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Haftung der benannten Stelle im
Medizinprodukterecht

Tenor:

1. Die Bestimmungen des Anhangs Il der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom1l4. Ju-
ni 1993 iiber Medizinprodukte in der durch
die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom
29. September 2003 gednderten Fassung in
Verbindung mit ihrem Art. 11 Abs. 1 und
10 sowie Art. 16 Abs. 6 sind dahin auszule-
gen, dass der benannten Stelle keine gene-
relle Pflicht obliegt, unangemeldete Inspek-
tionen durchzufiihren, Produkte zu priifen
und/oder Geschaftsunterlagen des Herstel-
lers zu sichten. Liegen jedoch Hinweise dar-
auf vor, dass ein Medizinprodukt die Anfor-
derungen der Richtlinie 93/42 in der durch
die Verordnung Nr. 1882/2003 geanderten
Fassung moglicherweise nicht erfillt, muss
die benannte Stelle alle erforderlichen MaR-
nahmen ergreifen, um ihren Verpflichtungen
aus Art. 16 Abs. 6 dieser Richtlinie und den
Abschnitten 3.2, 3.3, 4.1 bis 4.3 und 5.1 des
Anhangs Il der Richtlinie nachzukommen.

2. Die Richtlinie 93/42 in der durch die Ver-
ordnung Nr. 1882/2003 geanderten Fassung
ist dahin auszulegen, dass die benannte
Stelle im Rahmen des Verfahrens der EG-
Konformitatserklarung zum Schutz der End-
empfanger der Medizinprodukte tatig wird.
Die Voraussetzungen, unter denen eine von
einer benannten Stelle begangene schuld-
hafte Verletzung der ihr im Rahmen die-
ses Verfahrens gemaR dieser Richtlinie ob-
liegenden Pflichten ihre Haftung gegeniiber
den Endempfangern begriinden kann, un-
terliegen vorbehaltlich der Grundsatze der
Aquivalenz und der Effektivitat dem nationa-
len Recht.

Anmerkung zu EuGH, Urteil vom 16.02.2017, C-
219/15

von Dr. Dr. Adem Koyuncu, RA und Arzt, Coving-
ton & Burling LLP

A. Problemstellung

In diesem Urteil geht es um die Haftung fir Me-
dizinprodukte. Der Fall entstammt dem sog. PIP-
Skandal um manipulierte Brustimplantate. Auf-
grund der Insolvenz der Implantatherstellerin
und der begrenzten Haftpflichtdeckung haben
betroffene deutsche Patientinnen die sog. ,be-
nannte Stelle“ (hier: TUV Rheinland) auf Scha-
densersatz verklagt. Fur Medizinprodukte wie
Brustimplantate muss der Produkthersteller ei-
ne benannte Stelle einschalten, die nach ent-
sprechenden Prifungen tber die Verkehrsfahig-
keit der Medizinprodukte entscheidet. Sie muss
anschlieBend auch den Hersteller Gberwachen.

Die Vorlagefragen des BGH und dieses Urteil
drehen sich einerseits um die Frage, ob die Ta-
tigkeit der benannten Stelle auch dem Schutz
der Patienten als Endverbraucher der Medizin-
produkte dient und ob damit die zugrundelie-
genden Aufgaben der benannten Stelle als dritt-
schitzend im Sinne des Haftungsrechts anzu-
sehen sind. Ferner beantwortet das Urteil zwei
Fragen (ber den Umfang der Uberwachungs-
pflichten der benannten Stelle.

B. Inhalt und Gegenstand der Entscheidung

Die Klagerin hatte sich im Jahre 2008 in
Deutschland Brustimplantate des franzdsischen
Herstellers Poly Implant Prothese (PIP) einset-
zen lassen. Im Marz 2010 deckte die franzé-
sische Aufsichtsbehdrde auf, dass PIP vorsatz-
lich und systematisch die Herstellung seiner
Brustimplantate manipuliert hatte. PIP hatte
die Brustimplantate mit minderwertigem Indus-
triesilikongel statt des eigentlich vorgesehenen
medizinischen Silikongels geflllt. In der Presse
gab es auch Berichte tber geplatzte und undich-
te Implantate. Das Industriesilikon wurde auch
mit einem erhdhten Krebsrisiko in Verbindung
gebracht. Die Klagerin lie8 sich ihre PIP-Brust-
implantate schliel8lich im Mai 2012 wieder ent-
fernen.

