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verpflichtet zu einer strengen Zweckbindung, Abs. 5 fordert
von den Herstellern, ihre Beschiftigten auf das Patientenge-
heimnis zu verpflichten. Abs. 6 verweist auf eine Anlage 1
mit umfassenden weiteren Anforderungen. Dazu zihlt, dass
der Zugang Dritter zu gesundheitsbezogenen Daten tech-
nisch auszuschlieBen ist (Nr. 12, 37) und keine Offenbarung
von Patientengeheimnissen erfolgt (Nr. 40), dass keine ex-
ternen Systeme personenbezogene Daten erlangen dirfen
(Nr. 15), dass eine Datenschutz-Folgenabschitzung (Art. 35
DSGVO) durchzufithren ist (Nr. 30ff) und dass durch
Funktionen, z.B. durch externe Inhalte, kein Verlassen der
Vertrauensdomine erfolgt (Nr. 21).

VIII. Fazit

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens generell und
die Prisenz von Gesundheitseinrichtungen im Internet
birgt Chancen. Diese zu nutzen, ist nicht nur fiir die Ein-
richtungen sinnvoll, sondern im Interesse einer verbesser-
ten Gesundheitsversorgung eine gesellschaftliche Aufgabe.
Zugleich gehen damit Risiken einher, etwa fiir die Daten-
sicherheit — was Ransomware-Attacken auf Gesundheits-
einrichtungen in erschreckender Form demonstrieren®.
Risiken fiir das Patientengeheimnis ergeben sich nicht nur
durch Angriffe von kriminellen Hackern. Es besteht die
Gefahr, dass der Gesundheitsbereich eine idhnliche Ent-
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wicklung durchliuft wie die Internetdatenverarbeitung im
Freizeit- und Konsumbereich seit Beginn dieses Jahrhun-
derts. Damit einher gehen wiirde nicht ein Paradigmen-
wechsel beim Patientengeheimnis, wie er politisch derzeit
im Gemeinwohlinteresse angestrebt wird und sinnvoll ist>,
sondern die kommerzielle Aushohlung und letztlich die
Zerstorung des Patientengeheimnisses.

Das Datenschutz- und Medizinrecht hilt Instrumente
bereit, um eine solche Entwicklung zu verhindern. Um
dies tatsichlich zu erreichen, sind dessen Instrumente an-
zuwenden und weiterzuentwickeln. Gesundheitsleistun-
gen werden digitaler. Bestimmend dabei diirfen aber nicht
kommerzielle Interessen sein, bestimmend miissen das in-
dividuelle Patientenwohl und eine Verbesserung des Ge-
sundheitswesens sein®.

51) Beuth/Hesse/Hoppenstedt/Rosenbach/ Wiedmann-Schmidt, Ein na-
hezu perfektes Verbrechen, Der Spiegel Nr. 40 1.10.2022,
581.; Knop, Ransomware-Angriff: Krankenhaus muss hunder-
te Operationen absagen, www.heise.de 7.3.2023, Kurzlink:
https://heise.de/-7537601; Koch, Cyberkriminelle erpressen is-
raelisches Krankenhaus mit Daten von Politikern, www.heise.de
18.8.2023, Kurzlink: https://heise.de/-9258156; JB BlnBDI
2021, Kap. 5.4, S. 82F.

52) Bernhardt/Ruhmann/Weichert, DANA 1/2023, 17 .

