochen werden. Zu diesem Fragenkomplex vgl. die umfassende
Darstellung bei Richard, Sabine, Qualititssicherung und technologischer Wandel im
Gesundheitswesen, 1993.



1. Kapitel: Die medizinprodukterechtliche
Gesetzgebung

l. Einfihrung in das Medizinprodukterecht

Der Einsatz medizinischer Technik hat in der modernen Medizin seinen festen
Stellenwert und wird stetig durch neue innovative Produkte und Gerite berei-
chert’. Medizinische Produkte und Geridte kommen dabei nicht nur in Kranken-
hiusern und Arztpraxen zum Einsatz, sondern zunehmend auch — den Segnungen
moderner Technik sei dank — in den Privathaushalten®. Entsprechend groB3 ist der
Wirkungskreis der Anwendung medizinischer Produkte und Gerite und der Kreis
der Personen, die bestimmungsgemif mit ihnen in Kontakt kommen. Nicht nur
der Patient, bei dem die medizinischen Produkte und Gerite ihre therapeutische
Wirkung entfalten sollen, auch der anwendende Arzt, die anwendende Kranken-
schwester, der Krankenhaustechniker, sowie alle anderen Personen, die sich im
Wirkungskreis medizinischer Produkte aufhalten konnen, liefern sich einer poten-
tiellen Gefahr® und einem nur schwer kalkulierbaren Risiko dieses Einsatzes me-
dizinischer Technik aus!®. Aus Sicht einer grundsitzlich technologiefreudigen Ge-
sellschaft erscheinen vermeintliche Risiken und potentiellen Gefahren oft

7 Vgl. auch Kardasiadou, Produkthaftung, S. 15; Reischl, MPJ 2002, S. 112. Nach Gass-
ner, NJW 2002, S. 863 hat der Weltmarkt fiir medizinische Produkte ein geschitztes
Volumen von 170 Mrd. Euro mit jihrlichen Wachstumsraten von ca. 7%. Das Produk-
tionsvolumen der deutschen Medizinprodukte-Industrie liegt bei 14 Mrd. Euro, der
Exportanteil belauft sich auf iber 50%. Die vom 11. Bundestag eingesetzte Enquete-
Kommission hat eine Studie iiber die Einschitzung der Chancen und Risiken beim
Einsatz medizinischer Expertensysteme in Auftrag gegeben, die zu dem Ergebnis
kommt, dass EDV-gesteuerte Medizingerite in der medizinischen Versorgung nicht
mehr wegzudenken sind, weil sie zur Senkung der Unfallzahlen und im allgemeinen
zur Verbesserung der medizinischen Versorgung beitragen (BT-Drucks. 11/7990,
S. 89 £).

8 Vgl. auch Goerke, Medizin und Technik, S. 121.

9 Grundsitzlich bringt jeder technische Fortschritt in der Medizin auch Risiken fiir die
Gesundheit eines Patienten mit sich. Dabei muss aber nur dasjenige Risiko fiir die Ge-
sundheit ferngehalten werden, das gegeniiber dem therapeutischen oder diagnostischen
Nutzen nicht mehr vertretbar ist. Vgl. auch Hart, Arzneimitteltherapie, S. 53.

10 Vgl. auch Kramer/Zerlett, Die Sicherheit medizinisch-technischer Gerite, S.1;
Schweitzer/Romer, Die Schwester/Der Pfleger 1981, S. 245; Hoxhaj, Quo vadis Medi-
zintechnikhaftung?, S. 13.
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akzeptabel, oder werden nicht bewusst wahrgenommen, angesichts des groBen
Nutzens!!, den der Einsatz der modernen Technik in der Medizin zu versprechen
scheint?. In der iiberwiegenden Mehrzahl der Fille stellt sich auch eine positive
Risiko/Nutzen-Bilanz ein, so dass der Einsatz der Technik in der Medizin aus
Sicht einer Risikogesellschaft!3 akzeptabel erscheint!®. Wie stellt sich jedoch die
Sachlage dar, wenn ein Mensch durch den Einsatz medizinischer Technik unvor-
hergesehenerweise verletzt oder getdtet wird? In diesem Fall kann der Einsatz
moderner Technik schnell zum ,,Fluch der Technik“’* werden und den Ruf nach
Ursache und Schuld fiir diesen Unfall aufkommen lassen. In das Blickfeld der
Aufmerksamkeit gelangen dann schnell der anwendende Arzt, das betreibende
Krankenhaus oder der Hersteller, deren fehlerhaftes Handeln oder Unterlassen
dann unter straf- und zivilrechtlichen Verantwortungsgesichtspunkten zu Gebote
stehen, selbst wenn es sich nicht um ein ,,menschliches®, sondern um ein ,,techni-
sches* Versagen handelt!®. Aber auch staatliche Behtrden miissen sich in diesem
Fall den Vorwurf gefallen lassen, nichts oder nur zu wenig zur Risikovermeidung

11 Vgl. auch Laufs/Uhlenbruck-Laufs, Arztrecht, § 2, Rn. 6.

2 Das Verhiltnis der deutschen Bevolkerung zur Technik muss jedoch als ambivalent

umschrieben werden. Geht es um die Segnungen moderner Informations- und Kom-

munikationsprodukte, den Einsatz neuer medizinischer Technologien, bspw. den Ein-
satz der Lasertechnologie bei Schonheitsoperationen, der modernen Fortpflanzungs-
medizin oder den Einsatz von Arzneimitteln, kann nur von einer ,techno-
logiefreudigen® Gesellschaft gesprochen werden. Dagegen stoflen die Risiken, die von
der Nutzung der Kernenergie, Bio- oder Gentechnologie ausgehen konnen, in der Be-
volkerung hiufig auf Ablehnung. Insoweit konnte man iiberspitzt von einer ,,technolo-
giefeindlichen* Gesellschaft sprechen. Vgl. die ausfiihrliche soziologische Untersu-
chung dieses Phinomens bei Schneider, Jorg (Hrsg.), Risiko und Sicherheit
technischer Systeme, 1991. Zur Ambivalenz des Technikbewusstseins vgl. auch Den-

ninger, Verfassungsrechtliche Anforderungen, S. 18 f.

Zum Begriff der Risikogesellschaft Beck, Ullrich, Risikogesellschaft auf dem Weg in

eine andere Moderne, 1998.

4 Vgl. auch Rausch, Das zumutbare Risiko, in Lukes/Birkhofer (Hrsg.), Rechtliche Ord-
nung, S. 174: ,Als Beispiel mag dienen, mit welcher Gelassenheit die Offentlichkeit
als Patient medizinische Strahlenbelastungen hingenommen hat, weil sie sich als ihr
direkter Nutzniefler empfand, wihrend um den Faktor 100 bis 1000 geringere Strah-
lenbelastungen, die aus dem bestimmungsgemdfen Betrieb von Kernkraftwerken resul-
tierten, ein heif3 diskutiertes Thema waren*.

15 vgl. auch Goerke, Medizin und Technik, S. 11.

16 Vgl. Esser/Schmidt, Schuldrecht, Band I, S. 58, wonach sich im Hinblick auf die zivi-
listische Schadensverantwortlichkeit die Haftungsfrage ausschlieBlich auf das Verhal-
ten des jeweiligen Obligationspartners verdichtet, selbst wenn der Schadensverlauf
seinen Ausgang auch vordergriindig in einem technischen Defizit genommen hat: ,,In
derartigen Fillen richtet sich die Verantwortlichkeit dann danach, ob und inwieweit
die Folgen des sich zundchst als ,unvermeidlich’ darstellenden Gefahrenmoments
nicht durch entsprechende Organisation, Kontrolle u. dgl. hiitten eingegrenzt oder gar
vollstindig abgewehrt werden konnen“.
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getan zu haben!’. Der Biirger erwartet zu Recht von ,.seinem Staat“!® ausreichend
Schutz vor den Risiken der Medizintechnik .

Im Zusammenhang mit einem zunehmenden Einsatz der Technik in der Medi-
zin tritt noch ein anderes gesellschaftliches Phinomen zutage. In einer technisier-
ten Gesellschaft hat ein Wertewandel dergestalt stattgefunden, dass bei erlittener
Unbill immer hiufiger ein Anspruchsdenken® der oder des Geschidigten vorzu-
finden ist*. Fehlerhaftes Verhalten eines Dritten, des Krankenhauses, des Arztes
oder des Herstellers wird grundsitzlich unterstellt, die Akzeptanz, erlittene Unbill
als Ungliick und nicht als Unrecht zu betrachten??, ist kaum mehr vorhanden?.

17" Nach Kirk, Der Contergan-Fall, S. 107 ff. wurde den Behorden bei der ersten Arznei-
mittelkatastrophe (Contergan) ein , zdgerliches* und ,,unentschlossenes Handeln
vorgeworfen. Hinzu kamen ,,das Fehlen einer ausreichenden gesetzlichen Grundla-
ge“, ,mangelnde Kenntnis iiber das volle Ausmaf3 der Probleme um Contergan* und
wpersonelle Besetzungsschwierigkeiten. Die Verantwortung der staatlichen Behorden
wird exemplarisch deutlich bei der zweiten Arzneimittelkatastrophe (HIV-verseuchte
Blutpriparate). Der zur Untersuchung eingesetzte 3. Untersuchungsausschuss des
Bundestages kam zu dem Ergebnis, ,dass die Arzneimittelkatastrophe teilweise ver-
meidbar und begrenzbar gewesen wdire, wenn die erforderlichen Mafnahmen und
notwendigen Entscheidungen von den Gesundheitsverwaltungen des Bundes und Liin-
der getroffen worden wiren“. Vgl. ausfiihrlich hierzu Hart, MedR 1995, S. 61 ff.

8 Steiner, Der Schutz, S. 7 umschreibt diese Pflicht wie folgt: ,, Wegen Art. 2 Abs. 2 Satz
1 GG ist der Staat des Grundgesetzes mehr als nur ein sicherheitsrechtlicher
,Gelegenheits- und Anlasstdter’. Seine Biirger iibertragen ihm nicht nur politisch die
Aufgabe einer umfassenden Gefahrenabwehr, ggf. auch Gefahrenvorsorge im Bereich
technischer Risiken mit den besten Wiinschen fiir den Erfolg. Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG
macht den Staat zum sicherheitsrechtlichen Uberzeugungstiter*.

19 Vgl. dazu Seewald, Zum Verfassungsrecht auf Gesundheit, S. 175; Haverkate, Ge-

sundheit, in Hifner (Hrsg.), Gesundheit unser hochstes Gut?, S. 120; Hermes, Das

Grundrecht, S. 187 ff.

Overwien, Versicherbarkeit, in Arbeitsgemeinschaft (Hrsg.), Krankenhaus im Brenn-

punkt, S. 150; Jaumann, Die Regelung technischer Sachverhalte, in Lukes/Birkhofer

(Hrsg.), Rechtliche Ordnung, S. 19 spricht sogar von einer ,, Anspruchsinflation “.

21 Laufs, Medizin und Recht, S. 6 umschreibt dies mit den Worten: ,, Dabei hat das Pub-
likum seinerseits allen Anlass zur Selbstkritik angesichts iiberspannter Erwartungen,
denen die moderne Medizin, die Kunst der Arzte und der Einfallsreichtum der pharma-
zeutischen Industrie wie ein unerschopflicher Selbstbedienungsladen vorkommen “.

