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Der Markt für solche Vermögens-
schaden-Haftpflichtversicherungen 
für Organe (und leitende Ange-
stellte) ist derzeit für den Versiche-
rungsnehmer günstig. Dies gilt ins-
besondere im Mid-Cap-Bereich des 
(gehobenen) Mittelstandes. Ein ent-
scheidender Grund hierfür ist, dass 
sich Versicherungsunternehmen in 
diesem Segment vielfach Konkurrenz 
machen, um sich Marktanteile zu si-
chern. Für den Versicherungsnehmer 
hat dies den erfreulichen Effekt, 
dass Versicherungsunternehmen bei 
der Prämienhöhe zu Zugeständnis-
sen bereit sind und die zugrundelie-
genden Versicherungsbedingungen 
weitgehenden Versicherungsschutz 
gewährleisten. So finden auch die 
vom Gesamtverband der deutschen 
Versicherungswirtschaft (gdv) vor-
gelegten Muster-Bedingungen mit 
ihren vielfältigen Ausschlüssen für 
den Versicherungsschutz in der Pra-
xis kaum Anwendung. Vielmehr ha-
ben die in diesem Markt vertretenen 
Versicherungsunternehmen ihre je-
weils eigenen Bedingungswerke ent-
wickelt, die im konkreten Fall (stark) 
von einander abweichen können.2 
Der Versicherungsnehmer ist damit 
dem Grunde nach in einer günstigen 
Position, hat er doch die Auswahl. 
Diese Fülle an Bedingungswerken in 
einem somit insgesamt (bislang) „wei-
chen“ Marktumfeld macht es gleich-

zeitig umso wichtiger, im Einzelnen 
zu klären, ob das jeweilige Versiche-
rungsprodukt auch tatsächlich dem 
eigenen Risikoprofil entspricht. Pro-
aktive Risikooptimierung beginnt so-
mit bei der fachmännischen Prüfung 
der zugrundeliegenden Versiche-
rungsbedingungen, etwa durch einen 
unabhängigen Versicherungsmakler 
und/ oder im Versicherungsrecht spe-
zialisierten Rechtsanwalt.
Nach einer kurzen allgemeinen Ein-
führung in die Funktionsweise der 
D&O-Versicherung sollen im Fol-
genden einige Gesichtspunkte ange-
sprochen werden, die es insofern bei 
der Auswahl eines bestimmten Be-
dingungswerks aus der Fülle der am 
Markt vertretenen Versicherungs-
produkte zu beachten gilt. 

Allgemeines

Die D&O-Versicherung sieht De-
ckung für den Fall vor, dass bestimm-
te Personen (regelmäßig Organe 
einer juristischen Person sowie ggf. 
bestimmte (leitende) Angestellte) 
für Pflichtverletzungen aufgrund ge-
setzlicher Haftpflichtbestimmungen 
privatrechtlichen Inhalts3 für einen 
Vermögensschaden in Anspruch 
genommen werden. Der Versiche-
rungsschutz umfasst dabei sowohl 
die Abwehr unbegründeter Ansprü-
che als auch die Befriedigung be-

gründeter Schadensersatzansprüche. 
Versicherungsnehmer ist regelmäßig 
das Unternehmen, das die Versiche-
rung zugunsten ihrer Organe bzw. 
(leitenden) Angestellten abschließt. 
Im Einzelfall kann es zudem sinnvoll 
sein, die D&O-Versicherung durch 
eine Strafrechtsschutzversicherung 
zu ergänzen, da Strafverfahren (häu-
fig) im Vorfeld einer zivilrechtlichen 
Inanspruchnahme eingeleitet wer-
den. Dies ist insbesondere dann der 
Fall, wenn sich der Anspruchssteller 
auf diese Weise erhofft, mit Hilfe des 
Staatsanwalts bestimmte Beweise zur 
Begründung seiner Forderung zu er-
langen. 