53) Caspar, Wir Datensklaven, 2023, S. 124ff.
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Hirnstimulation: NIBS, THS und Optogenetik*

Rechtliche Fragen im Kontext von Therapie und Forschung

Johannes Freise

Zusammenfassung

Unterschiedliche Formen von Hirnstimulation werden so-
wohl zur Therapie verschiedener neurologischer und psy-
chiatrischer Krankheiten als auch zu Forschungszwecken
verwendet. Im rechtswissenschaftlichen Diskurs fand bisher
iiberwiegend die Tiefe-Hirnstimulation Beachtung. Dage-
gen mangelt es an Ausfithrungen zu Methoden der nicht-
invasiven Hirnstimulation. Der Beitrag nimmt, vor dem
Hintergrund des durch die Verordnung (EU) 2017/745
verinderten Rechtsrahmens, zunichst eine medizinpro-
dukterechtliche Einordnung vor. AnschlieBend werden
Fragen von Aufklirung und Einwilligung erliutert. Darti-
ber hinaus werden rechtliche Aspekte der Verwendung von
KI im Kontext von nicht-invasiver Hirnstimulation und
Tiefer-Hirnstimulation dargestellt. Zum Abschluss erfolgt
ein Ausblick auf die noch in der Entwicklung befindlichen
Methoden der neuronalen Optogenetik.

I. Einfiithrung

Die nicht-invasive Hirnstimulation (engl.: non-invasive
brain Stimulation, NIBS) ermoglicht die Stimulation des
menschlichen Gehirns mithilfe von elektrischen oder mag-
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netischen Impulsen. Dadurch sollen kognitive, emotionale
und/oder medizinisch indizierte Verinderungen erreicht
werden!.

Obwohl die NIBS schon heute in der Grundlagenfor-
schung? und zu therapeutischen Zwecken eingesetzt wird?,
fehlt es bisher insbesondere in Deutschland an einer wis-
senschaftlichen Diskussion rechtlicher Aspekte. Auch das
vermehrt zu beobachtende Autkommen von freiverkiufli-
chen NIBS-Geriten zur eigenstindigen Stimulation ohne
fachliche Aufsicht offenbart die Notwendigkeit eines (in-
terdiszipliniren) Diskurses*.

Ferner werden in diesem Beitrag nicht nur rechtliche
Aspekte von NIBS, sondern parallel auch entsprechen-
de Fragestellungen im Kontext der, beziiglich ihrer An-
wendungsfelder verwandten Technologie der (invasiven)
Tiefen-Hirnstimulation (THS®), erldutert. Rechtliche und

*) Diese Arbeit ist im vom BMBF geforderten Forschungsprojekt
,»NeurOPTICS* (FKZ 01GP2212) entstanden.
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2) Polania et al., Nat Neurosci 2018, 174.

3) Costa et al., Front Neurol 2022, 758452; Chen et al., JAMA Otola-
ryngol Head Neck Surg 2020, 801; Mohsen et al., ] Clin Neurosci
2019, 178.

4) Zu rechtlichen und ethischen Aspekten schon: Jwa, J. Law Biosci
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5) Teilweise wird auch im deutschen Sprachraum die von der eng-
lischen Bezeichnung Deep Brain Stimulation abgeleitete Abkiir-
zung DBS verwendet.
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ethische Implikationen der THS wurden zwar bereits
an verschiedenen Stellen diskutiert®, in Anbetracht von
Rechtsreformen und technischen Entwicklungen ist jedoch
eine Fortfithrung des Diskurses geboten.

II. Medizintechnische Grundlagen

1. NIBS

Zur Beeinflussung der Hirnaktivitit, werden bei der NIBS
Areale des Gehirns gezielt mit elektrischer (z.B. Elektro-
konvulsionstherapie (EKT) und Gleichstromstimulation
(tDCS)) oder magnetischer Energie (transkranielle Mag-
netstimulation (TMS)) stimuliert. Die der Stimulation die-
nenden Elektroden oder Magnetspulen werden von aullen
an den Schidel angelegt. Fiir die Methoden der NIBS ist
kein chirurgischer Eingriff notwendig’.

Die verschiedenen NIBS-Techniken unterscheiden sich
beispielsweise in ihren spezifischen Anwendungsfeldern,
ihren Wirkmechanismen und Kosten®.

Therapeutisch wird NIBS derzeit insbesondere zur Be-
handlung von Tinnitus’, Parkinson' und schweren Depressi-
onen'! angewendet. Mit aktueller Relevanz ist auBlerdem die
Forschung zur Behandlung von Long-Covid-Symptomen'2.

