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Qualitatssicherung

Claudia Liltzeler
Diisse dort

Haftung bei der Wiederver-
wendung von Einmalprodukten

Die Wiederverwendung von Einmalprodukten wie Stachhilfen,
Pen-Nadeln oder Plastikspritzen birgt Risiken fiir die Patienten.
Zum einen sind die Produkte nach der erstmaligen Verwendung
nicht mehr steril; es kann daher zu Infektionen kommen,

Zum anderen ist bekannt, dass mit mehrfacher Verwendung
Abnutzungserscheinungen auftreten, die zwar mit bloBem

Auge oft nicht erkennbar sind, aber gleichwohl gesundheitiche
Beeintrachtigungen der Patienten nach sich ziehen kénnen.
Dennoch kommt es haufig vor, dass sowonhl Patienten als auch
medizinisches Personal Einmalprodukte wiederverwenden bzw.
dass das medizinische Personal Patienten eine Wiederverwendung
bei der Blutzuckerselbstkontrolle und Insulininjektion ausdriicklich

Lanzeiten von
Stechhitfen — mehrmals
verwenden oder
hesser nicht?

empfiehit,

Was oft unterschatzt wird, ist das
Haftungsrisiko, wenn es tatsachlich
zu gesundneitlichen Beeintréchti-
gungen des Patienten kommt. Die
Hersteller, die ihre Produkte aus-
driicklich als Einmalpradukte ge-
kennzeichnet haban, kénnen in der
Regel nicht haftbar gemacht wer-
den. Patienten, die durch ein wie-
derverwendetes Einmalprodukt ei-
nen Schaden erleiden, kénnen aber
Anspriiche auf Schadenersatz gegen
den Anwender, etwa den Arzt oder
sonstiges  medizinisches  Personal
geltend machen, wenn diese die
Wiedetverwendunyg des Einmalpro-
duktes veranlasst haben. Hierbei
kann bereits die blofe Empfehlung
an den Patienten, Einmaiprodukte
mehimals zu verwenden, entspre-
chende Haftungsanspriiche ausld-
ser.
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Nicht der Hersteller
haftet...

Der Patient, der durch ein Medizin-
produkt einen Schaden erleidet,
kann Anspriiche gegen den Herstel-
ler des Produktes in der Regel nur
auf die Vorschriften des Produkthat-
tungsgesetzes und auf die sog. de-
lktsrechtlichen Vorschriften, inshe-
sondere § 823 des Biirgerlichen Ge-
setzbuchs {BGB), stiitzen. Da der
Patient das Medizinprodukt meist
hicht direkt beim Hersteller kauft,
besteht kein Vertrag unmittelbar
zwischen dem Patienten und dem
Hersteller, aus dem der Patient £r-
satzanspriiche herleiten kdnnte,
Eine Haftung des Herstellers nach
den Vorschriften des Produkthaf-
tungsgesetzes und § 823 BGB setzt
voraus, dass das Medizinprodukt
fehlarhaft ist oder der Hersteller zu-
mindest durch mangelafte Instruk-
tionen den Schaden des Patienten
verursacht hat. SchlieBt der Herstel-
ler eine Wiederverwendung eines
Medizinproduktes ausdriicktich aus,
kann er fir Schéden, die durch eben
diese Wiederverwendung entstehen,
nicht verantwortlich gemacht wer
den. Der Hersteller haftet insbeson-
dere nicht filr eine Verwendung des
Produktes auBerhalb seiner Zweck-
bestimmung. Die Zweckbestimmung
ergibt sich aus der Kennzeichnung
und sonstigen Produktinformatio-
nen und wird insoweit vom Herstel-

ler festgelegt. Nach richtiger, wenn
auch streitiger Auffassung ist die
Kennzeichnung als Produkt zur ein-
maligen Verwendung als Bestandteil
der Zweckbestimmung anzusehen
£1). Eine Haftung des Herstellers fir
ein Einmalprodukt, das entgegen
seiner Zweckbestimmung wieder-
vetwendet wird, kommt nur danr in
Betracht, wenn der Patient bewei-
sen kann, dass der Schaden auch bei
bestimmungsgemédfiem  Gebrauch
des Produktes aufgetreten ware.