Haftungsrisiken für Manager in 
der Medizinproduktebranche

Das Risiko für Organe und (leitende) 
Angestellte in der Medizinproduk-
tebranche, in die persönliche Haftung 
genommen zu werden, steigt weiter. 
Nach dem erklärten Willen des (eu-
ropäischen) Gesetzgebers dienen 
die mannigfaltigen Haftungstatbe-
stände der effektiven Durchsetzung 
des Rechts. Der Normadressat soll 
insoweit dort gepackt werden, wo es 
für ihn am schmerzhaftesten ist – an 
seinem Geldbeutel. Schadensersatz-
ansprüche werden zudem in aller 
Regel von Privaten durchgesetzt (so-
genanntes Private Enforcement), was 
im Ergebnis den Staat in seiner Über-
wachungsverantwortung entlastet.
Gleichzeitig erschwert die wach-
sende Anzahl von Sanktionsnormen 
die tägliche Arbeit von Managern. 
Die Gefahr, infolge Unkenntnis der 
Rechtslage plötzlich in der persön-
lichen Haftung zu stehen, kann gar 
nicht unterschätzt werden. Dies gilt 
gerade für die Medizinproduktebran-
che. Grund hierfür ist die unüberseh-
bare Rechtslage, nachdem die hier 
anwendbaren Regelungen aus un-
terschiedlichsten Rechtsquellen auf 
nationaler, supra- und internationa-
ler Ebene stammen und sich so durch 
besondere Komplexität auszeichnen. 
Die Fülle an Haftungstatbeständen 
weckt zudem Begehrlichkeiten auf 

Persönliche Haftung und Versicherungslösungen

Die persönliche Haftung der Unternehmensleitung ist kein Modethema, 
sondern kalte Realität.1 Dies gilt nicht zuletzt auch für die Medizinprodukte-
branche. Mögliche Haftungsrisiken ergeben sich dabei nicht allein aus dem 
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stimmte leitende Angestellte auf den Abschluss einer sogenannten D&O-Ver-
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Seiten von Konkurrenten und sons-
tigen interessierten Dritten. Die Ab-
wehr (vermeintlicher) Ansprüche 
kann insoweit viel Zeit und Manage-
mentressourcen binden. Vor diesem 
Hintergrund gewinnt im Rahmen 
der D&O-Deckung die Abwehr un-
berechtigter Ansprüche an Bedeu-
tung.4

Im Folgenden sollen kurz einige mög-
liche Haftungsszenarien angedeutet 
werden. 

Patentverletzung

Die Medizinproduktebranche lebt 
von ihrer Innovationskraft. Patente 
und deren Schutz vor unberechtigter 
Nutzung spielen damit eine entschei-
dende Rolle für den Erfolg und Miss-
erfolg eines Unternehmens. § 139 des 
Patentgesetzes (PatG) sieht insofern 
vor, dass derjenige, der eine paten-
tierte Erfindung vorsätzlich oder 
fahrlässig unberechtigt benutzt, dem 
Verletzten zum Ersatz des daraus 
entstanden Schadens verpflichtet ist. 
Solche Schadensersatzansprüche 
werden in der Praxis teilweise selbst 
dann geltend gemacht, wenn sie im 
Ergebnis nicht durchschlagen, allein 
um so Managementkapazitäten auf 
Seiten des Mitbewerbers zu binden. 
Dies gilt insbesondere für Krisen-
zeiten, in denen die Konkurrenz in 
einem enger werdenden Marktum-
feld wächst. 
Der Personenkreis, den ein Patentin-
haber dem Grunde nach in Anspruch 
nehmen kann, ist dabei denkbar weit 
gefasst. So kann der Geschädigte 
wählen zwischen (1) dem Hersteller, 
der das patentverletztende Produkt 
unbefugt herstellt, (2) dem Händler, 
der das Produkt vom unbefugten 
Hersteller erworben hat, um es an-
zubieten oder zu vertreiben, und 
(3) dem bloßen Nutzer, der das vom 
Händler erworbene Produkt nun-
mehr gewerblich nutzt.5

Im Fall einer Patentverletzung durch 
ein Unternehmen können dabei nach 
Wahl des Patentinhabers Ansprüche 
sowohl gegen das Unternehmen selbst 
wie gegen dessen verantwortliche 

Mitglieder geltend gemacht werden.6 
In der Praxis werden dabei regelmä-
ßig sämtliche möglichen Schuldner 
in Anspruch genommen, da nur so 
gewährleistet ist, dass ein durchsetz-
barer Titel gegen den Verletzter er-
langt wird. Würde hingegen nur das 
Unternehmen letztlich verurteilt 
werden, bestünde die Gefahr, dass 
sich der eigentlich Verantwortliche 
entziehen könnte, etwa durch Wech-
sel des Unternehmens oder indem er 
dieses in Insolvenz gehen lassen wür-
de. Die Gefahr einer persönlichen In-
anspruchnahme ist vor diesem Hin-
tergrund also ganz erheblich.