In der Grundlagenforschung wird NIBS als Werkzeug zur
Erforschung von Funktionen unterschiedlicher Hirnareale
verwendet. NIBS kann dabei der vorriibergehenden Mo-
dulierung von Funktionen von Teilen des Gehirns dienen'.

2. THS

Auch die THS basiert auf der Stimulation von Hirnarealen
durch elektrische Impulse. Dabei werden der behandelten
Person jedoch in einem minimalinvasiven neurochirurgi-
schen Eingriff der Stimulation dienende Elektroden in das
Gehirn eingesetzt'*. Dariiber hinaus wird im Brust- oder
Bauchbereich ein der Steuerung der Stimulation dienender
Impulsgeber implantiert®.

Die THS ist bisher insbesondere zur therapeutischen Be-
handlung von Parkinson, essentiellem Tremor und Dys-
tonie international etabliert'®. In Deutschland ist die THS
zur Therapie von Parkinson, essentiellem Tremor, Epilep-
sie, Dystonie und Zwangsstérungen (Angststorungen und
Depressionen) bei ansonsten austherapierten Patienten als
medizinischer Standard anerkannt'.

III.Medizinproduktrecht

1. Allgemeines

Das Medizinprodukterecht wurde durch die seit 26.5.2021
anzuwendende Verordnung (EU) 2017/745 tiber Medizin-
produkte (MDR!'") umfassend reformiert. Mit Geltungs-
beginn der MDR ist das deutsche Medizinproduktegesetz
(MPG), welches bereits der nationalen Umsetzung verschie-
dener europiischer Richtlinien diente!?, aufler Kraft getreten.

Soweit die bei der NIBS und der THS verwendeten
technischen Mittel Medizinprodukte im Rechtsinne sind,
diirfen diese nach Art. 5 Abs. 1 MDR nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie die medizinprodukterechtlichen
Anforderungen der MDR erfiillen und als Zeichen ihrer
Konformitit gemifl Art. 20 Abs. 1 MDR mit der CE-
Kennzeichnung versehen sind.

Ein Medizinprodukt i.S.v. Art. 2 Nr. 1 MDR ist ein
Instrument, ein Apparat, ein Gerit, eine Software, ein Im-
plantat, ein Reagenz, ein Material oder ein anderer Ge-
genstand das vom Hersteller fiir Menschen und einem der
in der Norm genannten medizinischen Zwecke bestimmt
ist. Ferner darf die Hauptwirkung, in Abgrenzung zum
Arzneimittel, weder durch pharmakologische oder immu-
nologische Mittel noch metabolisch erreicht werden. Der
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Zweck wird gemil Art. 2 Nr. 12 MDR durch Angaben
,,des Herstellers auf der Kennzeichnung, in der Gebrauchs-
anweisung oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial bzw.
den Werbe- oder Verkaufsangaben und seinen Angaben bei
der klinischen Bewertung® bestimmt. Es handelt sich so-
mit um eine subjektive Zweckbestimmung?. Produkte, die
zwar (objektiv) fiir medizinische Zwecken geeignet sind,
jedoch vom Hersteller z. B. nur fiir Forschungszwecke vor-
gesechen wurden, sind somit keine Medizinprodukte i.S.v.
Art. 2 Nr. 1 MDR?. Der Ausschluss einer (spezifischen)
medizinischen Verwendung muss aber hinreichend deut-
lich sein und darf nicht willkiirlich erfolgen®’. Technisch
nicht oder kaum zu unterscheidende Gerite kénnen somit,
je nach Zweckbestimmung des Herstellers, unterschiedli-
chen Marktzugangsvoraussetzungen unterliegen.

