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GEORG-AUGUST-UNIVERSITAT
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l. Allgemeines

1. Passivlegitimierte Personen bei der Produkthaftung

e Hersteller
e Anwender
e Benannte Stelle

e zustandige Behorde
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l. Allgemeines

2a) Anspruchsberechtigte aus originarem Recht

e Anwender

e Angehdrige

e Hersteller
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l. Allgemeines
2b) Anspruchsberechtigte aus abgeleitetem Recht

e Versicherer

e sonstige Personen (aus gesetzlichen Ubergang oder
privater Abrede)
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|. Allgemeines
3. Grundtypen der Produzentenhaftung

e Konstruktionsfehler
e Fabrikationsfehler
e Instruktionsfehler

e Produktbeobachtungspflicht
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l. Allgemeines

3. Grundtypen der Produzentenhaftung

e Konstruktionsfehler:

- der Entwurf des Medizinprodukts hat mit der vom Verkehr
geforderten zu erfolgen

- dasMedizinproduktistin den Gblichen Teststufen bis hin zum
Feldversuch zu
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|. Allgemeines

3. Grundtypen der Produzentenhaftung

e Fabrikationsfehler:
- Herstellung der Ware hat zu erfolgen

- Produktionsweg ist Zu gestalten

- Stattfinden einer
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l. Allgemeines

3. Grundtypen der Produzentenhaftung

e |nstruktionsfehler:

- beider ist das Medizinprodukt so an den
Anwender zu geben, dass dieser in der Lage ist, es fehlerfrei
und ungefahrlich anzuwenden

- dieses setzt , dh. Erklarungen voraus

- die erstreckt sich nicht nur auf den
bestimmungsgemafen Gebrauch des Medizinprodukts,
sondern auch auf den Fehlgebrauchinnerhalb des
allgemeinen Verwendungszwecks

— Bsp.: Estil (BGH, NJW 1972, 2217)
— Bsp.: Alupent (BGHZ 106, 283)
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|. Allgemeines
3. Grundtypen der Produzentenhaftung

* Produktbeobachtungspflicht:

- der ist nur ein Fall der Produkthaftung,
wenn sie ausdricklich vorgesehen ist

- notwendig ist, dass der Hersteller das auf dem Markt
befindliche Produkt auf mogliche hin
beobachtet
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l. Allgemeines

4. Grinde und Umfang der Haftung

e Gefahrdungshaftung bzw. objektive Haftung

e Verschuldenshaftung:
— Deliktshaftung
— Vertragshaftung
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|. Allgemeines

5. Umfang des Schadens

e materieller Schadensersatz

e immaterieller Schadensersatz
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Il. Anspriiche gegen den Hersteller

e Produkthaftung

e Verschuldenshaftung

e \ertragsverletzung
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Il. Anspriiche gegen den Hersteller

e Produkthaftung, §§ 1 ff. ProdHaftG:

- ,Wird durch den Fehler eines Produkts jemand getdtet, sein Kérper
oder seine Gesundheit verletzt oder eine Sache beschadigt, so ist der
Hersteller des Produkts verpflichtet, dem Geschadigten den daraus
entstehenden Schaden zu ersetzen.”

- ,Im Falle der Sachbeschadigung giltdies nur, wenn eine andere Sache
als das fehlerhafte Produkt beschéadigtwird und diese andere Sache
ihrer Art nach gewdhnlich flr den privaten Ge- oder Verbrauch
bestimmt und hierzu von dem Geschadigten hauptsachlich verwendet
worden ist.”
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Il. Anspriiche gegen den Hersteller
e Produkthaftung

— Persodnlicher Schutzbereich:
- Patient
- Angehdrige des Patienten
—> Dritte

— Sachlicher Schutzbereich:

- jede Verwendung des Medizinprodukts kann Anlass zur
Haftung geben

—> es genigt, dass das Produktim Rahmen der beruflichen
Tatigkeit des Produzenten hergestellt wurde
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Il. Anspriiche gegen den Hersteller

e Verschuldenshaftung, §§ 823 ff. BGB

- regelmafig Haftung fur Fahrlassigkeit

- JFahrlassigkeitist die Aul3erachtlassung der im Verkehr
erforderlichen Sorgfalt®

- Verletzung der Rechtsgtter Leben, Korper, Gesundheit, Freiheit
und Eigentum

- Verletzung eines Schutzgesetzes nach § 823 Abs. 2 BGB
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Il. Anspriche gegen den Anwender

e \ertragsverletzung:

— zwischen Hersteller und Anwenderist regelmaRigein
geschlossen

- esgilt § 2801 BGB
- PersonlicherSchutzbereich: Anwenderund Patient
- Produktfehler machthaftbar
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lll. Anspriiche gegen den Anwender

e Vertragshaftung

e Haftung aus unerlaubter Handlung
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lll. Anspriche gegen den Anwender

e Vertragshaftung:

—> Besteheneines zwischen Patientund Anwender
(zB. Klinik)
- eine liegt vor, wenn ein ungeeignetes, schlecht

gewartetes oder sonst dort nichteinsetzbares Gerat benutzt wird

- Nachweisdes Patienten (iberdie Fehlerhaftigkeitdes
Medizinprodukts und seine Verletzung sowie den Zusammenhang
zwischen Fehlerhaftigkeitund Verletzung

- sog. ,wenn der Patientdie Fehlerhaftigkeit, die
Verletzungund die Kausalitat nichtvoll nachweisen kann
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lll. Anspriiche gegen den Anwender

« Haftung aus unerlaubter Handlung:

- Geratehaftung

- Gehilfenhaftung
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IV. Anspriche gegen Benannte Stellen vom
Hersteller

e Anspruche aus Vertrag

e Anspruch aus unerlaubter Handlung

e Anfechtungsrecht aus dem o6ffentlichen Recht
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V. Anspriche der Patienten gegen die
Benannte Stelle

e Anspruche aus allgemeinen Zivilrecht

e Anspruch aus unerlaubter Handlung
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VI. Anspriche gegen die zustandige
Behdrde

e Anspruch des Herstellers:

- wennihm durch die Benannte Stelle die entweder
nichtrechtzeitigoder Gberhauptnichterteilt wird oder sonst Fehlerim
Zertifizierungsverfahren vorgekommensind

e Anspruch des Patienten:

- wenn eine ungeeignete Benannte Stelle fehlerhaft ernannt wordenist
oderschuldhaftdie Zustandigkeit nicht entzogen bekommen hat und
ein fehlerhaftes Produkt zertifiziert hat, das beiihm zu einer

gefuhrthat
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VIl. Anspriche gegen den Trager der
Ethikkommission

e Staatshaftung

e Anspruch des Sponsors
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VIIl. Strafrechtliche Verantwortlichkeit der
Mitglieder von Ethikkommissionen

o Fahrlassige Totung,

» Fahrlassige Korperverletzung,

o Schwierigkeiten bei erfolgter
Abstimmung
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~ ENDE™

Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit.
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