Da PIP zwischenzeitlich Insolvenz angemeldet
hatte und da Patientinnen aus Deutschland aus
der Haftpflichtversicherungsdeckung des Un-
ternehmens ausgeschlossen waren, verklagte
die Klagerin den TUV Rheinland als benannte
Stelle von PIP auf Schmerzensgeld und Scha-
densersatz. Sie hatte zunachst auch die deut-
sche Lieferantin des Industriesilikons an PIP mit-
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verklagt, die Klage aber spater zurtickgenom-
men.

Der TUOV Rheinland war als benannte Stelle von
PIP verpflichtet, die aufgrund der europaischen
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG erforderli-
chen Prifungen des Qualitatsmanagementsys-
tems und der Produktauslegung vorzunehmen.
Die benannte Stelle ist ferner verpflichtet, die
von ihr betreuten Hersteller nach der Zertifizie-
rung ihrer Produkte zu Uberwachen.

Der Umfang dieser Pflichten der benannten
Stelle war vorliegend einer der zentralen Streit-
punkte. Aus Sicht der Klagerin war der TOV
Rheinland seinen Priifungs- und Uberwachungs-
pflichten beziglich PIP und seiner Brustimplan-
tate nicht nachgekommen. Sie flhrte an, der
TUV héatte etwa durch Einsichtnahme in die Ge-
schaftsunterlagen von PIP erkennen kénnen,
dass PIP das medizinische Silikongel mit dem
minderwertigem Industriesilikon ersetzt hatte.

In den ersten beiden Instanzen wurde die
Klage abgewiesen (LG Frankenthal, Urt. v.
14.03.2013 - 6 O 304/12; OLG Zweibricken,
Urt. v. 30.01.2014 - 4 U 66/13). Daraufhin kam
der Fall zum BGH. Dieser sah die Pflichten- und
Haftungslage doch differenzierter als die Vorin-
stanzen und legte dem EuGH gemaR Art. 267
AEUV folgende Fragen zur Auslegung des EU-
Medizinprodukterechts vor:

1. Ist es Zweck und Intention der Richtlinie
93/42, dass die mit dem Audit des Qualitatssi-
cherungssystems, der Prifung der Produktaus-
legung und der Uberwachung beauftragte be-
nannte Stelle bei Medizinprodukten der Klasse
Il zum Schutz aller potenziellen Patienten ta-
tig wird und deshalb bei schuldhafter Pflichtver-
letzung den betroffenen Patienten unmittelbar
und uneingeschrankt haften kann?

2. Ergibt sich aus den Nummern 3.3, 4.3, 5.3
und 5.4 des Anhangs Il der Richtlinie 93/42/
EWG, dass der mit dem Audit des Qualitatssi-
cherungssystems, der Prifung der Produktaus-
legung und der Uberwachung beauftragten be-
nannten Stelle bei Medizinprodukten der Klasse
Il eine generelle oder zumindest anlassbezoge-
ne Produktprifungspflicht obliegt?

3. Ergibt sich aus den Nummern 3.3, 4.3, 5.3
und 5.4 des Anhangs Il der Richtlinie 93/42/
EWG des Anhangs Il der Richtlinie 93/42, dass

der mit dem Audit des Qualitatssicherungssys-
tems, der Prifung der Produktauslegung und
der Uberwachung beauftragten benannten Stel-
le bei Medizinprodukten der Klasse Il eine ge-
nerelle oder zumindest anlassbezogene Pflicht
obliegt, Geschaftsunterlagen des Herstellers zu
sichten und/oder unangemeldete Inspektionen
durchzufihren?