Gleichzeitig werden in der Praxis auch Produkte fiir die
NIBS und die THS auch ,,off-Label“ verwendet?. Inwie-
fern im Rahmen der drztlichen Therapiefreiheit eine me-
dizinische Verwendung zu anderen als den vom Hersteller
bestimmten spezifischen Zwecken rechtlich zulissig ist (§4
Abs. 1 MPBetreibV konnte entgegenstehen), ist streitig?*.
Gemil §1 Abs. 2 Nr. 1, 3 MPBetreibV nicht in den An-
wendungsbereich der MPBetreibV fallend und grundsitz-
lich rechtlich zulissig sind tiber die Zweckbestimmung hi-
nausgehende Verwendungen in klinischen Studien sowie
zum ausschlieBlich personlichen Gebrauch.

Ferner richtet sich gemiaf3 Anhang VIII Kap. IT Ziff. 3.1.
MDR auch die Risikoklassifizierung, die fiir die jeweili-

6) S. etwa Katzenmeier/Schmitz-Luhn, in: Kern/Lilie, FS f. G. Fischer,
2010, S. 115; Clausen, Eur ] Neurosci 2010, 1152; Schermer, Front
Integr Neurosci 2011, 17; Schmitz-Luhn et al., Int. J. Law Psych-
iatry 2012, 130; Priitting, Rechtliche Aspekte der Tiefen Hirn-
stimulation, 2014; Seitz, Die Tiefe Hirnstimulation im Spiegel
strafrechtlicher Schuld, 2020; Desmoulin-Canselier, in: D’Aloia/
Errigo, Neuroscience and Law, 2020, S. 319.

7) Ubersicht zu den unterschiedlichen Techniken bei: Bhattacharya
et al., Can ] Neurol Sci 2022, 479.

8) Bhattacharya et al., Can J Neurol Sci 2022, 479, 488.

9) Chen et al., JAMA Otolaryngol Head Neck Surg 2020, 801; Moh-
sen et al., ] Clin Neurosci 2019, 178.

10) Madrid/Benninger, ] Neurosci Methods 2021, 108957; Costa et al.,
Front Neurol 2022, 758452.

11) Dazu Piccoli et al., Int Rev Psychiatry 2022, 715.

12) Sabel et al., Restor. Neurol. Neurosci. 2021, 393; Linnhoff et al.,
Front. Immunol. 2023, 13:935614.

13) Polania et al., Nat Neurosci 2018, 174.

14) Zum neurochirurgischen Eingriff: Voges/Biintjen, in: Voges/Tim-
mermann, Tiefe Hirnstimulation, 2017, S. 23 ff.

15) Biintjen, in: Voges/Zimmermann, Tiefe Hirnstimulation, 2017, S. 53.

16) Chandra et al., Journal of the Neurological Sciences 2022, 120190;
Krauss et al., Nat Rev Neurol 2021, 75; Fan et al., Front. Hum.
Neurosci. 2021, 757579; Malek, Neurol India 2019, 968.

17) Ubersicht bei Galazky, in: Voges/Zimmermann, Tiefe Hirnsti-
mulation, 2017, S. 89. S. auBerdem die Leitlinien der Deutschen
Gesellschaft fiir Neurologie. Zu Tremor/Parkinson Deuschl et al.,
Tremor, S2k-Leitlinie (030/011); zu Dystonie Ip C. W. et al.,
Dystonie, S1-Leitlinie (030/039).

18) Auch im deutschen Sprachraum ist die Verwendung der, vom
engl. Medical Device Regulation abgeleiteten, Abkiirzung
MDR gebrauchlich.

19) Richtlinie 90/385/EWG tiiber aktive implantierbare medizini-
sche Gerite, Richtlinie 93/42/EWG tiber Medizinprodukte und
Richtlinie 98/79/EG iiber In-vitro-Diagnostika.

20) Mayr et al., Das neue Medizinprodukterecht, §2, Rdnr. 20.

21) Allg. dazu Liicker, in: Liicker/Baumann, MP-R (2020), Art. 1
MDR, Rdnr. 15. Zur alten Rechtslage auch EuGH, Urt. v.
22.11.2012 — C-219/11, ECLLI:EU:C:2012:742 = BeckRS 2012,
82466, Rdnr. 30.