22 Laufs, Ungliick und Unrecht, S. 11; ders., Der arztliche Heilauftrag, S. 19.

23 Ulsenheimer/Bock, Der Frauenarzt 1996, S. 411 beschreibt diese Situation als para-
dox: ,,Der Minimierung des medizinischen Risikos fiir den Patienten steht eine Maxi-
mierung des juristisch forensischen Risikos fiir den Arzt gegeniiber, d.h. Schadenser-
satz- und Schmerzensgeldanspriichen, Strafanzeigen und staatsanwaltschafilichen
Ermittlungsverfahren, anwaltlichen Forderungsschreiben oder gerichtlichen Be-
schlagnahme- bzw. Durchsuchungsbeschliissen ausgesetzt zu sein“. Vgl. auch Laufs/
Uhlenbruck-Laufs, Arztrecht, § 2, Rn. 10 f.

20
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Aus wirtschaftspolitischer Sicht wird an den Staat aber auch noch eine andere
wichtige Forderung nicht nur von Seiten der Industrie herangetragen?*: Dieser
Schutz soll mit wirtschaftsfreundlichen Steuerungsinstrumenten und unter Gewih-
rung eines moglichst ungestdrten Wettbewerbs gewihrleistet werden?. Der Ruf
nach dem ,,Wirtschaftsstandort Deutschland*?® und dem ,,schlanken Staat* wird
von Seiten der Industrie oft erhoben?. In diesem Spannungsfeld zwischen Risiko
und Nutzen des Finsatzes medizinischer Technik, technischer Innovation durch
Markt- und Wettbewerbsfreiheit und staatlicher Risikosteuerung zur Sicherung
von Gemeinwohlinteressen bewegt sich das Medizinproduktegesetz. Mit dem Me-
dizinproduktegesetz versucht der Gesetzgeber der Gesamtheit dieser Vorgaben ge-
recht zu werden. Dass er dabei in der Wahl seiner legislatorischen und administra-
tiven Steuerungsformen und der Art und Weise der Auflosung dieses
Spannungsfeldes nicht frei war, sondern von engen europidischen Vorgaben gelei-
tet wurde, ldsst auch die europiische Dimension des Medizinprodukterechts in das
Blickfeld der Analyse riicken.

24 Vgl. die Kritik der Wirtschaft an der bisherigen europiischen Rechtsangleichungspoli-

tik, die vor allem die Schwerfilligkeit und Inflexibilitit der technischen Harmonisie-
rung und Normung beanstandet. IThr ist zwar an gemeinsamen detaillierten Produkt-
normen fiir einen Markt kontinentaler GroBe gelegen, um in grofleren Serien
kostengiinstiger produzieren zu kénnen. Dies soll jedoch nicht auf Kosten unternehme-
rischer Innovationsfahigkeit geschehen, wobei vor allem auch an eine kiinftige ,, Tech-
nologiegemeinschaft” gedacht wird (Bundesverband der Deutschen Industrie e.V.,
Koordinierungsbiiro Europafragen, Stellungnahme zum Weibuch der EG-
Kommission, August 1985); vgl. auch Seidel, NJW 1981, S. 1120 ff.
Das ,,Paradoxum® beschreibt di Fabio, Risikoentscheidungen, S. 38: ,, Vom Staat wer-
de einerseits Abstinenz im gesellschaftlichen Bereich um der individuellen Freiheit
willen verlangt, wihrend ihm andererseits eine Garantenstellung fiir die Sicherheit der
Individuen fordernd angetragen wurde“. Jaumann, Die Regelung technischer Sach-
verhalte, in Lukes/Birkhofer (Hrsg.), Rechtliche Ordnung, S. 8 spricht von einem ,,ge-
wandelten Aufgabenverstindnis des Staates*®, bei der sich die Beziehung des Staates
zur Technik nicht mehr auf die , klassischen Bereiche der Gefahrenabwehr und der
Schadensausgleichsregelung “ beschrinkt, sondern dariiber hinaus auch die Verpflich-
tung zur ,,Forderung der Forschung und technischen Entwicklung und der Verwen-
dung technischer Produkte und Verfahren* mit umfasst.
Vgl. zu dieser Diskussion auch Hoffmann-Riem, Innovation, in Schulte (Hrsg.), Tech-
nische Innovation und Recht, S. 3 ff.
27 Vgl. die Kritik von Raff, Therapieforschung, in Ott/Hefendehl/Grossdanoff (Hrsg.),
Arzneimittel und Medizinprodukte, S. 333 ff. (336).

25

26



II. Rechtliche Rahmenvorgaben fiir ein Medizinproduktegesetz 9

Il. Rechtliche Rahmenvorgaben fiir ein
Medizinproduktegesetz

1. Die Regelung medizinisch-technischer Sachverhalte als
staatliche Aufgabe

Den Einsatz medizinischer Technik zu regeln, wirft Rechtsfragen auf, die grund-
legender Natur sind?. Die Aufgabe, die sich fiir den Staat und den Gesetzgeber
dabei stellt, liegt darin, technische Sachverhalte mit erheblichem Gefahren- und
Risikopotential einer normativen Ordnung zuzufithren und fiir einen Ausgleich
konfligierender Interessen der beteiligten Akteure Sorge zu tragen?. Dieser Prob-
lemkreis umfasst das gesamte Rechtssystem® und beschreibt die Frage, wie das
offentliche Recht und das Privatrecht auf den Umgang mit der Technik in der Me-
dizin und den daraus resultierenden Risiken und Gefahren reagieren’'. Der
Rechtsordnung obliegt die primire vorgelagerte Aufgabe, das erlaubte oder gebo-
tene Verhalten und korrespondierende Verhaltensverbote zu regeln®?. Jedoch kann
vorab schon festgestellt werden, dass der traditionelle imperative Ansatz — die Re-
gelung medizinisch-technischer Sachverhalte durch Ge- und Verbote und negative
Sanktionen — nur begrenzt in der Lage sein wird, gesellschaftliche Innovation zu
beriicksichtigen und den vollen medizinischen Nutzen dieser Technik hervorzu-

28 Vgl. auch Kardasiadou, Produkthaftung, S. 7.

2 Vgl. auch Damm, Risikosteuerung im Privatrecht, in Hart (Hrsg.), Privatrecht im ,,Ri-
sikostaat”, S.14; Jaumann, Die Regelung technischer Sachverhalte, in Lu-
kes/Birkhofer (Hrsg.), Rechtliche Ordnung, S. 7.

30 Vgl. das Vorwort von Laufs, in Nicklisch/Wagner, Die Rolle des wissenschaftlich-

technischen Sachverstandes, S. 3; Forsthoff, Der Staat der Industriegesellschaft, S. 42

f. bietet fiir das Verhiltnis von technischer Realisation und politischer Ordnung (Staat)

drei Moglichkeiten an: , Erstens, Der Staat identifiziert sich mit der Technik und

macht sich zum Herrn und Promotor des technischen Prozesses. Zweitens, Der Staat
als Ausdruck und Hiiter einer konkreten politischen Ordnung aufertechnischer Prove-
nienz bestimmt den Rahmen, innerhalb dessen die technische Realisation vonstatten
geht, was Anpassung der politischen Ordnung an technische Gegebenheiten nicht aus-
schliefit. Drittens, der Staat lisst der technischen Entwicklung freien Lauf. Er be-
schrankt sich auf diejenigen Funktionen, welche die Industriegesellschaft nicht selbst
wahrnehmen kann, soll oder will (Aufenbeziehung, Rechtspflege, Polizei, Bildung, so-
zialer Ausgleich) und die nach Mafigabe der durch die technische Revolution geschaf-

Sfenen Notwendigkeiten oder Zweckmdfigkeiten wahrnimmt. Die Staatlichkeit ist dann

eine Komplementdrfunktion der Industriegesellschaft”.

Die Diskussion geht zuriick auf den von Ullrich Beck geprigten soziologischen Beg-

riff der ,,Risikogesellschaft™ (Beck, Ullrich, Die Risikogesellschaft auf dem Weg in ei-

ne andere Moderne, 1998). Vgl. dazu auch di Fabio, Udo, Risikoentscheidungen,

1994; Nicklisch, NJW 1986, S. 2287 f.

32 Breuer, A6R 101 (1976), S. 48.

31
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bringen®. In Konkretisierung dieser Aussagen lassen sich im Wesentlichen drei
Kernbereiche ausmachen, die in einem idealen Medizinproduktegesetz gewihr-
leistet werden miissen und die der Gesetzgeber nach dem Prinzip der praktischen
Konkordanz** zu vereinen hat:

(D

@

3)

Der Gesetzgeber muss einen umfassenden Schutz der Biirger vor Gefahren
und Risiken, die von dem Einsatz der medizinischen Technik ausgehen kén-
nen, gewihrleisten®.

Er muss einen freien Wettbewerb ohne iibermiflige administrative Beschrin-
kungen und unter Einsatz wirtschaftsfreundlicher Steuerungselemente ge-
wihrleisten und fordern.3¢

In einem Medizinproduktegesetz miissen der Innovation und dem stindigen
Fortschritt, der die Materie Medizintechnik unterliegt, Raum gegeben und die
stindige Anpassung an den technischen und medizinischen Fortschritt unter
Inkorporierung wissenschaftlichen Sachverstands gewihrleistet werden®’.

2. Die Konkretisierung der Kernbereiche

Die unter (1) bis (3) genannten Vorgaben stehen fiir den Gesetzgeber bei der nor-
mativen Ordnung medizinisch-technischer Sachverhalte zu Gebote, und er muss
sie in einer Weise gewihrleisten, die eine moglichst effektive Entfaltung der drei
Kernbereiche ermoglicht.

33

34

35

36

37

Vegl. auch Hoffmann-Riem, Innovation, in Schulte (Hrsg.), Technische Innovation und
Recht, S. 7; Denninger, Verfassungsrechtliche Anforderungen, S. 13 f.; vgl. auch Sto-
ber, Allgemeines Wirtschaftsverwaltungsrecht, S. 292.

Der Begriff der praktischen Konkordanz entstammt urspriinglich dem Verfassungs-
recht und behandelt die Frage, wie zwei kollidierende Grundrechte zueinander stehen.
Er wird hier fiir die Betrachtung tibernommen, da die angesprochenen Kernbereiche
ebenfalls die Ausformung grundrechtlich geschiitzter Bereiche darstellen.

Steiner, Der Schutz, S. 6. Zu Reichweite und Grenzen des Grundrechts auf Sicherheit
Isensee, Das Grundrecht auf Sicherheit, S. 1, 41 ff.; Kock, A6R 121 (1996), S. 1 ff;
Nicklisch, NJW 1986, S. 2287 f.

Vgl. Jaumann, Die Regelung technischer Sachverhalte, in Lukes/Birkhofer (Hrsg.),
Rechtliche Ordnung, S. 8.

Schulte, Vorwort, in ders. (Hrsg.), Technische Innovation und Recht, S. V; vgl. dazu
auch Jaumann, Die Regelung technischer Sachverhalte, in Lukes/Birkhofer (Hrsg.),
Rechtliche Ordnung, S. 10.