Zusammenarbeit mit medi-
zinischen Einrichtungen und 
deren Mitarbeitern

Seit dem sogenannten Herzklappen-
komplex und den daraufhin eingeleite-
ten staatsanwaltschaftlichen Ermitt-
lungsverfahren herrscht große Verun-
sicherung hinsichtlich der Zulässigkeit 
verschiedenster Kooperationsformen 
zwischen Medizinprodukteindustrie, 
medizinischen Einrichtungen und de-
ren Mitarbeitern.7 Ein Strafverfahren 
kann Auftakt für die zivilrechtliche 
Inanspruchnahme auf Schadenser-
satz sein. Mithilfe des Staatsanwalts 
gewonnen Erkenntnisse bilden dabei 
die Grundlage möglicher Ansprüche. 
So sind es in der Praxis häufig, (über-
gangene) Konkurrenzunternehmen, 
die das Strafverfahren zum Anlass 
nehmen, ihren entgangenen Gewinn 
im Wege des Schadensersatzes gel-
tend zu machen.
Neben dem Unternehmen selbst 
kann dabei auch der einzelne han-
delnde Manager bzw. die verantwort-
lichen Leitungsorgane persönlich in 
Anspruch genommen werden. In 
Korruptionsfällen sind es insofern 
seltener eigene persönliche Verfeh-
lungen, die zu einer solchen zivil-
rechtlichen Haftung führen. Vielmehr 
wird die persönliche Inanspruchnah-
me des Topmanagements häufiger 
mit der Vernachlässigung von Aus-
wahl-, Einweisungs- und Überwa-
chungspflichten begründet, die erst 

das Fehlverhalten nachgeordneter 
Mitarbeiter ermöglicht hat.8

Mangelndes Risikomanage-
ment und Organisationsver-
schulden

„Klassische“ D&O-Fälle haben ihren 
Ausgangspunkt zumeist im Gesell-
schaftsrecht. Zur Anspruchbegrün-
dung wird hier häufig argumentiert, 
die zuständigen Manager hätten es 
schuldhaft unterlassen, ein adäquates 
Risikomanagementsystem einzurich-
ten bzw. nachzuhalten. Insofern habe 
die Unternehmensleitung gegen die 
elementare Pflicht verstoßen, das 
Unternehmen vor Schadensersatz- 
und Bußgeldrisiken, sowie Reputa-
tionsrisiken zu schützen. Für den 
Vorstand einer Aktiengesellschaft er-
gibt sich eine solche Pflicht aus §§ 76, 
93 Abs. 1 des Aktiengesetzes (AktG) 
bzw. für die Geschäftsführung einer 
GmbH aus § 43 Abs. 1 des GmbH-
Gesetzes (GmbHG). 
Für die Aktiengesellschaft sieht zu-
dem § 91 Abs. 2 AktG vor, dass der 
Vorstand ein Überwachungssystem 
einzurichten hat, damit den Fortbe-
stand der Gesellschaft gefährdende 
Entwicklungen früh erkannt werden. 
Ob und inwieweit vergleichbare Ver-
pflichtungen auch für GmbH-Ge-
schäftsführer bestehen, ist hingegen 
ungeklärt.9

Ungeachtet der geschilderten Rechts-
lage sollte, nicht zuletzt aus betriebs-
wirtschaftlicher Sicht, jedoch jedes 
Unternehmen – unabhängig von 
seiner Rechtsform – Sorge dafür tra-
gen, Risiken angemessen zu erfassen 
und zu steuern. Für die Medizinpro-
duktebranche ergibt sich eine solche 
Pflicht letztlich auch aus der Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung  
(MPSV) sowie den MEDDEV-Leit-
linien zur Marktüberwachung der 
EU-Kommission, wo im Einzelnen 
Meldepflichten für Hersteller statu-
iert werden.10