22) BGH, BeckR S 2013, 18554 = MedR 2015, 34 (m. Anm. Koyuncu).

23) Ben-Haim et al., Neurosurg Focus 2018, E15; Oberman et al., Au-
tism Res 2023, DOI: 10.1002/aur.3041.

24) Dazu etwa Behr, MP] 2021, 3; Behr, MP] 2021, 83; v. Czettritz/
Fulda, MPR 2022, 89, 90ff.; Rehmann, in: Rehmann/Wagner, MP-
VO, 4. Aufl. 2023, Art. 2, Rdnr. 32.
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gen Anforderungen im Konformititsbewertungsverfahren
nach Art. 52 ff. MDR malgeblich ist, nach der spezifischen
Zweckbestimmung.

2. NIBS

Zu medizinischen Zwecken bestimmte Elektroden und
Impulsgeber sind aktive Produkte 1. S.v. Art. 2 Nr. 4 MDR.
Dass die Elektroden Energie in das Innere des Schidels
abgeben, macht sie nicht zu invasiven Produkten 1i.S.d.
MDR?, Die Elektroden (fiir z.B. die EKT und die tDCS)
sind je nach spezifischer Zweckbestimmung fiir jedes Pro-
dukt individuell zu bestimmenden Gefihrdungen gemil}
Anhang VIII Kap. III Regel 9 MDR in Klasse Ila oder
IIb einzustufen. Das Gleiche gilt fiir die bei der TMS ver-
wendeten Magnetspulen. Die Impulsgeber sind nach An-
hang VIII Kap. III Regel 9 MDR als die die Abgabe der
Energie kontrollierende Komponente der Risikoklasse IIb
zuzuordnen.

Vor dem Inkrafttreten der MDR fielen nicht fiir medizi-
nische Zwecke bestimmte NIBS-Produkte nicht in den An-
wendungsbereich medizinprodukterechtlicher Regelun-
gen. Das dnderte sich durch die MDR. Gemil3 Art. 1 Abs. 2
MDR ist die Verordnung auch auf die im Anhang XVI
festgelegten Produktgruppen ohne medizinische Zweck-
bestimmung (sog. fiktive Medizinprodukte) anzuwenden.
Nach Anhang XVI Nr. 6 MDR gilt das auch fiir Produkte
zur medizinisch nicht indizierten transkraniellen Hirnsti-
mulation. Die Vorgaben der MDR zu Risikoklassifizierung
und Konformititsbewertungsverfahren sind, soweit sie trotz
fehlender medizinischer Zweckbestimmung {ibertragbar
sind, auch auf fiktive Medizinprodukte anzuwenden?®.

Von den Klassifizierungsregeln abweichend kann die EU-
Kommission gemal Art. 51 Abs. 3 lit. b MDR und Art. 51
Abs. 4 MDR Produkte in eine bestimmten Risikoklasse
umstufen. So wurden durch Art. 1 lit. ¢ Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2022/2347 Gerite zur transkraniellen
Hirnstimulation, die zur Erfullung nicht-medizinischer
Zwecke bestimmt sind, in Klasse IIT umgestuft.

Die Umstufung hat fiir Produkte mit ausschlieBlich me-
dizinischer Zweckbestimmung keine Bedeutung?. Anders
jedoch fiir Produkte mit einer medizinischen und einer
nicht-medizinischen Zweckbestimmung (sog. dual-use).
Wenn ein Produkt unterschiedlichen Risikoklassen zu-
zuordnen wire, gelten die Vorgaben zur hoheren Klasse?®.
Folglich miissen Produkte, die fiir die NIBS zu Forschungs-
und klinischen Zwecken bestimmt sind, den Anforderun-
gen der Klasse III gentigen®.