II. Rechtliche Rahmenvorgaben fiir ein Medizinproduktegesetz 11

a) Der Schutz vor Risiken und Gefahren

Der Schutz vor Risiken und Gefahren, die vom Einsatz medizinisch-technischer
Produkte und Gerite ausgehen konnen, ist klassische Aufgabe des Staates®, die
ihre verfassungsrechtliche Auspridgung in dem Grundrecht der Biirger auf Schutz
vor Risiken und Gefahren hat, welche fiir Leib, Leben und Gesundheit bestehen
konnen (Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG)¥. Von Seiten des Staates wird diese Aufgabe
durch die Schaffung von Sicherheits- und Ordnungsrecht mit zahireichen ausdiffe-
renzierten legislativen und administrativen Steuerungsformen wahrgenommen.
Diese Schutzkomponente wird unter priventiven Gesichtspunkten gesehen, sie ist
auf die Vermeidung von Risiken und Gefahren im Vorfeld angelegt®. Der Staat
muss also umfassend sicherstellen, dass Personen nicht durch das Verhalten Drit-
ter, z. B. durch das In-Verkehr-Bringen von fehlerhaften medizinisch-technischen
Produkten und Geriten (als Ausprigung der freien unternehmerischen Betiti-
gung), in ihrer grundrechtlich geschiitzten korperlichen Integritiit beeintrichtigt
werden*. Notfalls muss sich der Staat schiitzend vor das Leben stellen und das
grundrechtsbeeintrichtigende Verhalten Dritter unter Androhung von Strafe unter-
sagen®,

Weiterhin stellt sich die Frage, wie weit die Schutzfunktion des Zivilrechts —
als Schutz der Rechte und Interessen Privater im sozialen Kontakt — bei der Rege-
lung des Einsatzes der Technik in der Medizin reicht und ob das Zivilrecht unter
Schutzgesichtspunkten geeignet ist, den Verbraucher, respektive den Patienten
ausreichend zu schiitzen. Dieser Problemkreis beriihrt nicht nur das Verhiltnis des
Herstellers zum Patienten bezichungsweise Verbraucher. Er geht weit dariiber hin-
aus und erfasst auch das Verhiltnis Krankenhaus-Patient, Krankenhaus-Arzt und

3 Vgl. Jaumann, Die Regelung technischer Sachverhalte, in Lukes (Hrsg.), Rechtliche

Ordnung, S. 7; Schmidt-ABmann, ASR 106 (1981), S. 211 ff.; Kock, A6R 121 (1996),
S. 1ff.
3 Hermes, Das Grundrecht, S. 43 ff., (64 f.) m.w.Nachw. zur Rechtsprechung des Bun-
desverfassungsgerichts und der Fachgerichte.
40 Vgl. Breuer, A6R 101 (1976), S. 49.
4 Das grundrechtsbeeintrichtigende Verhalten Dritter im sozialen Kontakt beschreibt
Hermes, Das Grundrecht, S. 11 ff. Er sieht die Schutzpflicht des Staates fiir Leben und
Gesundheit als Pflicht des Staates zur Arzneimittelkontrolle durch praventive Prii-
fungs- und Zulassungsverfahren. Fiir eine Garantenstellung des Staates zur Vermei-
dung von Risiken der technisch-wissenschaftlichen Zivilisation di Fabio, Risikoent-
scheidungen, S. 42.
Vgl. die grundlegende Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts zum Schutz des
ungeborenen Lebens: BVerfGE 39, 1 (42) (Schwangerschaftsabbruch). Das Bundes-
verfassungsgericht hatte in dieser Entscheidung aus den Grundrechten eine ausdriickli-
che Pflicht des Staates abgeleitet, durch einen staatlichen Eingriff (Strafe) den von ei-
ner Privatperson ausgehenden Grundrechtseingriff abzuwehren. Vgl. auch die
Entscheidungen des Bundesverfassungsgerichts: BVerfGE 46, 160 ff.-Schleyer-
Entfithrung-; BVerfGE 49, 89 (132 ff.)-Kalkar-; BVerfGE 79, 174, (201 f.)-
Verkehrslarm-.

42
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Arzt-Patient®. Damit ist die Rechtsfrage angesprochen, inwieweit das Zivilrecht
auf den Einsatz risikobehafteter medizinisch-technischer Produkte und Gerite rea-
giert. Leben und Gesundheit gehSren nicht nur zum verfassungsrechtlich ge-
schiitzten Bestand von Hochstwerten, sondern auch zu den geliufigen ,.klassi-
schen* Rechtsgiiterkatalogen des Zivilrechts*, wie ein Blick auf § 823 Abs. 1
BGB, § 1 Abs. 1 ProdHaftG, § 84 Abs. 1 AMG und § 1 UmwHaftG zeigt®. Schon
die Einfiihrung von Gefihrdungshaftungstatbestinden, wie beispiclsweise § 1
Abs. 1 ProdHaftG, belegt die Anpassung zivilrechtlicher rechtsgutbezogener
Schutzvorschriften an den wissenschaftlich-technischen Entwicklungsprozess. Der
Gesetzgeber bestimmt mit der Regelung der innovativen Materie Medizintechnik
aus hoheitlicher Perspektive nicht nur die Sicherheit von Medizinprodukten. Mit
seiner hoheitlichen Zuweisung von Verantwortlichkeiten bei der Risikosteuerung
generiert und konkretisiert er zugleich auch Sorgfalts- und Verkehrssicherungs-
pflichten, Kausalititsanforderungen und VerschuldensmaBstibe, die ihrerseits
Auswirkungen auf die vertrags- und haftungsrechtlichen Schutzpflichten im sozia-
len Kontakt der Rechtssubjekte haben*. Konkret geht es dabei vorrangig um die
Neuformulierung der Fahrldssigkeits-, Rechtswidrigkeits-, und Verkehrspflichten-
konzepte und die Verselbstindigung unternehmerischer Organisationspflichten®,
die zwar im Falle des Medizinproduktegesetzes nicht vom Gesetzgeber selbst
durch die Einfiihrung einer Haftungsnorm vorgenommen wurden, jedoch in ge-
wohnter Manier von der Rechtsprechung ausgefiillt zu werden pflegen*. Enthilt
das Gesetz selbst keine Haftungsnormen, die den Interessenausgleich der Privat-
rechtssubjekte regeln, wird die Rechtsprechung auf den Finsatz der Technik in der
Medizin durch Generierung neuer Verkehrssicherungspflichten, Kausalititsanfor-

4 Vgl. die Darstellung bei Laufs, NJW 1991, S. 1521 ff.

4 Die Technik in der Medizin beeinflusst nicht allein den Rechtsgiiterschutz im Zivil-
recht, sondern hat dariiber hinaus auch Auswirkungen auf den Bestand des Rechtsgutes
selbst, indem sie beispielsweise durch neue Fortpflanzungs-, Reproduktions- und In-
tensivmedizin neue Grenzen der Begriffe Leben, Tod oder Mensch definiert. Um-
schreiben lisst sich dieses Phinomen mit den von Denninger, KJ 1988, S. 1 ff. (7)
verwendeten Ausdriicken ,,Dynamisierung der Rechtsgiiter* und ,,Dynamisierung von
Vertrags- und Verkehrspflichten®.

4 Damm, Risikosteuerung im Privatrecht, in Hart (Hrsg.), Privatrecht im ,,Risikostaat,

S. 26.

Deutlich wird dieser Zusammenhang, wenn man die amtliche Begriindung zum Medi-

zinproduktegesetz, abgedr. bei Nothlichs, Sicherheitsvorschriften fiir Medizinprodukte,

Ziff. 9030, S. 2, beim Worte nimmt: Mit den Vorschriften iiber das Errichten, Betrei-

ben und Anwenden von Medizinprodukten soll eine positive Auswirkung auf die me-

dizinische Qualitét der drztlichen Leistung verbunden sein. Auf diese Weise haben die

Vorschriften des Medizinproduktegesetzes Ausstrahlungswirkung auf das Privat-

rechtsverhiltnis Arzt-Patient.

47 Damm, Risikosteuerung im Privatrecht, in Hart (Hrsg.), Privatrecht im ,Risikostaat®,
S. 31

48 Siehe die ausfiihrliche und kritische Diskussion dieser Problematik bei Laufs, Ungliick
und Unrecht, S. 5 ff.

46
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derungen und richterlicher Beweislastregeln, die im Produktsicherheits- und
(Arzt-)Haftungsrecht eine liberragende Bedeutung haben, reagieren®.

b) Die Gewihrleistung und Férderung eines freien Wettbewerbs

Der zweite Kernbereich betrifft das Verhiltnis zwischen einer hoheitlichen Si-
cherheitsregulierung und einer umfassenden Entfaltung der Privatautonomie durch
gesellschaftliche Selbststeuerung®. Der Einsatz der Technik in der Medizin kann
hoheitlich geregelt®!, aber auch privatrechtlich organisiert, d.h. dem Markt mit den
ihm eigenen Steuerungsinstrumenten iiberlassen werden®. Der Staat muss dabei
neben den Schutzpflichten auch den grundrechtlichen Handlungs- und Freiheits-
anspruch des technisch Forschenden (Art. 5 Abs. 3 GG) und des Produzierenden
(Art. 12, 14 GG) sowie den Wettbewerb der wirtschaftlich agierenden Akteure un-
tereinander (Art. 3 Abs. 1 GG)*® respektieren und in umfassender Weise gewihr-
leisten. Gegen eine grundsitzlich markteigene Regelung spricht jedoch die erheb-
liche Grundrechtsrelevanz der Materie Medizinprodukterecht in Bezug auf den
Gesundheits- und Verbraucherschutz. Aus nationaler Sicht schligt das Pendel tra-
ditionell bedingt eher zur hoheitlichen Regelung als zur wirtschaftsfreundlichen
Selbstregulierung aus. Das Verhiltnis zwischen Staat und Markt hinsichtlich der
Regelung medizinisch-technischer Sachverhalte kann daher schlagwortartig mit
dem Motto umschrieben werden: ,,in dubio pro securitate' statt in ,dubio pro li-
bertate®. Es stellt sich jedoch die Frage, ob dieses Motto auch vor dem Hinter-
grund einer Verwirklichung des europiischen Binnenmarktes und einer zuneh-
menden Globalisierung der Weltmirkte noch Geltung beanspruchen kann>. Dass
der aufgezeigte Konflikt zwischen hoheitlicher und wirtschaftlicher Selbstregulie-
rung auch zunechmend zugunsten der marktniheren Losungen aufgelost wird>s,

4 Vgl. zu diesem Problem auch die Darstellungen bei Laufs, NJW 2000, S. 1761 ff;
ders., Der arztliche Heilauftrag, S. 19; kritisch ders., Ungliick und Unrecht, S. 11: ,,Im
Zeichen einer ausgreifenden richterlichen Spruchpraxis, die durch immer angespann-
tere Verkehrspflichten und Beweisregeln das Deliktsrecht verformt und der Sache nach
heimliche Gefahrdungstatbestinde schafft, stellt sich die Frage, ob die Zweispurigkeit
des auflervertraglichen Hafipflichtrechts sich als Dogma aufrechterhalten lisst, ja ob
iiberhaupt die Dogmatik nicht der Kasuistik und dem Trend Platz gemacht hat*.

0 Vgl. die umfassende Darstellung der Wechselwirkungen von 6ffentlichem Recht und

Privatrecht bei Hoffmann-Riem, Offentliches Recht, in ders./Schmidt-ABmann (Hrsg.),

Offentliches Recht und Privatrecht, S. 261 ff.

Die schrittweise intensiver werdende hoheitliche Eroffnungskontrolle beginnt mit der

(blofien) Anzeige, steigert sich iiber die Anmeldung und die traditionelle Genehmi-

gung und endet mit der Ausnahmebewilligung. Vgl. dazu beispielhaft Ben-

der/Sparwasser/Engel, Umweltrecht, S. 36 ff.

Hoffmann-Riem, Innovation, in Schulte (Hrsg.), Technische Innovation und Recht,

S. 7.

33 Di Fabio, JZ 1997, S. 973: ,, Der freie Wettbewerb in der Wirtschaft ist demnach Ver-
fassungsgebot — mit Quellen im Gemeinschaftsvertrag und im Grundgesetz*“.