...sondern der Anweander

Die Haftung des Anwenders filr
Schaden, die ein Patient durch die
Wiederverwendung eines Einmal-
produkies efleidet, folgt aber so-
wohl aus dem Behandlungsvertrag,
der zwischen ihm {bzw. der medizi-
nischen Einrichtung) und dem Patj-
enten zustande kommt, als auch aus
deliktischen Yorschriften. Der Haf-
tungsmalistab ergibt sich aus den
einschldgigen Regelungen des Me-
dizinproduktegesetzes (MPG) und
der  Medizinproduktebetreiberver-
ordnung (MPBetreibV), an dis der
Anwender von Medizinprodukten
gebunden ist. Nach § 4 Abs. 2 MP-
BetreibV missen Einmalprodukte
vor ihrer Wiederverwendung ord-
nungsgemal wiederaufbersitet wer-
den. Einen Anhaltspunkt fiir die ord-
nungsgemale Wiederaufbereitung
bietet die gemainsame Empfehfung
der Kommission far Krankenhaushy-
giene und Infektionspravention am
Robert Koch-institut (RKI} und des
Bundesinstituts far Arzneimitte! und
Medizinprodukte {(BfArM} zu den
Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung ven Medizinpro-
dukten [2]. Erfolgt eine soiche ord-
nungsgeméBe Wiederaufbereitung =
nicht, verstéft der Anwender eines

Einmaiproduktes mit der Wiederver-
wendung dieses Produktes gegen &

die Vorschriften der Medizinproduk- 4
tebetreiberverordnung.
Ein solcher VerstoB kann zum &i
nen nach § 13 Nr. 3 MPBetrefhV als
Ordnungswidrigkeit geahndet wer-
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den. Zum anderen handelt es sich
bei § 4 Abs. 2 MPBetreib¥ um ein
50g. Schutzgesetz im Sinne des
§ 823 Abs. 2 BGB [3). Schutzgesetze
in diesern Sinne sind Gesetze, die
nicht nur der Aflgemeinhett zu die-
nen bestimmt sind, sondern die ge-
rade auch den Schuiz Einzelner ge-
gen die Verletzung eines Rechtsguts
bezwecken. § 4 Abs. 2 MPBetrelbV
soll nach seinem Wortlaut insheson-
dere sicherstellen, dass die individu-
alvechisglter Sicherheit und Ge-
sundheit von Patienten, Anwendern
und Dritten nicht gefahrdet werden,
und besitzt daher individualschiit-
zenden Charakter,

Wer gegen ein Schutzgesetz ver-
stfiBt und dadurch eine Kdrper- oder
Gesundheitsverletzung  verursacht,
ist nach § 823 Abs. 2 BGB schaden-

atzpflichtiq. Der Anwender, der
A Einmalprodukt wiedervarwen-
det, das nicht ordnungsgema’ auf-
bereitet ist, muss dem Patienten da-
her fiir Schaden einstehen, die die-
ser dadurch erleidet.

Schutz des Patienten

Auch aus dem Behandlungsvertrag,
der mit dem Patfenten zustande
kommt, ergibt sich eine entspre-
chende Haftung des Anwenders be-
ziiglich der Wiederverwendung von
Einmalprodukten. Arzte und em-
sprechend  auch Diabetesherater
sind aus dem Behandlungsvertrag
verpflichtet, den Patienten vor Be-
handiungsrisiken zu schiitzen und
inshesondere Infektionen des Pati-

- eaten nach Moglichkelt zu vermei-

1. Da das Infektionsrisiko im Zu-
sammenhang mit der Wiederver-
wendung  von  Einmalprodukten
hekannt und vermeidbar ist, macht
sich der jeweilige Anwender unter
Umstanden wegen einer Verletzung
seiner vertraglichen Pflichten scha-
denersatzpflichtig, wenn er ein Ein-
malprodukt wiederverwendet und
es dadurch zu elner Infektion eines
Patienten kommt. Das gilt entspre-
chend, wenn der Azt oder Disbetes-
berater dem Patienten die Wieder-
verwendung von Stechhilfen oder
PEN-Nadein bei der Blutzucker-
selbstkontrolle und Insulininjektion
empfiehlt. Aus dem Behandlungs-
vertrag  folgt insoweit auch die
Pflicht, den Patienten auf mégliche
Risiken aufmerksam zu machen. Das
Haftungsrisiko des Anwenders fii-

Kurz und bindig

Empfehlungen fasst sich daher nur
dadurch begrenzen, dass der Fatient
ausdriicklich Uber die Risiken siner
Wiederverwendung aufgekldrt wird,
und dass diese Aufkidrung entspre-
chend dokumentiert wird. Unter-
bleibt eine entsprechende Aufkla-
rung des Patienten und kommt der
Patient durch dle Wiederverwen-
dung zu Schaden, haftet der Arzt
oder Diabetesberater, weil er seinar
vertraglichen Beratungspflicht nicht
nachgekommen ist, m
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Sie suchen Antworten auf pharmakolo-
gische Fragen? Hier werden Sie fiindig:

Pharmakologisch-toxikologisches
Basiswissen kompakt, tibersichtlich
und einpragsam.

Das Kempendium besticht durch eine
Ubersichttiche Gliederung, mit deren
Hilfe man sich sofort zurecht findat,
Abbildungen und Tabellen erleichtern
das Verstdndnis.

Arznetmittelwirkungen kompakt:
ein Werk fiir alle,

~» die sich in die Pharmakologie und
Toxikologie einarbeiten watlen,

~» die ein komnpaktes pharmakaoto-
gisches Nachschlagewerk auf
dem neuesten Stand suchen.
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