Zwar unterliegen Produkte aller Klassen einer klinischen
Bewertung, jedoch miissen im Rahmen dessen nur Produkte
der Klasse III sowie invasive Produkte gemil3 Art. 61 Abs. 4
MDR zur Bestitigung der Sicherheits- und Leistungsan-
forderungen grundsitzlich eine klinische Priifung durch-
laufen. Bei anderen Produkten koénnen die erforderlichen
klinischen Daten, soweit moglich, auch durch eine Gleich-
wertigkeitspriifung erbracht werden®. Ferner ist zwar fiir
Produkte der Klassen Ila, IIb und III die Beteiligung einer
durch die zustindige Behorde beauftragten benannten Stel-
le zur Produktprifung im Konformititsbewertungsverfah-
ren vorgeschrieben, allerdings unterliegen dabei Produkte
der Klasse III wiederum hoheren Anforderungen.

MutmaBlicher Grund fir die Umstufung ist das vermehr-
te Auftkommen von NIBS-Produkten zur eigenstindigen
Stimulation ohne medizinische Aufsicht®. Diese sollen ne-
ben therapeutischen Zwecken®, zu Neuro-Enhancement
in Form der Steigerungen der kognitiven Leistungsfihig-
keit oder der Forderung des Wohlbefindens® verwendet
werden konnen. Eine Einbindung derartiger Produkte in
den fiir Medizinprodukte der Klasse III gtltigen Rechts-
rahmen ist hinsichtlich der gesundheitlichen Risiken®* bei
eigenstindiger Anwendung durch Laien angemessen®. Die
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EU-Kommission ist durch Art. 3 Abs. 1 EU-GRCh zum
Schutz der korperlichen und geistigen Unversehrtheit von
Menschen verpflichtet. Die Schutzpflicht tiberwiegt an die-
ser Stelle insbesondere gegeniiber der unternehmerischen
Freiheit der Produkthersteller aus Art. 16 EU-GRCh. Es
muss gar dartiberhinausgehend diskutiert werden, ob fiir
Enhancement-NIBS-Produkte zur eigenstindigen Ver-
wendung weiterer Regulierungsbedarf besteht®.

Wie bereits aufgezeigt, sind fiir wissenschaftliche Zwecke
bestimmte Produkte ebenso von der Umstufung betroffen.
Die daraus resultierenden strengeren rechtlichen Vorgaben
haben in medizinischen Fachkreisen regelrecht fiir Aufruhr
gesorgt. Stellvertretend dafiir steht das Manifest der Euro-
pean Society for Brain Stimulation (ESBS), das unter Ver-
weis auf Beeintrichtigungen medizinischer Forschung die
Entscheidung der EU-Kommission stark kritisiert®.

Es ist hier noch einmal zu unterstreichen, dass die Umstu-
fung, entgegen verlautbarten Befiirchtungen®, Produkte
mit rein medizinischer Zweckbestimmung nicht betrifft™.

Nichtsdestoweniger stellt sich im Kontext wissenschaftlich
verwendeter Gerite die Gliterabwigung anders da. Zum ei-
nen ist hier zusitzlich die Wissenschaftsfreiheit nach Art. 13
EU-GRCh zu berticksichtigen. Zum anderen ist bedeutsam,
dass die wissenschaftliche Anwendung von Hirnstimulati-
on in der Regel in einem medizinisch tiberwachten Umfeld
durchgefiihrt wird. Eine Restriktion solcher Produkte und
damit der Forschung mit thnen scheint auch nicht Sinn und
Zweck der Regelungen*’. Dariiber hinaus ist die fehlende
Differenzierung zwischen verschiedenen NIBS-Techniken
fragwiirdig. Eine Unterscheidung wire aufgrund unter-
schiedlicher Wirkmechanismen und Risiken geboten®.