3 Vgl. auch Stober, Allgemeines Wirtschaftsverwaltungsrecht, S. 292 f.

35 Vgl. dazu auch di Fabio, JZ 1997, S. 969 ff.

51
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zeigen die grof angelegten Privatisierungskampagnen® sowie Initiativen wie
»Schlanker Staat™’. Dass der Anstofy zur Regelung einer Materie nach den Prinzi-
pien Markt und Wettbewerb nicht selten von Seiten der europdischen Union
kommt®8, zeigt den zunehmenden Einfluss europiischer Rechtsetzungsakte auf na-
tionale Sicherheitsstandards®. Sie stehen auf dem Priifstand und miissen sich auf
ihre Vereinbarkeit mit den Anforderungen des europiischen Binnenmarktes iiber-
priifen lassen®. Die Daseinsberechtigung der nationalen medizinprodukterechtli-
chen Vorschriften ist durch die europiischen Bestrebungen der Rechtsvereinheitli-
chung des Medizinprodukterechts in Frage gestellt worden. Die europiischen
Vorgaben, nach denen die rechtliche Normierung der Materie Medizinprodukte-
recht gestaltet wurde, zwingen den nationalen Gesetzgeber zu einer Abkehr von
seinen klassischen Ordnungskategorien und zu einer Unterwerfung unter europii-
sche Vorstellungen von der rechtlichen Gestaltung des Einsatzes der Technik in
der Medizin®'.

¢) Die Dynamisierung des Rechts

Der dritte Kernbereich ergibt sich schon aus der Ableitung der Vorgaben des ers-
ten und zweiten Kernbereichs, soll aber wegen seiner Auswirkungen auf die legis-
lativen und administrativen Risikosteuerungstechniken beim Einsatz der Technik
in der Medizin als eigenstindiger Kernbereich behandelt werden. Mit der Gewihr-
leistung einer Dynamisierung des Rechts werden zwei Forderungen an den Ge-
setzgeber herangetragen. Zum einen ergibt sich die erste schon aus dem Schutzan-
spruch des Biirgers gegeniiber dem Staat aus Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG: Zum Schutz
vor Gefahren fiir Leib und Leben muss der Staat eine stindige Dynamisierung des
Rechts gewihrleisten®. Konkret bezogen auf den Einsatz der Technik in der Me-

%6 Grundlegend zur Privatisierung Helm, Thorsten, Rechtspflicht zur Privatisierung,

1999; v.Loesch, Achim, Privatisierung 6ffentlicher Unternehmen, 1987.

Vegl. zur Staatsaufgabendiskussion in der Bundesrepublik Deutschland Benz, Die Ver-

waltung, 28 (1995), S. 337 ff.

Vgl. zu den Entwicklungsanstofen des EG-Rechts Schmidt-Afimann, Das allgemeine

Verwaltungsrecht, S. 295 ff.

¥ Vgl. auch Wahl/Gro, DVBI. 1998, S. 3; NeBler, Europiisches Richtlinienrecht,
S.5ff.

% Vgl. zur Dominanz des Wirtschaftlichen die Kritik von Kirchhof, JZ 1998, S. 965
971).

61 Schmidt-ABmann, Das allgemeine Verwaltungsrecht, S. 295 fithrt dazu aus: ,, Das EG-

Recht zielt vielmehr auf eine Verinderung des iiberkommenen deutschen Verfahrens-

konzepts und zwei seiner wichtigen Komponenten, der individualrechtlichen und der

materiell-akzessorischen Ausrichtung “.

Murswiek, Die staatliche Verantwortung, S. 184 spricht vom verfassungsrechtlichen

Gebot der |, bestmiglichen Gefahrenabwehr®. Eine Forderung nach dynamischem

Grundrechtsschutz lasst sich auch dem ,,Kalkar-Beschluss“ des Bundesverfassungsge-

richts (BVerfGE 49, 89, (137 ff.) entnehmen. Das Bundesverfassungsgericht fiihrt zu

der Formulierung ,,Stand der Wissenschaft und Technik aus, dass diese einem ,,dy-

57
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dizin bedeutet dies, dass der Staat mit seinen Regelungen dafiir Sorge tragen muss,
dass der stindige medizinische und technische Fortschritt beim Einsatz der medi-
zinischen Technik beriicksichtigt wird®®. Ein Gesetz zur Regelung der Materie
Medizinprodukterecht muss also gewihrleisten, dass die Risiko/Nutzen-Bilanz vor
und nach dem In-Verkehr-Bringen eines Medizinprodukts immer zugunsten des
Patienten ausfilit. Medizinisch unvertretbare Risiken sind auszuschliefen, der Pa-
tient ist vor ihnen zu bewahren®. Diese Forderung erscheint selbstverstindlich,
stellt jedoch vor dem Hintergrund, dass dem Recht eine statische, der medizini-
schen und technischen Wissenschaft eine dynamische Komponente zu eigen ist,
eine fiir den Gesetzgeber nicht einfach zu bewiltigende Aufgabe dar®. Fiir die
normative Bewiltigung des Einsatzes der Technik in der Medizin, vor allem im
Rahmen der idrztlichen Behandlung, die immer dem medizinischen Standard® zu
entsprechen hat®, erscheint die Erfiillung dieser gesetzgeberischen Pflicht ange-
sichts des stindigen Wandels und Voranschreitens der medizinischen Wissen-
schaft und der Technik fast aussichtslos®®. Fiir den Gesetzgeber stellt sich also die

namischen Rechtsgiiterschutz* diene und das Gesetz die Exekutive normativ auf den
., Grundsatz der bestmdglichen Gefahrenabwehr und Risikovorsorge“ festlege.

6 Vgl. auch Laufs, Medizin und Recht, S. 9.

Sachverhalte, bei denen die Risikobeurteilung vom Stand der medizinischen und tech-

nischen Wissenschaft abhingig ist, weisen die Eigenart auf, dass sich die Risi-

ko/Nutzen-Beurteilung dem medizinischen Fortschritt anpasst. Ein Produkt kann zu
einem bestimmten Zeitpunkt nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft ein

Uberwiegen des Nutzens gegeniiber dem Risiko fiir sich in Anspruch nehmen und da-

mit als unbedenklich gelten. Zu einem spiteren Zeitpunkt kann es nach dem Stand der

medizinischen Wissenschaft als bedenklich eingestuft werden, weil sich herausgestellt
hat, dass noch unbekannte Risiken aufgetreten sind, die gegeniiber dem Nutzen unver-
tretbar sind.

Jaumann, Die Regelung technischer Sachverhalte, in Lukes/Birkhofer (Hrsg.), Rechtli-

che Ordnung, S. 12 spricht von einer ,, relativen Statik der Normsetzung “ gegeniiber

einer , dynamischen Entwicklung, die gerade Naturwissenschaft und Technik kenn-

zeichnet .

6 Nach der Definition von Carstensen, DABI. (86) 1989, Heft 36, B-1736 lisst sich der
medizinische Standard wie folgt prazisieren: ,, Standard in der Medizin reprisentiert
den jeweiligen Stand naturwissenschaftlicher Erkenntnis und drztlicher Erfahrung, der
zur Erreichung des drztlichen Behandlungsziels erforderlich ist und sich in der Erpro-
bung bewdhrt hat“. Vgl. auch Laufs, NJW 2000, S. 1762; Deutsch/Spickhoff, Medi-
zinrecht, Rn. 13 ff.

67 Laufs, NJW 1991, S. 1522 umschreibt diese Dynamisierung: ,.Beherrschbare Risiken

vermag der Arzt zu bannen, wenn er nach dem Stand der gebotenen Sorgfalt vorgeht.

Die Leistungsstandards steigen mit Voranschreiten von Wissenschaft und Technik".

Ein sehr gutes Beispiel fir das Zusammenspiel von Sicherheitsrecht und medizini-

schem Standard bietet die Entscheidung des OLG Koln v. 30. Mai 1990, bespr. in

PharmaRecht 1991, S. 18 ff. zum Einsatz des Arzneimittels Aciclovir. Das auf dem

Markt befindliche Arzneimittel Aciclovir war vom damaligen Bundesgesundheitsamt

nicht als Arzneimittel fiir die Behandlung der Herpes-Encephalitis, an der der Kliger

litt, zugelassen. Es war jedoch auflerhalb der Zulassung bereits mit Aciclovir experi-

65
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Frage, auf welche Weise die Inkorporierung des von Wandel und Unabgeschlos-
senheit gekennzeichneten medizinischen und technischen Sachverstandes in das
Gesetz erfolgt, damit dieses an der Dynamik zum Schutze des Patienten und zur
Gewihrleistung einer Behandlung nach dem jeweiligen Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik teilnehmen kann®.

Die andere Forderung, die an den Gesetzgeber herangetragen wird, ist vor al-
lem die rechtspolitische Forderung nach einem umfassenden freien und innovati-
ven Wettbewerb durch volle Entfaltung der Privatautonomie”. Will er dieser For-
derung nachkommen, muss er ebenfalls fiir eine Anpassung der Vorschriften an
den sich stindig wandelnden technologischen und medizinischen Fortschritt Sorge
tragen’. Nur eine solche Dynamik des Rechts befreit Legislative und Exekutive
von dem Vorwurf, durch biirokratische Hiirden den Wettbewerb zu behindern und
damit die unternehmerische Freiheit des Einzelnen zu beeintrachtigen. Neben ei-
ner dynamischen Schutzkomponente muss somit bei der rechtlichen Bewiltigung
medizinisch-technischer Sachverhalte der technischen Innovation ausreichend
Raum gegeben werden, um neue, innovative medizinisch-technische Produkte
nicht durch restriktive administrative Beschrankungen vom Markt fernzuhalten
und dadurch zu verhindern, dass nationale Unternehmen im europdischen und in-
ternationalen Wettbewerb benachteiligt werden.

mentiert worden und die Wirksamkeit des Einsatzes gegen Herpes-Encephalitis hatte

sich bewihrt, ja war sogar klinische Praxis (!) geworden. Das Gericht beurteilte die

Nichtanwendung von Aciclovir als groben Behandlungsfehler und verurteilte den Tri-

ger des Krankenhauses zu Schmerzensgeld. Der Einsatz von Aciclovir sei bereits me-

dizinischer Standard, obwohl behordlicherseits keine arzneimittelrechtliche Zulassung
bestand. Mit der Frage, wie ein nichtzugelassenes Arzneimittel bereits gingige klini-
sche Praxis werden kann, obwohl doch gerade das Arzneimittelgesetz vor dem Einsatz
nicht zugelassener Arzneimittel schiitzen will (u.a. Pflicht zur Durchfiihrung einer kli-
nischen Priifung), befasste sich das Gericht nicht. Diese Entscheidung zeigt deutlich,
wie medizinischer Standard und sicherheitsrechtliche Gesetzbebung divergieren kon-
nen. Vgl. auch zum sog. ,off-label use” und dessen haftungsrechiliche Folgen

Knopp/Lodemann/Kage/ Runge, Der Radiologe 2001, S. 296 ff.; kritisch auch Hart,

MedR 1994, S. 97; Schlund, PharmaRecht 2000, S. 371 ff.; Giesen, JR 1991, S. 485

ff.; Deutsch, VersR 1991, S. 189.

Vgl. ausfithrlich zum Problem der Medizin als Erfahrungswissenschaft und der wis-

senschaftlichen Erkenntnisgewinnung in der Medizin Velten, Der medizinische Stan-

dard, S. 44 ff.

70 Fir das Arzneimittelgesetz beschreibt Pabel, PharmaRecht 1997, S. 286 das Verhaltnis
zwischen Arzneimittelsicherheit und Innovation als ambivalent: ,, Der Staat soll Arz-
neimittelsicherheit gewdhrleisten, ohne Innovation zu behindern .

L Vgl. zu diesem Konflikt auch Breuer, AR 101 (1976), S. 46.