Ob und ggf. wie diese MPG-Pflich-
ten auf die §§ 91 ff. AktG bzw. § 43 
Abs. 1 GmbHG  durchschlagen, ist 
unklar. In der Rechsprechung scheint 
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zumindest ein Trend zu verzeichnen 
sein, im Fall regulierter Industrien 
wie der Medizinproduktebranche 
aufsichtsrechtliche Standards bei der 
Konkretisierung von Überwachungs-
anforderungen an das Unternehmen 
heranzuziehen. Begründet wird dies 
mit einer sogenannten „Gesamtinten-
tion des Gesetzgebers“11, weswegen 
für eine einheitliche Auslegung und 
Anwendung des Rechts zu plädieren 
sei.12 Diese Auffassung dürfte jedoch 
verkennen, dass das Aufsichtsrecht 
u.U. aufgrund branchenspezifischer 
Risiken und Schutzbedürfnisse hö-
here Organisationsanforderungen 
vorsieht, die damit für die Bestim-
mung der Pflichten gem. § 91 Abs. 2 
AktG allein mit erheblichen Abstri-
chen überhaupt herangezogen wer-
den sollten.13

Eine persönliche Haftung des (lei-
tenden) Managements kann sich 
aber, wie oben bereits ausgeführt, 
jedenfalls dann ergeben, wenn der 
eingetretene Schaden Folge eines 
relevanten Organisationsverschul-
dens ist. Ob und inwieweit sich aus 
der Vorstandsverantwortung eine 
konkrete Pflicht zur Errichtung ei-
ner Compliance Organisation ergibt, 
ist bislang allerdings noch ungeklärt. 
Jedenfalls dürfte dem Vorstand bzw. 
der Geschäftsführung ein weitrei-
chender Entscheidungsspielraum 
bei deren Ausgestaltung einzuräu-
men sein, der nur bedingt durch die 
Gerichte überprüfbar sein dürfte.14 
Gleichzeitig ist jedoch für die Me-
dizinproduktebranche darauf hinzu-
weisen, dass mit dem Gemeinsamen 
Standpunkt der betroffenen Indust-
rieverbände vom 29. September 2000 
Organisationsgrundsätze formuliert 
wurden, die – unabhängig von ihrer 
rechtlichen Verbindlichkeit – bei 
der Ausgestaltung eines Compli-
ance-Programms beachtet werden 
sollten.

Versicherter Personenkreis

Die oben beispielhaft genannten 
Haftungsszenarien betreffen nicht 
ausschließlich Organe des Medizin-

produkteunternehmens, also insbe-
sondere dessen Vorstände, Aufsichts-
räte oder Geschäftsführer. Vielmehr 
können auch leitende Angestellte und 
im Einzelfall selbst (einfache) Mitar-
beiter bei bestimmten Pflichtverlet-
zungen persönlich haften. Vor diesem 
Hintergrund ist es besonders wichtig 
auch zur Wahrung der arbeitsrecht-
lichen Fürsorgepflicht des Unter-
nehmens, den Kreis der versicherten 
Person möglichst weit zu fassen. Die 
am Markt angebotenen Produkte se-
hen verschiedene Möglichkeiten vor: 
Der Deckungsumfang kann insofern 
auf Organe (eng) begrenzt sein und 
bis hin zu leitenden Angestellten rei-
chen.15 Zudem können bestimmte 
Personen ausdrücklich namentlich in 
die Deckung aufgenommen werden.
So könnte etwa die Aufnahme des 
Sicherheitsbeauftragten für Medizin-
produkte in die D&O-Versicherung 
im Einzelfall angezeigt sein. Hinter-
grund ist hierbei die persönliche Ver-
antwortung des Sicherheitsbeauftrag-
ten16 bei der Umsetzung und Durch-
führung eines unternehmensinternen 
Safety Management Systems zur Ri-
sikoerfassung  und –bewertung gem. 
§ 30 Abs. 4 MPG.17 

Ausschlüsse

Der Versicherungsschutz wird re-
gelmäßig in seinem Umfang durch 
Ausschlüsse begrenzt. Die Qualität 
einer D&O-Versicherung hängt da-
mit ganz entscheidend von der Wei-
te solcher Ausschlusstatbestände ab 
und inwieweit so für das jeweilige 
Unternehmen typische Risiken von 
der Deckung ausgenommen werden 
sollen. 