3. THS

In technischer Hinsicht werden fiir die THS insbesondere
die implantierbaren Elektroden und ein Impulsgeber beno-
tigt*?. Impulsgeber und Elektroden sind jeweils aktive im-
plantierbare Medizinprodukte i.S.d. MDR. Sie sind nach
Anhang VIII Kap. III Regel 8 MDR der Risikoklasse III
zuzuordnen. Sie unterliegen folglich im Konformititsbe-
wertungsverfahren den hochsten Anforderungen und er-
fordern grundsitzlich eine klinische Priifung.

4. Software

Software wird zur Steuerung der Impulsgeber der NIBS
und der THS eingesetzt. Daneben kann Software zur Opti-
mierung von Stimulationsparametern verwendet werden®.

25) Vgl. MDCG, Guidance on classification of medical devices,
2021, S. 8.
26) Lmlear in: Liicker/Baumann, MP-R (2020), Art. 1 MDR, Rdnr. 10.
27) Bublitz, Brain Stimul. 2023 701.
28) Graf, PharmR 2017, 57, 58.
29) Bublitz, Brain Stimul. 2023, 701.
30) Von CNermrz/Strelow in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kaufmann,
Pharmarecht, §5, Rdnrn. 1581t
31) Bublitz, Brain Stimul. 2023, 701.
2) DaSilva et al., Front Pain Res (Lausanne) 2022, 798056.
3) Antal et al., Clinical Neurophysiology Practice 2022, 146.
34) Dazu Steenbergen et al., Exp. Brain Res. 2016, 637.
35) Bublitz, Brain Stimul. 2023, 701.
36) Maier et al., STIMCODE, S. 5.
7) Backen et al., Brain Stimul. 2023, 564.
8) So wohl Baeken et al., Brain Stimul. 2023, 564; Hanoglu et al.,
JHESP 2023, 53.
9) So auch Bublitz, Brain Stimul. 2023, 701.
0) Dazu Bublitz, Brain Stimul. 2023, 701.
41) Hanoglu et al., JHESP 2023, 53, 63.
2) Zu technischen Aspekten Biintjen, in: Voges/Zimmermann, Tiefe
Hirnstimulation, 2017, S. 53.
43) Roediger et al., Lancet Digit Health 2023, e59.
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Software mit medizinischer Zweckbestimmung kann
grundsitzlich ein Medizinprodukti.S.v. Art. 2 Nr. 1 MDR
sein. Software gilt gemidll Art. 2 Nr. 4 MDR als aktives
Produkt. Nach dem Leitfaden der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte der Europiischen Kommission (MDCG)
fillt Software deren medizinischer Zweck auf der Wieder-
gabe, Speicherung oder dem Transfer von Daten beschrinkt
ist nicht in den Anwendungsbereich der MDR*. MDCG-
Leitfiden haben zwar keine Rechtswirkung, sind jedoch
als Auslegungshilfe der die MDR ausfithrenden Behorden
dennoch von praktischer Bedeutung®.

Software zur Steuerung oder Beeinflussung eines Medi-
zinprodukts, wie die Impulsgeber-Software, ist nach An-
hang VIII Kap. II Ziff. 3.3 MDR der Risikoklasse des zu
steuernden oder zu beeinflussenden Produkts zuzuordnen.

Fiir die Klassifizierung von Software mit eigenstindigem
medizinischem Zweck bestehen nach Anhang VIII Kap. III
Regel 11 MDR spezielle Vorgaben. Software zur Optimie-
rung der Stimulationsparameter hat, da sie nicht nur im
Zusammenspiel mit einem bestimmten Medizinprodukt
verwendet werden kann, einen eigenstindigen Zweck. Bei
der Therapie dient sie als unabhingiges Werkzeug zur Ent-
scheidungsfindung. Sie ist je nach Produkt zu bestimmen-
dem Risiko gemill Anhang VIII Kap. III Regel 11 MDR
ein Medizinprodukt der Klasse IIa oder IIb.