69
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lll. Das Medizinproduktegesetz

1. Der Erlass des Medizinproduktegesetlzes

Den in den drei Kernbereichen geschilderten Anforderungen an die Regelung der
Materie Medizinprodukterecht versucht der Gesetzgeber mit dem am 2. August
1994 erlassenen Medizinproduktegesetz gerecht zu werden’. Die Schnelllebigkeit
der Materie zeigt sich darin, dass nach erfolgter erster Anderung des Medizinpro-
duktegesetzes durch das erste Medizinprodukte-Anderungsgesetz mit Datum vom
6. August 19987 bereits das zweite Anderungsgesetz zum Medizinproduktegesetz
mit Datum zum 1. Januar 2002 in Kraft getreten ist™. Die europiischen Vorgaben
fiir eine neue medizinprodukterechtliche Gesetzgebung wurden in Gestalt von vier
europdischen Richtlinien, der Richtlinie iiber aktive implantierbare medizinische
Gerdte 90/385 EWG, tber Medizinprodukte 90/342 EWG, iber In-vitro-
Diagnostika 98/79 EG und der Richtlinie 2000/70 EG zur Anderung der Richtlinie
iiber Medizinprodukte hinsichtlich Medizinprodukten, die stabile Derivate aus
menschlichem Blut oder Blutplasma enthalten, festgelegt. Diese vier grofien
Rechtsmaterien sind durch das Medizinproduktegesetz nunmehr in einem einzigen
Gesetz vereinheitlicht.

72 Gesetz iiber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz) v. 2. August 1994, BGBI. I,
S. 1963, geandert durch Art. 1 des Gesetzes v. 6. August 1998, BGBI. I, S. 2005 zu-
letzt geandert durch das Gesetz v. 13. Dezember 2001, BGBL. I, S. 3586, 2002 I, S.
1678, bekannt gemacht in der Neufassung vom 7. August 2002 (BGBI. I, S. 3146). Be-
reits in den 80er Jahren ist, angestoBen durch eine Initiative der Bundesvereinigung
Verbandmittel und Medicalprodukte (BVMed) Wiesbaden, vom ehemaligen Bundes-
ministerium fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit (BMJFFG), dem Vorldufer
des heutigen Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG), der Entwurf eines ,Medi-
calproduktegesetzes* erarbeitet worden, der jedoch wegen der gleichzeitigen europii-
schen Gesetzesvorhaben vor der Veroffentlichung zuriickgezogen wurde. Vgl. dazu
auch Hill, Bedeutung des BfArM, in Ott/Hefendehl/Grossdanoff (Hrsg.), Arzneimittel
und Medizinprodukte, S. 315; Hill/Schmitt, Wiko-Medizinprodukterecht, Kap. II, § 1,
Rn. 2.

73 Erstes Gesetz zur Anderung des Medizinproduktegesetzes (1. MPG-AndG) v. 6. Au-
gust 1998, BGBI. [, S. 2005.

74 Zweites Gesetz zur Anderung des Medizinproduktegesetzes (2. MPG-AndG) v. 13.
Dezember 2001, BGBL 1, S. 3586. Das zweite Gesetz zur Anderung des Medizinpro-
duktegesetzes hitte spitestens am 7. Juni 2000 in Kraft gesetzt werden miissen. Vgl.
die Kritik der Bundeszahnirztekammer zum Entwurf eines zweiten Gesetzes zur An-
derung des Gesetzes tiber Medizinprodukte (2. MPG-AnderG), mitgeteilt von Krone,
MPJ 1999, S. 98 ff.
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2. Der Rechtszustand vor Erlass des Medizinproduktegeseizes

Der Verkehr mit Medizinprodukten war vor dem In-Kraft-Treten des Medizinpro-
duktegesetzes von der Erfiillung zahlreicher, unterschiedlicher Sicherheitsanforde-
rungen abhingig’”. Die Rechtsmaterie Medizinprodukterecht war erheblich zer-
splittert und sowohl von rechtlichen Uberschneidungen der Sicherheitsan-
forderungen als auch von Sicherheitsliicken gekennzeichnet’s. Es gab weder einen
einheitlichen Begriff des Medizinproduktes, noch ein umfassendes Gesetz, wel-
ches die grundlegenden Anforderungen an das In-Verkehr-Bringen, Anwenden
und Betreiben von Medizinprodukten regelte”. Medizinisch-technische Gerite un-
terlagen v.a. der Medizingeriteverordnung, dem Eich- und Messrecht, der Strah-
len- und Rontgenschutzverordnung und dem Gesetz liber die elektromagnetische
Vertriglichkeit®. Andere medizinische Produkte waren dem Regelungsbereich des
Arzneimittelgesetzes unterworfen, wieder andere unterfielen dem Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindegesetz”. Die In-vitro-Diagnostika unterfielen als medizi-
nisch-technische Geriite (Labordiagnostika) einerseits der Medizingeriteverord-
nung, andererseits galten sie als Arzneimittel, wobei sie jedoch als ,.fiktive Arz-
neimittel“ wiederum von zahlreichen Anforderungen des Arzneimittelgesetzes
befreit waren®. Medizinische Produkte, die in ihrer Wirkungsweise eher physika-
lischer Natur waren, wie Verbandsstoffe, chirurgisches Nahtmaterial, drztliche
und zahnidrztliche Instrumente wurden vor dem In-Kraft-Treten des Medizinpro-
duktegesetzes als Arzneimittel gemdl § 2 Abs. 1 a AMG behandelt®. Eine sachge-
rechte Aufteilung nach der Wirkungsweise eines Produkts fehlte, so dass die
strengen Anforderungen des Arzneimittelgesetzes auch fiir Produkte galten, fiir
die sie gar nicht erforderlich waren®. Gleichzeitig entstanden Liicken innerhalb
des Sicherheitsrechts, insbesondere fiir Stoffe, die weder als Arzneimittel noch als
klassische medizinische Geriite anzusehen waren®. Die Reihe der Beispiele lieBe

75 Vgl. auch die Darstellung bei Schorn, MPJ 1994, Einfithrungsheft, S. 7.

76 Vgl. auch die amtliche Begriindung zum Medizinproduktegesetz, abgedr. bei Menke,
Handbuch Medizintechnik, Band IV, IV-13.1.2, S. 5; Schorn, MPG-Medizinprodukte-
gesetz, 3. Auflage, S. 13.

77 Vgl. auch Schorn, MPG-Medizinproduktegesetz, 3. Auflage, S. 13.

8 Vgl. Meyer-LiierBen/Will, PharmaRecht 1995, S. 52.

" Vgl. auch die amtliche Begriindung zum Medizinproduktegesetz, abgedr. bei Menke,
Handbuch Medizintechnik, Band IV, IV-13.1.2, S. 1; Brandenburg/Erhard, Medi-
zinprodukterecht, S. 4 f.

8 vgl. auch Anhalt, Pharmalnd. 57 (1995), S. 729.

8 Schorn, MPJ 1994, Einfithrungsheft, S. 7.

82 Vgl. auch Unruh/Zeller, Die CE-Kennzeichnung, S. 38.

8  Die Diskussion entziindete sich an der Frage, ob die Zahnfiillwerkstoffe Amalgam,
Kalzium-Phosphat-Keramiken oder Haftvermittler fiir Zahnersatz zulassungspflichtige
Arzneimittel seien. Ausgehend von einem Beschluss der Arbeitsgemeinschaft der Lei-
tenden Medizinalbeamten der Linder vom 14. September 1979, dem auch das Bun-
desverwaltungsgericht nach einigem Schwanken gefolgt ist, wurden Zahnfiillwerkstof-
fe durch das Bundesgesundheitsamt als Arzneimittel eingestuft. Nach erheblichen
Einwinden sah sich das Bundesgesundheitsministerium, ausgehend von den Anregun-
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sich beliebig fortfithren und zeigt, wie ausdifferenziert und zugleich uniibersicht-
lich das System der sicherheitsrechtlichen Vorschriften im Umkreis des Medi-
zinprodukterechts war. Mit dem Erlass des Medizinproduktegesetzes greift der
Gesetzgeber in das rechtliche Gefiige des medizinisch-technischen Sicherheits-
rechts ein, indem er nicht nur eine einheitliche Definition der dem Regelungsbe-
reich des Gesetzes unterfallenden Produkte und Geriite trifft, sondern dieses dar-
iiber hinaus auch durch sachliche Zuordnungen und Abgrenzungen kodifiziert und
komplettiert®.

IV. Das Medizinproduktegesetz im rechtlichen Gefiige des
Sicherheits- und Ordnungsrechts

1. Der Schutz vor Risiken und Gefahren als Ziel des
Medizinproduktegesetzes

Das Medizinprodukterecht ldsst sich als dem 6ffentlichen Recht zugehorig katego-
risieren und im Rahmen des ¢ffentlichen Rechts in die Teildisziplin des besonde-
ren Verwaltungsrechts einordnen. Innerhalb des besonderen Verwaltungsrechts
geht es bei der Regelung des Verkehrs und des Umgangs mit Medizinprodukten
um die klassischen Aufgaben der Risikosteuerung und der Gefahrenabwehr, be-
troffen ist also das Sicherheits- und Ordnungsrecht. Der Einsatz medizinisch-
technischer Produkte und Gerite birgt potentielle Risiken und Gefahren in sich?®,
die es durch den Gesetzgeber unter Einsatz legislativer Steuerungsmechanismen
zu bewerten und zu bewiltigen gilt. Vor diesen Risiken und Gefahren sollen Pati-
ent, Anwender und Dritte geschiitzt werden. Diese klassische ordnungsrechtliche
Zielbestimmung findet sich auch in § 1 MPG wieder. Danach besteht der Zweck
des Gesetzes darin, den Verkehr mit Medizinprodukten zu regeln und dadurch fiir
die Sicherheit, Eignung und Leistung der Medizinprodukte sowie fiir die Gesund-
heit und den erforderlichen Schutz der Patienten, Anwender und Dritter zu sor-

gen eines Ausschusses der Arbeitsgemeinschaft der Leitenden Medizinalbeamten der
Linder, veranlasst, 1993 eine Bekanntmachung iiber Zahnfiillwerkstoffe zu erlassen.
Insbesondere die Kommission der Europidischen Gemeinschaft hatte die Einstufung als
Arzneimitte] wegen VerstoBes gegen Art. 30 EWG (Art. 28 n.F. EGV) geriigt. Vgl.
dazu Deutsch, NJW 19935, S. 753; Hess, PharmaRecht 1981, S. 151 ff.; BVerwGE, 71,
318; Bundesgesundheitsblatt 23, Nr. 9 v. 2. Mai 1980, S. 131; Bekanntmachung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit v. 26. Oktober 1993, abgedr. in MPJ 1994, Heft 1,
S.27f1.

8 Vgl. Deutsch, NJW 1995, S. 752; Schorn, MPG-Medizinproduktegesetz, 3. Auflage,
S. 13 spricht von einer , tiefgreifenden inhaltlichen und systematischen Umgestaltung
des Rechts“. Janfen, Medizinische Expertensysteme, S. 79: , erheblicher Verrechtli-
chungsschub“. Vgl. auch Jeschek, PharmaRecht 1999, S. 103: , geschlossene rechtli-
che Grundlage“.