Keine Deckung für Vorsatz 
oder wissentliche Pflichtver-
letzung

Regelmäßig finden sich in Versiche-
rungsbedingungen sogenannte Vor-
satzausschlüsse. 
Ziff. 5.1 der vom gdv vorgelegten 
Musterbedingungen (Stand: Januar 
2008) sieht etwa vor, dass vom Ver-

sicherungsschutz Haftpflichtansprü-
che ausgeschlossen werden „wegen 
vorsätzlicher Schadenverursachung 
oder durch wissentliches Abweichen 
von Gesetzen, Vorschrift, Beschluss, 
Vollmacht oder Weisung oder durch 
sonstige wissentliche Pflichtverlet-
zung.“ 
Wie bereits angedeutet, finden diese 
Muster-Bedingungen in der Praxis 
(kaum) Anwendung. Im Wettbewerb 
sehen sich Versicherer vielmehr dazu 
gezwungen, versicherungsnehmer-
freundliche Bedingungswerke auf 
den Markt zu bringen. Gerade bei der 
Ausgestaltung von Ausschlusstatbe-
ständen kann es so zu (erheblichen) 
Unterschieden kommen. Dies gilt 
auch für den gerade genannten Vor-
satzausschluss.
Reichweite und Verhältnis von 
Vorsatzausschlüssen im Einzelnen 
werden in der Literatur uneinheit-
lich beurteilt.18 Für die vorsätzliche 
Schadenverursachung jedenfalls an-
erkannt ist, dass für die Bestimmung 
des Vorsatzmaßstabes auf die ent-
sprechenden allgemeinen zivilrecht-
lichen Grundsätze abzustellen ist: 
Vorsatz setzt somit Wissen und Wol-
len des rechtswidrigen Erfolges vor-
aus, wobei jeweils bedingter Vorsatz 
dem Grunde nach ausreichen soll. 
Im Fall der vorsätzlichen Schadens-
verursachung hat sich also der (be-
dingte) Vorsatz kumulativ sowohl auf 
die Pflichtverletzung als auch auf den 
(möglichen) Schaden zu beziehen. 
Anders ist die Situation bei der wis-
sentlichen Pflichtverletzung. Hier 
entfällt Versicherungsschutz dann, 
wenn der versicherte Manager eine 
ihn treffende Pflicht bewusst verletzt; 
Wissen um (mögliche) Schäden be-
darf es hingegen nicht mehr. Die An-
forderungen an die Pflichtverletzung 
selbst sind somit höher („bewusst“), 
andererseits ist kein Vorsatz bezüg-
lich der Schadensfolgen mehr erfor-
derlich. 
Soweit in der Praxis D&O-Versiche-
rer die Deckung mit dem Hinweis 
ablehnen, der erhobene Vorwurf 
begründe eine persönliche Haftung 
allein im Fall des Vorsatzes und sei 
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damit aufgrund des beschriebenen 
Ausschlusstatbestandes im Ergebnis 
jedenfalls nicht vom Versicherungs-
schutz erfasst,19 so dürfte diese Ar-
gumentation in aller Regel zu kurz 
greifen. Mit der Rechtsprechung be-
steht Versicherungsschutz vielmehr 
solange die Haftpflicht des versicher-
ten Managers als solche noch nicht 
durch ein Gericht festgestellt wurde. 
Der D&O-Versicherer hat somit im 
Ergebnis (zunächst) Kostendeckung 
für die Abwehr erhobener Ansprüche 
gegen den Manager zu gewähren.20

Vor dem Hintergrund des soeben 
geschilderten Regulierungsver-
haltens kann es also sinnvoll sein, 
die D&O-Versicherung durch eine 
Rechtsschutzversicherung zu er-
gänzen, die die Kosten im Zusam-
menhang mit der juristischen Klä-
rung von Deckungsfragen aus der 
D&O-Versicherung abdeckt. Emp-
fehlenswert ist es dabei eine solche 
Rechtsschutzversicherung – aus na-
heliegenden Gründen – bei einem 
anderen als seinem D&O-Versiche-
rer abzuschließen.21

Keine Deckung im Zusam-
menhang mit Bestechung, 
Schenkungen, Spenden oder 
ähnlichen Zuwendungen

Ziff. 5.13 der gdv-Musterbedin-
gungen sieht weiterhin vor, dass 
Deckung nicht besteht für Pflicht-
verletzungen im Zusammenhang mit 
Bestechung, Schenkungen, Spenden 
oder ähnlichen Zuwendungen. Zur 
Auslegung des Ausschlusstatbestan-
des ist dabei auf die entsprechenden 
juristischen, insbesondere strafrecht-
lichen Begriffe abzustellen.
Vor dem Hintergrund dieses dem 
Grunde nach weitreichenden Aus-
schlusstatbestands sollte zur Ver-
meidung von Deckungslücken im 
Unternehmen ein effektives Com-
pliance-Programm unter Einschluss 
eines Wertemanagementsystems 
etabliert und nachgehalten werden. 
Grundentscheidungen zur Ausgestal-
tung eines solchen Compliance-Pro-
gramms im Einzelnen können sich 

dabei aus dem Gemeinsamen Stand-
punkt der betroffenen Fachverbände 
vom 29.09.2000 ergeben.22