Mit dem besprochenen Urteil hat der EUGH die-
se Vorlagefragen beantwortet: Auf die erste
Vorlagefrage stellte er fest, dass eine benann-
te Stelle im Rahmen des Medizinprodukterechts
auch zum Schutz der Endempfanger der Me-
dizinprodukte, also der Patienten, tatig werde.
Damit sind die zugehdrigen Pflichten der be-
nannten Stelle als drittschitzend anzuwenden,
so dass sie bei schuldhafter Pflichtverletzung
den betroffenen Patienten gegentber unmittel-
bar und uneingeschrankt haften kann.

Auf die Fragen 2 und 3 stellte der EuGH Kklar,
dass die Bestimmungen des Anhangs Il der
Richtlinie 93/42/EWG in Verbindung mit ihren
Art. 11 Abs. 1 und 10 sowie Art. 16 Abs. 6 da-
hin auszulegen sind, dass der benannten Stel-
le keine generelle Pflicht obliegt, unangemel-
dete Inspektionen durchzuflhren, Produkte zu
prufen und/oder Geschaftsunterlagen des Her-
stellers zu sichten. Wenn ihr jedoch Hinweise
darauf vorliegen, dass ein Medizinprodukt nicht
den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG
entspricht, muss sie alle erforderlichen MaSnah-
men ergreifen, um ihren Verpflichtungen nach
den vorgenannten Bestimmungen der Richtlinie
nachzukommen.

C. Kontext der Entscheidung

Die Haftung fUr Medizinprodukte ist von hoher
Praxisrelevanz und stellt forensisch einen deut-
lich aktiveren Bereich der Produkthaftung dar
als etwa die Arzneimittelhaftung.

Dieser Fall bildet den vorlaufigen Hohepunkt der
juristischen Aufarbeitung des PIP-Skandals um
vorsatzlich manipulierte Brustimplantate des
franzésischen Herstellers Poly Implant Prothe-
se (PIP). Da PIP einer der gréSten Hersteller der
Welt war, waren entsprechend auch mehrere
Tausend deutsche Patientinnen von dem Skan-
dal betroffen.
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Die Entscheidung ist im Kontext des komple-
xen Beteiligtengefliges und ihrer Interaktionen
bei der Prifung, Zertifizierung und Vermarktung
von Medizinprodukten in der EU zu sehen. Unter
diesen Beteiligten spielt die benannte Stelle die
zentrale Rolle bei der Prifung und CE-Zertifizie-
rung der Medizinprodukte.

Die benannten Stellen sind staatlich benann-
te und Uberwachte Prifstellen, die Medizin-
produktehersteller und ihre Produktauslegung
Uberprifen. Fur Medizinprodukte ab einer be-
stimmten Risikoklasse sind sie von Herstel-
lern zwingend einzuschalten und entscheiden
Uber die Verkehrsfahigkeit der Medizinproduk-
te. Anders als bei Arzneimitteln ist also bei der
Marktzugangsentscheidung fir Medizinproduk-
te keine Behdérde federfihrend involviert. Viel-
mehr schlieSt der Produkthersteller mit der be-
nannten Stelle einen privatrechtlichen Zertifi-
zZierungsvertrag.

Entsprechend bedeutsam war die Frage, ob die
Tatigkeit der benannten Stelle auch zum Schutz
der Patienten erfolgt. Angesichts der klar pati-
entenschitzenden Zwecksetzung des Medizin-
produkterechts ware eigentlich die naheliegen-
de Gegenfrage hierauf, zu wessen Schutz die
benannte Stelle denn sonst tatig werden soll,
wenn nicht zum Schutz der Patienten. Insofern
ist die Antwort des EuGH auf die erste Frage
nicht Gberraschend.

In Frankreich haben Gerichte die Haftung des
TUV bisher unterschiedlich beurteilt. Zuletzt
wurde der TUV durch das Handelsgericht von
Toulon am 20.01.2017 zur Zahlung von 3.000
Euro an 20.000 Kldgerinnen verurteilt. Die Ent-
scheidung ist noch nicht rechtskraftig.