8  Laufs, NJW 2000, S. 1761; vgl. auch Schwanbom, MPJ 1994, Heft 2, S. 4.
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gen®. Im Zusammenhang mit dieser Zweckbestimmung muss auch die Verbots-
norm des § 4 MPG gesehen werden. Die in § 4 MPG verankerten Verbotsnormen
sollen die in § 1 MPG angesprochene Sicherheit, Eignung und Leistung von Me-
dizinprodukten gewihrleisten. Eine konkrete Verbotsbestimmung enthilt § 4 Abs.
1 Nr. 1 MPG, wonach es verboten ist, Medizinprodukte in den Verkehr zu brin-
gen, zu errichten, in Betrieb zu nehmen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn der
begriindete Verdacht besteht, dass Patienten, Anwender oder Dritte gefihrdet
werden. Dariiber hinaus enthalten § 4 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 2 Nrn. 1-3 MPG abs-
trakte Verbotsbestimmungen®. Die Sicherheit von Patienten, Anwendern und
Dritten soll dadurch gewihrleistet werden, dass grundsitzlich nur qualitativ ein-
wandfreie, sichere und geeignete Medizinprodukte in den Verkehr gelangen, er-
richtet, in Betrieb genommen, betrieben oder angewendet werden®. Aus Patien-
tensicht soll die Giite von Therapie und Diagnostik unter Einsatz von
Medizinprodukten zum einen durch die vom Hersteller garantierte Qualitit der
Medizinprodukte gewihrleistet werden®. Zum anderen werden aber auch Betrei-
ber und Anwender, also im Wesentlichen Krankenhaus und Arzt von den Ver-
botsnormen erfasst. Es kommt also fiir die Giite von Therapie und Diagnostik®
unter Einsatz von Medizinprodukten auch auf die von Fachwissen, Erfahrung und
kritischem Urteilsvermogen geprigte Professionalitit drztlicher Behandlung an®!.
Die Zielsetzung des Medizinproduktegesetzes geht aber iiber den bloBen Patien-
tenschutz hinaus. Vom Schutzbereich erfasst werden auch Personen, die diese
Medizinprodukte betreiben und anwenden, also der Arzt, die Krankenschwester
und medizinisch-technisches Personal. Dass auch Dritte, beispielsweise Familien-
angehorige oder Kunden, denen das Medizinprodukt vorgefithrt wird, vor Risiken
und Gefahren geschiitzt werden sollen, zeigt, dass das Medizinproduktegesetz um-
fassend alle Personen, die sich im Wirkungskreis von Medizinprodukten aufthalten
kénnen, in den Schutzbereich mit einbezieht®?. Medizinische Produkte diirfen nur
in den Verkehr gebracht, betrieben oder angewendet werden, wenn sie den Nach-
weis erbringen, dass sie auch aus medizinischer Sicht zum bestimmungsgemiilen
Gebrauch geeignet sind. Fiir sie muss also neben der technischen Unbedenklich-
keit ein medizinischer Leistungsnachweis im Sinne einer positiven Risiko/Nutzen-
Bilanz vorliegen®®. Auf diese Weise geht das Medizinproduktegesetz iiber die An-
forderungen der Medizingeriteverordnung hinaus, die ihrerseits nur eine techni-

8 Vgl auch Schorn, MPJ 1994, Einfithrungsheft, S. 7 ff., der eine Erhohung der Patien-
tensicherheit durch das MPG erwartet; ders., MPJ 1994, Heft 3, S. 9 ff.

87 Vgl. Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 1211.

8  Schomn, Medizinprodukterecht und Apothekenbetriebsverordnung, S. 39; ders., MPG-

Medizinproduktegesetz, 2. Auflage, S. 12.

Vgl. auch Ratzel/Lippert, Medizinproduktegesetz, Rn. 5.

Der Einsatz der medizinischen Technik in der Diagnostik wird zur Zeit in der Teleme-

dizin diskutiert. Vgl. dazu Ulsenheimer/Heinemann, MedR 1999, S. 179 {f.

o1 Laufs, NJW 2000, S. 846 ff.

2 Vgl. auch Brandenburg/Ehrhard, Medizinprodukterecht, S. 4.

% Vgl. auch Nothlichs, Sicherheitsvorschriften fiir Medizinprodukte, Ziff. 9030, S. 3;
Schorn, MPG-Kommentar, Band III, M 2-1/5, Rn. 7.

89
90
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sche Unbedenklichkeit verlangte, medizinische Beurteilungen aber auBer Acht
lie3%4,

2. Die unterschiedlichen Regelungssysteme medizinisch-
technischer Sachverhalte

Betrachtet man die Regelungen, die Anforderungen an die Produktsicherheit me-
dizinisch-technischer Sachverhalte vor dem In-Kraft-Treten des Medizinprodukte-
gesetzes enthielten, so trifft man auf ein sehr dichtes 6ffentlich-rechtliches Rege-
lungsgeflecht®. Diese 6ffentlich-rechtlichen Sicherheitsvorschriften bedienen sich
der unterschiedlichsten Steuerungsformen zur Verhiitung von Risiken und Gefah-
ren. Priventive Zulassungsvorschriften fiir besonders riskante Produkte (als solche
gelten Arzneimittel), allgemeine generalklauselartige Gesundheitsvorschriften, die
durch Verordnungen konkretisiert werden (z.B. im Lebensmittel- und Bedarfsge-
genstinderecht) oder sicherheitsrechtliche Generalklauseln, die auf privatrechtli-
che Normen, Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvorschriften verweisen (z.B. im
Geritesicherheitsgesetz und in der Medizingerdteverordnung) bilden nur einen
Ausschnitt der zahlreichen Moglichkeiten fiir eine Risikosteuerung und Gefahr-
bewiltigung?. Neben den unterschiedlichen rechtlichen Anforderungen, die in den
einzelnen sicherheitsrechtlichen Vorschriften zur Regelung medizinisch-tech-
nischer Sachverhalte enthalten sind, tritt eine nicht mehr zu iiberschauende Flut an
Erlassen, Bekanntmachungen, Empfehlungen, Anweisungen und Qualititsleitli-
nien, die Beachtung verlangen. Fiir die Regelung medizinisch-technischer Sach-
verhalte durch das Medizinproduktegesetz gilt es, die zahlreichen Regelungssys-
teme, denen medizinisch-technische Sachverhalte unterlagen, voneinander
abzugrenzen und durch eine vergleichende Betrachtung der Sicherheitsvorschrif-
ten Parallelen in der Form der Risikobewiltigung und -steuerung durch den Ge-
setzgeber aufzuzeigen. Ein Vergleich der sicherheitsrechtlichen Vorschriften, die
zugleich auch die Rechtsquellen des Medizinprodukterechts vor Erlass des Medi-
zinproduktegesetzes bildeten, zeigt auch die Kodifizierungsleistung des Gesetzge-
bers.

% Schorn, MPG-Kommentar, Band I, B 2.5.2: , Die Medizingerditeverordnung hat die
Funktionssicherheit (technische Sicherheit), nicht jedoch den therapeutischen/
diagnostischen Nuitzen und auch nicht die medizinische Unbedenklichkeit von medizi-
nisch-technischen Gerdten als Regelungsinhalt “.

% Joerges, JBUTR 27 (1994), S. 148.

9%  Vgl. dazu auch Joerges, JBTUR 27 (1994), S. 148.
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3. Das Arzneimittelrecht

Eine der fiir die Volksgesundheit und den individuellen Gesundheitsschutz bedeu-
tendsten Materien im Gesundheitswesen stellt das Arzneimittelrecht dar®”. Der
Verkehr mit Arzneimitteln ist im Jahr 1961 einer systematischen Ordnung durch
das Arzneimittelgesetz (AMG®) zugefiihrt worden®. Vor dem Erlass des Arznei-
mittelgesetzes war es bereits durch das am 1. Oktober 1957 erstmals in den Han-
del gebrachte Schlaf- und Beruhigungsmittel Contergan, dass den Wirkstoff Tha-
lidomid enthielt, zur ersten Arzneimittelkatastrophe in der Bundesrepublik
Deutschland gekommen!®. Das Ziel des Arzneimittelgesetzes war eine Rechtsver-
einheitlichung der bestehenden, den Verkehr mit Arzneimitteln regelnden zersplit-
terten Rechtsvorschriften!” und ein verbesserter Verbraucherschutz!%?. Der Arz-
neimittelbegriff als Zentrum des Arzneimittelgesetzes umfasst in funktionaler
Weise alle Stoffe, die Krankheiten erkennen, heilen, lindern oder verhiiten sollen,
§ 2 AMG!®. Mit dem Arzneimittelgesetz wurden die Zulassung fiir Arzneimittel,
die an bestimmte personliche und betriebliche Voraussetzungen gekniipft ist, die
Registrierungspflicht und die stindige behordliche Uberwachung der am Markt
befindlichen Arzneimittel eingefiithrt!®. Mit der Einfithrung eines Zulassungsver-
fahrens vor dem damaligen Bundesgesundheitsamt (BGA), heute das Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, sind nunmehr Qualitit, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit eines Arzneimittels nachzuweisen!®. Das Arzneimittelrecht
soll den Biirger umfassend vor Risiken und Gefahren schiitzen, die von Arzneimit-
teln mit schddlichen Nebenwirkungen ausgehen konnen!'%. Dass diese Mafinah-
men zum Schutz der Bevolkerung notwendig, zugleich aber auch nicht hinrei-

97 Vgl. Seewald, Zum Verfassungsrecht auf Gesundheit, S. 108 ff.

9% Gesetz liber den Verkehr mit Arzneimitteln v. 16. Mai 1961, abgedr. in BGBI. 1961 1,
S. 533.

9 Rehmann, AMG-Kommentar, Einfithrung, S. 2.

Der Arzneimittelwirkstoff Thalidomid fithrte bei Schwangeren zu Missbildungen am

Embryo, worauf in mehreren tausend Fillen (zwischen 2500 und 5000) Kinder mit

zum Teil erheblichen Korperverstimmelungen zur Welt kamen. Vgl. auch Teichner,

Aids und Arzneimittelsicherheit, in Arbeitsgemeinschaft (Hrsg.), Arzneimittel und

Medizinprodukte, S. 37 ff. Bei Kirk, Der Contergan-Fall, S. 42 finden sich dariiber

hinaus auch Beschreibungen von anderen Nebenwirkungen des Wirkstoffs Thalido-

mid. Als Nebenwirkungen aus der Anwendung wurden bei zahlreichen Patienten zum

Teil nicht mehr riickbildungsfahige Nervenschiden (Polyneuritis) aufgefiihrt.

101 Deutsch, Arztrecht, S. 326.

102 Kirk, Der Contergan-Fall, S. 33.

193 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 841.

104 Die Zulassungspflicht wurde durch das Arzneimittelneuordnungsgesetz v. 1. Septem-
ber 1976 eingefiihrt, vorher bestand nur eine Registrierungspflicht fiir Arzneimittel.