Subsidiarität

Bedingungswerke in der D&O-Ver-
sicherung sehen häufig Klauseln vor, 
die eine Deckung nur für den Fall ge-
währen, dass nicht eine andere Versi-
cherung greift (sogenannte Subsidia-
ritätsklauseln). Auf diese Weise sollen 
Doppelversicherungen vermieden 
und somit eine zeitnahe Schadens-
regulierung ermöglicht werden. Die 
D&O-Versicherung ist dabei insbe-
sondere zur Kreditversicherung und 
Versicherungen auf der Grundlage 
der AVB-Vermögen 1989/2001 sowie 
zur Umwelt- und Produkthaftpflicht-
versicherung abzugrenzen. Subsidia-
ritätsklauseln können als sogenannte 
einfache bzw. qualifizierte Subsidiari-
tätsklauseln vereinbart werden. Wäh-
rend im ersteren Fall der Versiche-
rungsschutz unter der D&O-Police 
nur dann entfällt, wenn eine ander-
weitige Versicherung besteht und im 
konkreten Einzelfall tatsächlich De-
ckung gewährt, soll im zweiten Fall 
schon dann keine Leistungspflicht 
des D&O-Versicherers bestehen, 
wenn eine sonstige Versicherung für 
das in Rede stehende Risiko besteht, 
unabhängig davon, ob unter dieser 
anderweitigen Versicherung tatsäch-
lich geleistet wird.23

Neben der grundsätzlichen Frage der 
Wirksamkeit von Subsidiaritätsklau-
seln im Einzelnen können sich bei 
deren Auslegung und Abgrenzung im 
Versicherungsfall Streitigkeiten er-
geben. So kann sich etwa im Fall bör-
sennotierter Unternehmen die Frage 
stellen, welche Versicherung greift, 
wenn ein (erheblicher) Produktfeh-
ler im Unternehmen entdeckt wurde. 
So kann sich hier die Managerhaf-
tung einerseits aus der Verletzung 
von kapitalmarktrechtlichen Publi-
zitätspflichten ergeben, andererseits 
aber auch aus Produktbeobachtungs-
pflichten. Je nach dem entscheidet 
sich, welche Versicherung letztlich 
zum Zuge kommt.

Fazit

Das persönliche Haftungsrisiko der 
Geschäftsleitung und (bestimmter) 
leitender Angestellter ist in der Medi-
zinproduktebranche ganz erheblich. 
Hieraus ergibt sich Handlungsbedarf. 
So gilt es zum einen die Haftung dem 
Grunde nach möglichst weitgehend 
abzuschichten, auszuschließen und 
zu vermeiden, etwa durch entspre-
chende Vertragsgestaltungen oder 
die Einführung von Compliance-Pro-
grammen. Diese Maßnahmen sind 
zum anderen durch Versicherungs-
lösungen zu ergänzen. Zur Vermei-
dung von Deckungslücken ist dabei 
darauf zu achten, dass der Risiko-
schutz im Einzelnen auch tatsächlich 
den eigenen Bedürfnissen entspricht. 
Dem Grunde nach hat der – gut be-
ratene – Versicherungsnehmer dabei 
auch derzeit gute Chancen, ein für ihn 
angemessenes Versicherungsprodukt 
zu bekommen bei gleichzeitig – ver-
hältnismäßig – günstigen Prämien. 
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Anmerkungen

1 Siehe etwa schon die Fallsammlung bei 
Goette, in Geiß et al. (Hrsg.) FS 50 Jahre 
Bundesgerichtshof, 2000, S. 123, 129 ff.; bei-
spielhaft zur Managerhaftung und Scha-
densentwicklung in der D&O-Versicherung: 
Sieg, in Terbille, MünchHdb VersR, 2. Aufl. 
2008, § 17 Rn. 19 ff..