Zum Kontext der Entscheidung ist ferner anzu-
merken, dass dieses Urteil und der zugrundelie-
gende Rechtsstreit nach der aktuell noch gulti-
gen EU-Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG zu
prufen war. Diese Richtlinie wird indes durch die
neue Verordnung (EU) Nr. 2017/745 Uber Me-
dizinprodukte vom 05.04.2017 aufgehoben. Al-
lerdings qgilt die neue Verordnung erst ab dem
26.05.2020, so dass bis dahin noch die derzeiti-
ge Richtlinie 93/42/EWG weitergilt.

D. Auswirkungen fiir die Praxis

Der Fall ist von groBer Bedeutung fur Patien-
ten, Medizinproduktehersteller und natirlich fur
die benannten Stellen. Die Entscheidung des
EuGH konturiert die Pflichten- und Haftungslage
im Dreiecksverhaltnis zwischen Hersteller, be-
nannter Stelle und Patienten.

Das Urteil des EuGH verbessert die haftungs-
rechtliche Position der Patienten dahin gehend,
dass die Pflichten der benannten Stelle als pa-
tienten-/drittschiitzend eingestuft wurden. Dies
ermdglicht Patienten zur Anspruchsbegrindung
etwa die Berufung auf § 823 Abs. 2 BGB i.V.m.
§ 6 Abs. 2 MPG.

Flr den vorliegenden Fall wird es indes wegen
der Antworten des EuGH auf die Fragen 2 und
3 darauf ankommen, ob es seinerzeit tatsach-
lich Hinweise auf ein Fehlverhalten von PIP oder
auf Produktabweichungen bzw. Qualitatsproble-
me der Brustimplantate gab. Nur beim Vorlie-
gen solcher Hinweise sieht der EuGH den TUV
Rheinland in der Pflicht, alle erforderlichen Mal3-
nahmen zur Uberwachung und Uberpriifung des
Herstellers zu ergreifen. Insofern dirfte eine
neuerliche Beweisaufnahme erforderlich wer-
den.

Aufgeruttelt durch den PIP-Skandal hatte die Po-
litik bereits vor der Entscheidung des EuGH re-
agiert. Es wurden Regelungen zugunsten eines
héheren Schutzniveaus fur Patienten getroffen.
Nach der Bekanntmachung des Bundesminis-
teriums flr Gesundheit vom 15.06.2016 sind
heute etwa unangekindigte Audits durch be-
nannte Stellen durchzufihren. Die Bekanntma-
chung setzt eine Kommissionsempfehlung vom
24.09.2013 (2013/473/EU) um.

Aufgrund dieses Urteils und der zwischenzeitli-
chen Rechtssetzungsaktivitaten im Medizinpro-
duktebereich ist schon heute zu beobachten,
dass die benannten Stellen bei ihren Prifungs-
und Uberwachungstatigkeiten strengere MaR-
stabe anlegen. Dies wird auch zu Mehrkosten
flr die Hersteller von Medizinprodukten flhren.

Aus dem Urteil des EuGH und dem nun besta-
tigten drittschitzenden Charakter der Pflichten
der benannten Stelle kénnte nun auch eine Ver-
kehrssicherungspflicht der benannten Stelle ge-
mak § 823 Abs. 1 BGB begrindet werden, da
diese auch aus der Ubernahme drittschiitzender
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Aufgaben und den damit verbundenen tatsach-
lichen und rechtlichen Méglichkeiten zur Ge-
fahrensteuerung resultieren kénnen (siehe da-
zu Rott, NJW 2017, 1146, 1147 m.w.N.).

Fur die benannten Stellen wird es neben inhalt-
lichen und organisatorischen Aspekten ihrer Ta-
tigkeit auch bedeutsam werden, angemessenen
Haftpflicht-Versicherungsschutz vorzuhalten.

SchlieBlich kdnnte das Urteil auch Auswirkun-
gen auf andere Branchen haben, in denen be-
nannte Stellen in Zertifizierungsprozesse invol-
viert sind.