105 Rehmann, AMG-Kommentar, Einfithrung, S. 3.

106 Di Fabio, Die Verwaltung 27 (1994), S. 345 ff.; Hart, Die Reform, in Arbeitsgemein-
schaft (Hrsg.), Arzneimitte] und Medizinprodukte, S. 57.
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chend waren, zeigte die zweite Arzneimittelkatastrophe ,,HIV-verseuchte Blutpro-
dukte 17,

Die Anwender von Arzneimitteln vor Risiken und Gefahren zu schiitzen, hat
der Gesetzgeber mit klassischen verwaltungsrechtlichen Steuerungselementen
verwirklicht. Der Hersteller eines Arzneimittels bedarf zum Zwecke der Produkti-
on einer Herstellungserlaubnis (priventives Verbot mit Erlaubnisvorbehalt)!.
Soll ein Arzneimittel auf den Markt gebracht werden, muss eine Zulassung bean-
tragt werden, so dass eine behdrdliche Kontrolle im Vorfeld stattfindet (Vor-
marktverfahren). Durch eine stindige Arzneimitteliibberwachung (Nachmarktver-
fahren) versucht das Arzneimittelgesetz die Sicherheit und den Schutz der
Verbraucher und Patienten vor am Markt auftretenden Risiken und Gefahren je-
derzeit zu gewihrleisten. Eine Risikosteuerung erfolgt somit zum einen durch pra-
ventive und vorsorgende Elemente!®, zum anderen durch eine mit Eingriffsbefug-
nissen versehene Nachmarktiiberwachung. Das Arzneimittelgesetz nur auf den
Gefahrenabwehraspekt zu begrenzen, wire jedoch zu kurz gegriffen. Das Arznei-
mittelrecht hat sich weg von dem klassischen Fundament der Gefahrenabwehr
entwickelt und ist zu einem neuen Typ der Risikoverwaltung!!® mit spezifischen
Eigenheiten geworden. Dieser Typ der Risikoverwaltung ist unter anderem durch
zwel entscheidende Elemente geprigt, die auch fiir das Medizinprodukterecht gel-
ten. Zum einen wird wissenschaftlicher Sachverstand in den behérdlichen Ent-
scheidungsprozess eingebunden!!!, wodurch eine wissenschaftlich begriindete
Prognoseentscheidung fiir die Risiko- und Gefahrenabwehr ermoglicht werden
soll. Die Entscheidung, wann ein Risiko oder eine Gefahr vorliegt, wird somit von
der Behorde unter Beachtung der medizinischen Wissenschaft getroffen und er-
fiillt in dieser Weise die Forderung nach einer Dynamisierung des Rechts. Auf der
anderen Seite begniigt sich das Arzneimittelgesetz nicht mit der bloen Gefahren-
abwehr, sondern verlagert diese iiber die Wahrscheinlichkeitsschwelle hinaus in
den Bereich der Unsicherheit und der Risikobeurteilung und verlangt ein Handeln

7 Durch die Behandlung mit Blutprodukten sind nach Erhebungen des 3. Untersu-

chungsausschusses in der Bundesrepublik seit Beginn der 80er Jahre bis 1993 von
3135 Hamophilen 1358 mit dem HIV-Virus infiziert worden. 423 Hamophile sind an
AIDS gestorben. Vgl. dazu ausfithrlich Hart, MedR 1995, S. 61 ff.; Thiele, Zwischen-
falle, in Arbeitsgemeinschaft (Hrsg.), Arzneimittel und Medizinprodukte, S. 27. Weite-
re Beispiele zu Arzneimittelzwischenfallen finden sich bei Munter, Arzneimittelzwi-
schenfille in der Bundesrepublik Deutschland, in Arbeitsgemeinschaft (Hrsg.),
Arzneimittel und Medizinprodukte, S. 1 ff.
108 Rehmann, AMG-Kommentar, Einfiihrung, S. 6.
19 Hart/Reich, Integration und Recht, S. 1 f.; Hart, Arzneimitteltherapie, S. 47.
10 Vgl. dazu ausfithrlich di Fabio, Risikoentscheidungen, S. 5 ff., der diesen Begriff ge-
prigt hat und darunter einen neuen Verwaltungstypus versteht, der sich weg von der
klassisch punktuellen polizeirechtlichen Gefahrenabwehr hin zu einer gestaltenden und
durch neue Steuerungsformen gekennzeichneten Verwaltungsstruktur entwickelt hat.
Diese Einbindung wird besonders deutlich durch die Bestimmung des Arzneimittelge-
setzes, dass ein Arzneimittel die erforderliche Qualitit aufweisen, therapeutisch wirk-
sam und unbedenklich sein muss, wenn es als sicher gelten soll (§ 25 Abs. 2 Nrn. 3-5
AMG).
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namlich schon dann, wenn ein ,,begriindeter Verdacht” (§ 5 Abs. 2 und § 25 Abs.
2 Nr. 5 AMG) fiir schidliche Nebenwirkungen vorliegt!!?.

Das Arzneimittelgesetz enthilt aber, in Reaktion auf den ,,Contergan-Fall®,
auch Elemente des zivilrechtlichen Schadenausgleichs!!?, die nach der zweiten
deutschen Arzneimittelkatastrophe (,,HIV-kontaminierte Blutprodukte ) nochmals
zu Gunsten der Patienten gedndert wurden (§ 84 AMG)!!%. Die arzneimittelrechtli-
che Haftung hat der Gesetzgeber als Gefihrdungshaftung ausgestaltet. Die Einfiih-
rung eines Gefihrdungshaftungstatbestandes belegt deutlich, dass auch das Privat-
recht auf die Risiken des Einsatzes von neuartigen, innovativen zugleich aber
auch mit einem erheblichen Risikopotential behafteten Produkten reagieren
muss!’S. Die Gefahrdungshaftung musste eingefithrt werden, weil das klassische
Deliktsrecht mit seinen Anforderungen an Pflichtverletzung, Rechtsgutsverlet-
zung, Kausalitdt und Schaden den Patienten nicht ausreichend vor Rechtsguts-
beeintrichtigungen schiitzen konnte!!. Die zweite Arzneimittelkatastrophe hat die
Diskussion um eine weitere Abschwichung der zivilrechtlichen Voraussetzungen
einer Haftung des Arzneimittelherstellers wieder ins Rollen gebracht. Insbesonde-
re wurde intensiv iiber eine Abschwichung der Anforderungen an den Kausali-
titsnachweis zwischen Verabreichung des Arzneimittels und Rechtsgutsverletzung
diskutiert und gefordert!!’, dass der Nachweis der schidlichen Wirkungen eines
Arzneimittels im Sinne einer vermuteten Kausalitit auf den Hersteller verlagert
werde!t®. Dieser Forderung nach einer Erleichterung des Kausalititsnachweises ist
der Gesetzgeber zunichst nicht nachgekommen, so dass der geschidigte Patient

112 Vgl. zu diesen Fragen auch Hart, MedR 1995, S. 64.
13 Im Rahmen der Beratungen iiber das ,,Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts*
v. 24. August 1976 wurde die Frage der Haftung fiir Arzneimittelschdden heftig disku-
tiert. Vorgesehen war die Errichtung eines der Staatsaufsicht unterliegenden offentlich-
rechtlichen Arzneimittel-Entschidigungsfonds, dem alle Arzneimittelhersteller durch
Pflichtmitgliedschaft angehéren sollten. Die Fondslosung setzte sich jedoch nicht
durch, da ein solcher Fond fiir einen ,, Fremdkorper in dem auf individuelle Verantwor-
tung zugeschnittenen deutschen Haftungsrecht* gehalten wurde. Vgl. ausfithrlich Kirk,
Der Contergan-Fall, S. 189.
Vgl. die Darstellung der Reform des Arzneimittelhaftungsrechts bei Riedel/ Kar-
penstein, MedR 1996, S. 193 ff.
Laufs, Medizin und Recht, S. 28: , Der Gesetzgeber stand bei seinem Werk im Bann
der Contergankatastrophe, deren Folgen sich mit den herkommlichen zivilistischen In-
strumenten des Schadensausgleichs nicht bereinigen liefien*.
Die Contergan-Katastrophe machte deutlich, dass allein der priventive Schutz nicht
ausreichend war, sondern es dariiber hinaus als unerlidsslich angesehen wurde, den
Menschen, die trotz aller Vorkehrungen einen Arzneimittelschaden erleiden, einen aus-
reichenden wirtschaftlichen Schutz angedeihen zu lassen. Vgl. die amtliche Begriin-
dung zu § 84 AMG, abgedr. bei Kloesel/Cyran, AMG-Kommentar, Band II, § 84.
Stellungnahme des Bundesrates zur Novellierung des Arzneimittelgesetzes durch das
fiinfte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes, BT-Drucks. 12/6480 Anl. 2,
S. 32.
18 Gegen eine Kausalititsnachweiserleichterung Deutsch, NJW 1994, 2381 ff.; dafiir
Hart, MedR 1995, S. 66.
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den Nachweis der schidlichen Wirkung eines Arzneimittels weiterhin fithren
musste!’. Nunmehr sind mit dem zweiten Schadensersatzrechtsinderungsgesetz!?°
zwei wesentlich Anderungen zugunsten des Patienten eingefiithrt worden. Zum ei-
nen wurde mit § 84 Abs. 2 AMG'? eine Kausalititsvermutung dergestalt einge-
fiihrt, dass vermutet wird, dass der Schaden (gemeint ist die Rechtsgutsverletzung
im weitesten Sinne) durch das angewendete Arzneimittel verursacht wurde, wenn
dies nach den Gegebenheiten des Einzelfalls dazu geeignet erscheint. Zum ande-
ren wurde durch die Streichung des Zusatzes in § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG a.F.
,und ihre Ursachen im Bereich und Entwicklung des Herstellers haben® eine Be-
weislastverteilung zugunsten des Patienten verankert, so dass der pharmazeutische
Unternehmer nunmehr nachzuweisen hat, dass die schiddlichen Wirkungen des
Arzneimittels ihre Ursache nicht im Bereich der Entwicklung und Herstellung ha-
ben (§ 84 Abs. 3 AMG)'2,

4. Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstédnderecht

Eine weitere sicherheitsrechtliche Materie mit gesundheitsbezogenen und
verbraucherschiitzenden Komponenten, von deren Regelungsbereich auch medizi-
nisch-technische Produkte vor dem Erlass des Medizinproduktegesetzes erfasst
waren, stellt die Regelung des In-Verkehr-Bringens von Lebensmitteln und Be-
darfsgegenstinden dar. Das Ziel des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstinderechts
ist es, den Biirger vor Gesundheitsgefahren zu schiitzen, die von gesundheitlich
bedenklichen Lebensmitteln und Bedarfsgegenstinden ausgehen kénnen'?. Das
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstinderecht ist wie das Arzneimittelrecht inner-
halb des besonderen Verwaltungsrechts eine Spezialmaterie des 6ffentlichen Si-
cherheits- und Ordnungsrechts'?* und lisst sich in die Kategorie Risikoverwal-
tungsrecht einordnen!?. Die Sicherheit von Lebensmitteln und Bedarfsgegen-
stinden soll das Gesetz iiber den Verkehr mit Lebensmitteln, Tabakerzeugnissen,
kosmetischen Mitteln und sonstigen Bedarfsgegenstinden (Lebensmittel- und Be-
darfsgegenstindegesetz) von 1974 gewihrleisten!?. Fiir die medizinprodukte-
rechtliche Gesetzgebung interessant sind die Vorschriften iiber Bedarfsgegenstin-

119 Zur Schwierigkeit der Durchsetzung von Anspriichen aufgrund des Erfordernisses des

Kausalitdtsnachweises Kirk, Der Contergan-Fall, S. 190. Vgl. auch Pfeiffer, VersR
1994, S. 1378.

120 Zweites Gesetz zur Anderung schadensrechtlicher Vorschriften v. 19. Juli 2002, BGBL.

I, S. 2674 ff.

Eingefiihrt durch Art. 1 des Zweiten Gesetzes zur Anderung schadensrechtlicher Vor-

schriften v. 19. Juli 2002, BGBLI. |, S. 2674 ff.