2 So auch Sieg, in Terbille, aaO., § 17 Rn. 4.
3 Für regulierte Industrien ergibt sich dabei 

eine relevante Haftung auch im Fall der Ver-
letzung öffentlich-rechtlicher Normen aus 
dem privatrechtlichen Deliktsrecht, soweit 
die verletzte Norm des öffentlichen Rechts 
zumindest auch zum Schutz des Geschä-
digten bestimmt war.  

4 Vgl. zum Abwehrelement der D&O-Ver-
sicherung auch Sieg, in Terbille, aaO., § 17 
Rn. 128.

5 Rogge/Grabinski, in Benkrad, Patentgesetz, 
10. Aufl. 2006, § 139 PatG Rn. 20, Kühnen, 
in Schulte, Patentgesetz, 7. Aufl. 2005, § 139 
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PatG Rn. 19 f., Keukenschrijver, in Busse, 
Patentgesetz, 6. Aufl. 2003, § 139 PatG Rn. 
27 ff. jeweils mwN..

6 Rogge/Grabinski, aaO., § 139 PatG Rn. 22; 
Kühnen, aaO., § 139 PatG Rn. 22; Keuken-
schrijver, aaO., § 139 PatG Rn. 29 f. mit um-
fassender Rechtsprechungsübersicht.

7 Siehe hierzu Arbeitsgemeinschaft der Wis-
senschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften et. al. (Hrsg.), Gemeinsamer Stand-
punkt zur strafrechtlichen Bewertung der 
Zusammenarbeit zwischen Industrie, medi-
zinischen Einrichtungen und deren Mitar-
beiter vom 29.09.2000; Dieners, Zusammen-
arbeit der Pharmaindustrie mit Ärzten, 2. 
Aufl. 2007, insb. S. 68; Anhalt/Dieners, HdB 
MedizinprodukteR 2006, 471, 505 ff..

8 Dieners, in Dölling, Hdb der Korruptions-
prävention, 2007, Kap. 4 Rn. 3 mwN.; BGHZ 
135, 244; Hauschka, ZRP 2004, 65 ff..

9 Die Ausführungen in den Gesetzesmateri-
alen sind insoweit jedenfalls wenig hilfreich. 
Der Gesetzgeber spricht hier vielmehr et-
was wolkig von „Ausstrahlungswirkung“ 
des Aktienrechts insoweit, ohne jedoch 

diese im Einzelnen zu konkretisieren; vgl. 
Begr. RegE KonTraG, BT-Drs. 13/9712, 
S. 15; inwieweit sich insofern etwas durch die 
jüngste GmbH-Reform geändert hat, bleibt 
abzuwarten.

10 Wagner, in Rehmann/ Wagner, MPG, 2005, 
§ 29 Rn. 13; § 37 Rn. 20; Will, in Anhalt/ Die-
ners, aaO., § 11.

11 So VG Frankfurt/ Main WM 2004, 2157 (für 
Vorstandspflichten einer Versicherungs-
AG); krit. hierzu Bürkle, WM 2005, 1496 ff..

12 Krit. insoweit Fleischer, aaO., § 91 AktG 
Rn. 42 mwN. auch für die Gegenansicht (für 
§ 25 a Abs. 1 KWG).

13 Wie hier: Fleischer, aaO., § 91 AktG Rn. 42; 
Spindler, in Fleischer, HdbVorstandsR, 2006, 
§ 19 Rn. 19..

14 Wie hier, Fleischer, WM 2005, 291, 299 f..
15 Vgl. zum möglichen Kreis von versicherten 

Personen: Sieg, in aaO., § 17 Rn. 67 ff., 77 ff. 
(zu sog. leitenden Angestellten).

16 Will, in Anhalt/ Dieners, aaO., § 11 Rn. 12..
17 Im Einzelfall sollte jedoch geklärt wer-

den, inwieweit entsprechender Versiche-
rungsschutz bereits im Rahmen einer 

Betriebshaftpflichtversicherung besteht. 
Weiterhin wäre allgemein zu bestimmen, 
ob mit der Verletzung entsprechender Auf-
sichts- und Koordinationspflichten, ein ge-
schädigter Dritter im Einzelfall Ansprüche 
begründen kann.