Riicknahme von Honorarbescheiden
durch eine KAV nach Ablauf der
vierjahrigen Ausschlussfrist

Leitsatz:

Die nachgehende Richtigstellung vertrags-
arztlicher Honorarbescheide beruht auch
nach Ablauf der Frist von vier Jahren seit ih-
rer Bekanntgabe auf § 106a SGB V a.F. (jetzt
§ 106d SGB V n.F.) und nicht auf § 45 SGB X.
Diese Vorschrift ist nur insoweit (teilweise)
entsprechend anzuwenden, als sie den Ver-
trauensschutz des von der Riicknahme eines
begiinstigenden Verwaltungsakts Betroffe-
nen zum Gegenstand hat. Riicknahmeermes-
sen muss die Kassenarztliche Vereinigung
daher nicht ausiiben.

Urteil

Anmerkung zu LSG Stuttgart, vom

26.04.2017, L 5 KA 2448/15

von Hans-Arthur Miiller, RA und FA fir Medizin-
recht, Preiler Ohlmann & Partner, Firth

A. Problemstellung

Das LSG Stuttgart befasste sich mit der Frage,
unter welchen Voraussetzungen die nachtrag-
liche Korrektur von Honorarbescheiden durch
eine Kassenarztliche Vereinigung (KAV) in Be-
tracht kommt, wenn die vierjahrige Ausschluss-
frist flr sachlich-rechnerische Richtigstellungen
bereits abgelaufen ist.

B. Inhalt und Gegenstand der Entscheidung

l. Im Streit stand die von der beklagten KAV
verfugte Honorarrickforderung fur die Quartale
1/2008 bis 3/2008 i.H.v. 55.184,57 Euro.

Der Klager ist Facharzt fir Anasthesiologie mit
der Zusatzbezeichnung ,Spezielle Schmerzthe-
rapie”. Er war bis 31.10.2007 als Chefarzt der
Klinik flr Anasthesiologie und Intensivmedi-
zin bei der K.-0.-K. GmbH angestellt. Mit Wir-
kung vom 01.11.2007 erhielt der Klager ge-
mak § 116 SGB V i.v.m. § 3la Abs. 1 Arz-
te-ZV eine (Folge-)Ermachtigung zur Teilnah-
me an der ambulanten vertragsarztlichen Ver-
sorgung fur die Betriebsstatte K.-O.-K. Die bis
zum 01.10.2008 befristete Ermachtigung war
durch eine ihr beigefligte Nebenbestimmung
von zu begriindenden Ausnahmen abgesehen,
begrenzt auf die Durchfihrung der gebietsbezo-
genen Schmerztherapie (Fachgebiet Anasthe-
siologie) auf Grund von Uberweisungen der zu-
gelassenen schmerztherapeutisch tatigen Fach-
arzte flr Anasthesiologie sowie der Vertragsarz-
te, die an der Schmerztherapie-Vereinbarung
teilnehmen.

Mit  Honorarbescheiden vom 14.07.2008,
15.10.2008 und 15.01.2009 setzte die Beklag-
te das Honorar des Klagers fur in den Quar-
talen 1/2008 bis 3/2008 erbrachte Ermachti-
gungsleistungen auf 18.528,53 Euro, 19.189,66
Euro bzw. 17.722,24 Euro fest. Die Erklarungs-
vordrucke der vom Klager abgegebenen Ab-
rechnungssammelerklarungen enthielten unter
der Uberschrift ,Mobile Kartenlesegerate* u.a.
den Hinweis, dass Chipkartenarchivierungspro-
gramme nicht eingesetzt worden seien und
dass das Zurlckubertragen/Rickspeichern der
in solchen Programmen gespeicherten Patien-
tendaten in mobile Krankenversichertenkarten-
lesegerate oder direkt in ein Praxisverwaltungs-
programm nicht zulassig sei.

Ohne vorherige Anhérung des Klagers nahm
die Beklagte mit Bescheid vom 17.03.2014 eine
Streichung aller nicht dem Ermachtigungskata-
log entsprechenden Behandlungsfalle der Quar-
tale 1/2008 bis 3/2008 vor, setzte das Honorar
des Klagers fur diese Quartale auf 121,85 Eu-
ro, 134,01 Euro bzw. 0,00 Euro neu fest und
gab ihm auf, das zu viel gezahlte Honorar i.H.v.
55.184,57 Euro zurlckzuerstatten. Zur Begrin-
dung fiihrte sie aus, dass die Uberweisungen