122 Zu den Anderungen Wagner, NJW 2002, S. 2050 f.

123 Ringel, Das deutsche und gemeinschaftliche Lebensmittelrecht, S. 38.

124 Streinz-ders., Lebensmittelrechtshandbuch, I, Rn. 1.

125 Stober, Besonderes Wirtschaftsverwaltungsrecht, S. 329.

126 Gesetz iiber den Verkehr mit Lebensmitteln, Tabakerzeugnissen, kosmetischen Mitteln
und sonstigen Bedarfsgegenstinden (Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetz
LMBG) v. 15. August 1974, BGBL. I 1974, S. 1945 f. und BGBL. I 1975, S. 2652.
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de (§8 30 bis 32 LMBG) und Kosmetika (§§ 24 bis 29 LMBG), denn die in deren
Anwendungsbereich fallenden Produkte sind laut ihrer Zweckbestimmung eben-
falls dazu bestimmt, im oder am menschlichen Korper angewendet zu werden.
Zahlreiche medizinische Hilfsmittel und Produkte unterlagen vor dem In-Kraft-
Treten des Medizinproduktegesetzes dem Regelungsbereich des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindegesetzes (z. B. elastische Binden, Augenklappen)'?’. Dar-
tiber hinaus bestehen Abgrenzungsschwierigkeiten bei der Beurteilung der Frage,
ob ein Stoff der Erndhrung von Menschen durch Energieumwandlung dient (Le-
bensmittel), ob er im Korper eine pharmakologische, immunologische oder meta-
bolische Wirkung entfaltet (Arzneimittel), oder ob er keinem dieser Zwecke dient
und nur am oder im Korper auf andere Weise seine Wirkung entfaltet (Medizin-
produkt)!?8. Dariiber hinaus kann es auch Abgrenzungsschwierigkeiten hinsicht-
lich der Frage geben, ob es sich bei bestimmten Bedarfsgegenstinden, insbesonde-
re Kosmetika um Arzneimittel, Bedarfsgegenstinde oder Medizinprodukte
handelt!?,

Unabhingig von der wissenschaftlich schwer zu beantwortenden Frage der be-
stimmungsgemifien Wirkung eines Produkts ldsst eine Betrachtung der Vorschrif-
ten des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes gegeniiber den Vorschrif-
ten des Arzneimittelgesetzes eine andere Struktur von Risiko- und Gefahren-
steuerung hervortreten!®. Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstinderecht enthilt
cine Kombination aus zwei administrativen Steuerungsprinzipien, dem Miss-
brauchsprinzip und dem Verbotsprinzip. Das Missbrauchsprinzip mit Verbotsvor-
behalt!3! er6ffnet dem Hersteller und Héndler grundsitzlich die Moglichkeit, seine
Produkte im Rahmen der lebensmittelrechtlichen Vorschriften frei von behordli-
chen Genehmigungs- und Zulassungsvorbehalten in eigener Verantwortung herzu-
stellen und zu vertreiben und ist somit Ausdruck der allgemeinen unternchmeri-
schen Freiheit'32. Als Regelprinzip herrscht also grundsitzlich das Marktfreiheits-
prinzip!**. Die Grenze des generell Erlaubten wird durch den Missbrauch gezogen.
Zeigen sich Missbriauche bei der freien unternehmerischen Betitigung, beispiels-
weise durch eine Verbrauchertiuschung, werden diese im Einzelfall durch Ver-
waltungsbehorden und Justiz verfolgt. Fiir den Fall, dass beim Verkehr mit Le-
bensmitteln und Bedarfsgegenstinden im Vorfeld Gesundheitsrisiken fiir den
Verbraucher zu befiirchten sind, sieht das Gesetz zahlreiche Ermachtigungsnor-
men zum Erlass von Rechtsverordnungen vor. Die Exekutive hat von diesen Er-

127 Vgl. Spillner, KV 1993, S. 350.

128 Vol. dazu auch Stober, Besonderes ertschaftsverwaltungsrecht S.338.

129 Vgl. dazu Stober, Besonderes Wirtschaftsverwaltungsrecht, S. 340.

130 Vgl. zur der schwierigen Frage der Abgrenzung der Arzneimittel von Lebensmitteln
und Bedarfsgegenstanden Rabe, NJW 1990, S. 1391 ff.; Bungard, PharmaRecht 1980,
S. 217 ff.; ders., PharmaRecht 1981, S. 276 ff.; Hess, PharmaRecht 1981, S. 151 ff.

131 Holthofer/Niise/Franck, Deutsches Lebensmittelrecht, Band 1, § 2, Rn. 5.

132 Ringel, Das deutsche und gemeinschaftliche Lebensmittelrecht, S. 40.

133 Stober, Besonderes Wirtschaftsverwaltungsrecht, S. 341.
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michtigungsnormen'> Gebrauch gemacht und durch Rechtsverordnungen die
Herstellung von und den Verkehr mit Lebensmitteln und Bedarfsgegenstinden im
Einzelfall von einer Erlaubnis-, Anzeige- oder Kennzeichnungspflicht abhingig
gemacht. Auf diese Weise fand eine teilweise Abkehr vom Prinzip der Eigenver-
antwortung und ein Ubergang zu traditionellem Verwaltungshandeln statt'**. Die
Struktur des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes ldsst deutlich werden,
dass anders als im Arzneimittelgesetz, auch das Prinzip der Herstellereigenver-
antwortung bei der Regelung des In-Verkehr-Bringens von potentiell gefidhrlichen
Produkten zum Tragen kommen kann. Allerdings wird durch eine zunehmende
Anzahl von Rechtsverordnungen diese unternehmerische Freiheit wieder einge-
schrinkt und eine Vielzahl von Produkten einer Erlaubnis- und Kennzeichnungs-
pflicht oder sogar einem Verbot unterworfen'?. Fiir die Untersuchung der medi-
zinprodukterechtlichen Gesetzgebung ist jedoch die Erkenntnis von Bedeutung,
dass Gefahrenvorsorge und Risikosteuerung auch in die Hiande des Unternchmers
gelegt werden kénnen!.

5. Das Geriétesicherheitsgesetz

Die fiir die medizinprodukterechtliche Gesetzgebung wichtigste Rechtsquelle bil-
det das Geriitesicherheitsgesetz!*® und die auf der Grundlage dieses Gesetzes erlas-
sene Medizingeriteverordnung. Fiir die Regulierung der Materie der technischen
Sicherheit kann man dem Geritesicherheitsrecht eine paradigmatische Bedeutung
zusprechen'®. Ziel des Geritesicherheitsgesetzes ist es, durch die Aufstellung von
konstruktiven Anforderungen an die technischen Arbeitsmittel das In-Verkehr-
Bringen zu regeln und so vor Gefahren zu schiitzen, die von der Verwendung
technisch unsicherer Arbeitsmittel ausgehen konnen'¥. Der Gesetzgeber zog mit
der Einfithrung der Herstellerverantwortung fiir technische Arbeitsmittel die Kon-
sequenz aus dem Zustand, dass der Verwender technischer Gerite, der diese vom
Hersteller oder Handler bezog, in der Regel aufgrund der technischen Komplexitit
der Gerite selbst nicht mehr in der Lage war, die sicherheitstechnisch einwand-
freie Beschaffenheit zu beurteilen!!. Dem Regelungsbereich der ,technischen Ar-

134§ 32 LMBG enthilt insgesamt 12 Ermichtigungsnormen, die der Vermeidung von Ge-

sundheitsgefdhrdungen, die von Bedarfsgegenstianden ausgehen konnen, dienen.

Vgl. Ringel, Das deutsche und gemeinschaftliche Lebensmittelrecht, S. 46.

Zur Abkehr vom Missbrauchsprinzip durch die Einfiihrung eines europaweiten Ge-

nehmigungssystems fiir Novel Food ausfiihrlich Wah1/Gro8, DVBI. 1998, S. 6 ff.

Vgl. auch Stober, Besonderes Wirtschaftsverwaltungsrecht, S. 331.

138 Gesetz iiber technische Arbeitsmittel (Geritesicherheitsgesetz) v. 24. Juni 1968, BGBL.
I, S. 717, gedndert durch das Zweite Gesetz zur Anderung des Geritesicherheitsgeset-
zes v. 26. August 1992, BGBI. I, S. 1546, zuletzt gedndert durch Art. 1 des Gesetzes
vom 27. Dezember 2000, BGBI. 1, S. 2048.

139 Joerges, JBUTR 27 (1994), S. 149; JanBen, Medizinische Expertensysteme, S. 80.

140 Schweitzer/Romer, Die Schwester/Der Pfleger 1981, S. 245.

141 Kollmer, NJW 1997, S. 2015.

135
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beitsmittel” unterfielen auch die medizinisch-technischen Gerite, die eine Unter-
gruppe der technischen Arbeitsmittel darstellten!2. Mit diesem Geritesicherheits-
gesetz wurde eine empfindliche Sicherheitsliicke im Recht der Sicherheitstechnik
geschlossen, denn zum ersten Mal wurden Hersteller, Hindler'** und Importeure,
die potentiell gefihrliche technische Systeme in den Verkehr brachten, in die
Pflicht genommen'*. Auch der Schutzbereich wurde iiber die Anwender techni-
scher Gerite hinaus auf Dritte, die in den Wirkungskreis dieser technischen Sys-
teme gelangen konnen, ausgedehnt.

Die Form der Risikosteuerung und Gefahrvorsorge ist aus einer Betrachtung
des § 3 Abs. 1 S. 1 und S. 2 GSG ersichtlich: Ein In-Verkehr-Bringen von techni-
schen Arbeitsmitteln ist zulissig, wenn diese den in Rechtsverordnungen nach § 4
Abs. 1 GSG aufgestellten Anforderungen (S. 1) und, wenn solche nicht bestehen,
den allgemein anerkannten Regeln der Technik!¥ entsprechen (S.2)46. Diese
Zweiteilung der sicherheitsrechtlichen Anforderungen ergibt sich aus dem Ein-
fluss der europiischen Rechtsetzung bei der Regelung technischer Sachverhalte!4.
Regelt eine europiische Richtlinie eine Materie, die bisher dem Anwendungsbe-
reich des Geritesicherheitsgesetzes unterfiel, so folgt aus der Pflicht der Mitglied-
staaten zur Umsetzung europiischer Rechtsakte die Konsequenz, dass die in den
Richtlinien aufgesteliten Anforderungen an diese Produkte oder Gerite gelten sol-
len'*. Die europdischen Richtlinien werden durch Rechtsverordnungen umge-
setzt'®, die aufgrund der Ermichtigungsnorm des § 4 Abs. 1 S. 1 GSG ergehen.
Es entsteht im Geritesicherheitsgesetz somit ein Regelungsbereich, bei dem die in
Rechtsverordnungen umgesetzten Anforderungen der europdischen Richtlinien zu
beachten sind (harmonisierter Bereich)!*?. Fiir alle anderen technischen Arbeits-
mittel (nichtharmonisierter Bereich) gilt weiterhin die Vorgabe, die allgemein an-
erkannten Regeln der Technik und die Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvor-
schriften einzuhalten. Sowohl die in den Richtlinien abstrakt gehaltenen
technischen Sicherheitsanforderungen als auch die allgemein anerkannten Regeln

142
143

Kramer/Zerlett, Die Sicherheit medizinisch-technischer Geriite, S. 27.

Die Einbeziechung des Hiindlers in den Adressatenkreis des Geritesicherheitsgesetzes

erfolgte erst durch das Zweite Gesetz zur Anderung des Geritesicherheitsgesetzes v.

26. August 1992.

44 Marburger, Die Regeln der Technik, S. 72.

145 Zum Begriff siche BVerfGE 49, 89 ff.: ,,Bei dieser Art der Verkniipfung von Recht und
Technik konnen die Behirden und die Gerichte sich darauf beschrinken, die herr-
schende Auffassung unter den technischen Praktikern zu ermitteln

146 Schmatz/Nothlichs, Kommentar zum Geritesicherheitsgesetz, Ziff. 1145, S. 29.

147 Vgl. auch Finke, Die Auswirkungen der europaischen technischen Normen, S. 145.

148 Vgl. auch Sattler, EuZW 1992, S. 765.

149 Auf der Grundlage dieser Rechtsverordnungen sind folgende Richtlinien in das deut-
sche Recht umgesetzt worden: RL 73/23 EWG (Niederspannungsrichtlinie); RL
88/378 EWG (Spielzeug); 87/404 EWG (Einfache Druckbehilter); RL 90/386EWG
(Gasverbrauchseinrichtungen); RL 89/686 EWG (Personliche Schutzausriistungen);
RL 98/37 (Maschinen); RL 94/25 EG (Sportbote); RL 94/9 EG (Gerite und Schutzsys-
teme fiir explosionsgefihrdete Bereiche); RL 96/16 EG (Aufziige).

130 Kollmer, NJW 1997, S. 2015 f.