18 Beckmann, in Beckmann/ Matusche-
Beckmann, Hdb VersR, 2. Aufl. 2009, § 28 
Rn. 117 ff. mwN.

19 Grote/Langheid, VersR 2005, 1165 ff.; Seitz, 
VersR 2007, 1476 ff..

20 Vgl. BGH VersR 1956, 186, 187; OLG 
Koblenz, VersR 1979, 830, 831; Sieg, in Ter-
bille, aaO., § 17 Rn. 148.

21 Andererseits sollte sich ein Unternehmen 
ganz allgemein überlegen, ob es sinnvoll ist 
sein D&O-Risiko bei seinem Haus-Versi-
cherer abzuschließen, oder auf „Stand-Alo-
ne“-Basis.

22 Siehe insofern auch die Angaben in End-
note 7.

23 Beckmann, in Beckmann/Matusche-Beck-
mann, § 28 Rn. 15 f.

Damit sind die wesentlichen gesetz-
geberischen Schritte erfolgt und die 
zweite und dritte Lesung in nahezu 
unveränderter Form hat am 28.06.09 
stattgefunden, sodass derzeit mit ei-
ner abschließenden Veröffentlichung 
des Gesetzes im Bundesgesetzblatt 
im Juli 2009 gerechnet werden muss. 
Demgemäß wird sich das Medizin-
produktejournal im Heft 03/2009 
schwerpunktmäßig mit den sodann 
definitiv Gesetz gewordenen neuen 
Regelungen auseinandersetzen. Für 

eine erste Orientierung soll im Fol-
genden über die wesentlichen Eck-
punkte berichtet werden. 
Obgleich die 4. MPG-Novelle primär 
der Umsetzung der europäischen 
Richtlinie 2007/47/EG in das natio-
nale Recht dient, hat der Gesetzgeber 
doch die Möglichkeit ergriffen, einige 
wesentliche nationale Änderungen 
vorzunehmen. Gleichermaßen mit 
dem Anwendungsdatum für die 
Richtlinie 2007/47/EG am 21. März 
2010, sollen auch die wesentlichen 

Vorschriften der 4. MPG- Novelle an 
diesem Tag in Kraft treten. 

Geplante Änderungen im MPG

Das Herzstück der 4. MPG-Novelle 
ist die komplette Novellierung der 
Regelungen für die klinische Prüfung 
von Medizinprodukten. Hier soll ei-
ne zunehmende Angleichung an kli-
nische Prüfungen mit Arzneimitteln 
erfolgen, sodass es nicht verwundert, 
dass die Terminologien ebenfalls mit 
dem Arzneimittelrecht vereinheit-
licht werden.
So sollen Begriffsdefinitionen für 
den „Sponsor“ und den „Prüfer“ in 
§ 3 MPG gegeben werden. Darüber 
hinaus wird der Begriff der „kli-
nischen Daten“ ebenfalls legal de-
finiert. Konsequent wird sodann die 
neue Terminologie in §§ 20 ff MPG 
umgesetzt. Dabei belässt es der Ge-
setzgeber jedoch nicht bei der bloßen 
Einführung dieser neuen Begriffe, 
sondern er hat auch die Regelungen 
für die klinische Prüfung an sich an 
das Arzneimittelrecht angeglichen. 
So soll nach dem bisherigen Stand in 
Zukunft eine klinische Prüfung von 
Medizinprodukten nicht mehr bei 
der zuständigen Behörde angezeigt 
werden, vielmehr bedarf es einer 

Medizinproduktegesetz

Die 4. Novelle des Medizinproduktegesetzes nebst Teilen der dazugehörigen 
Verordnungen ist nunmehr definitiv auf den Weg gebracht. Auch wenn die 
Begrifflichkeit „Novelle“ vom Gesetzgeber vermieden wird, betrachten 
doch die Fachkreise das „Gesetz zur Änderung medizinprodukterechtlicher 
Vorschriften“, dessen Referentenentwurf das Bundesministerium für Ge-
sundheit am 18. Dezember 2008 erstmals vorlegte, als eine „Novelle“. Dies 
gilt insbesondere unter dem Aspekt, dass einige Teile des MPG einer wesent-
lichen Novellierung unterliegen. Der auf dem Referentenentwurf basierende 
Regierungsentwurf in der Fassung vom 16.03.2009 (BT-Drucks.16/12258) hat 
zwischenzeitlich den Bundesrat passiert und eine erste Lesung im Bundestag 
erfahren. Zum Zeitpunkt des Redaktionsschlusses hat auch die öffentliche An-
hörung im Gesundheitsausschuss des Bundestages stattgefunden (11.05.2009).

4. MPG-Novelle auf den Weg gebracht
Dr. Volker Lücker, Essen