IV. Aufklirung und Einwilligung

1. Allgemeines

Das rechtliche Erfordernis einer informierten Einwilli-
gung (informed-consent) bei klinischen Priifungen von
Medizinprodukten ist in Art. 63 MDR normiert. Vorga-
ben zum informed-consent bei medizinischen Behandlun-
gen ergeben sich aus §§630c, 630d und §630e BGB. Die
Voraussetzung eines informed-consent bei medizinischen
Behandlungen und Forschungseingriffen am Menschen er-
gibt sich dariiber hinaus aus weiteren nationalen und inter-
nationalen Rechtsquellen. Verfassungsrechtlich fulit seine
Notwendigkeit auf dem Schutz der Wiirde (Art. 1 Abs. 1
GQG), der Freiheit (Art. 2 Abs. 1 GG) und der korperlichen
Unversehrtheit (Art. 2 Abs. 2 GG) eines Menschen*.

Eine informierte Einwilligung setzt einerseits zunichst
voraus, dass der Patient oder Proband seitens der behan-
delnden Person iiber alle entscheidungserheblichen Fakto-
ren aufgeklirt wird (vgl. §630e Abs. 1 BGB). Dabei ist ins-
besondere auch auf Risiken der Behandlung einzugehen®.

Andererseits muss die behandelte Person einwilligungs-
fihig sein. Dazu bedarf es der Einsichtstihigkeit hinsicht-
lich der Tragweite der konkreten Behandlung*. Es ist
zwischen absoluter, relativer und partieller Einwilligungs-
unfihigkeit zu differenzieren*’. Ob diese vorhanden ist, ist
stets im situationsspezifischen Einzelfall zu iiberpriifen®.
Ein Zustand absoluter Einwilligungsunfihigkeit, also der
Einwilligungsunfihigkeit hinsichtlich jeglicher Arten der
Behandlung, besteht in der Regel nur bei Bewusstlosen
und Personen mit schwersten neurologischen Krankheiten
(z.B. apallisches Syndrom) oder Schidigungen®. Bestehen
Zweifel iiber die Einwilligungstihigkeit, sollte vor Beginn
einer Hirnstimulation eine psychiatrische Beurteilung ein-
geholt werden®2.

2. Komplexitdt

Mit stetigen Weiterentwicklungen in der modernen Medi-
zin geht oft auch eine kontinuierliche Komplexititssteige-
rung der Methoden einher. Trotzdem muss die Aufklirung
weiterhin in fiur den Patienten/Probanden verstindlicher
Weise erfolgen®, so selbstverstindlich auch im Kontext
von Hirnstimulationen. Dabei gilt es insbesondere die fiir
den Patienten/Probanden in seiner personlichen Situation
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entscheidungserheblichen Faktoren darzulegen. Die In-
formation iber wissenschaftliches Detailwissen ist nicht
notwendig®. Es geniigt die Vermittlung eines Verstind-
nisses im ,,GroBen und Ganzen“*. Dennoch ist zumindest
fraglich, ob bei einer komplexen Behandlungsmethode wie
der NIBS und THS medizinische Laien alle fiir ihre Si-
tuation entscheidungserheblichen Faktoren sachlich richtig
und vollstindig erfassen konnen®. Das gilt umso mehr bei
Hirnstimulationen deren physiologischer Wirkmechanis-
mus bisher nicht abschlieBend geklart ist>.

Bei neurologischen Behandlungsmethoden kumuliert
die Komplexitit des Eingriffs aulerdem regelmifBig mit der
Komplexitit der (Neben-) Wirkungen sowie deren person-
lichen und sozialen Folgen. Einerseits stellen sich hier ins-
besondere im Kontext von potenziell personlichkeitsverin-
dernden Eingriffen zum Neuro-Enhancement Fragen der
neuronalen Selbstbestimmung®. Andererseits konnen bei
einer medizinisch indizierten THS psychische, teils per-
sonlichkeitsverindernde Nebenwirkungen der Stimulation
auftreten. Obwohl sie nur selten auftreten, ist aufgrund der
personlichen und sozialen Tragweite tiber das Risiko zwin-
gend aufzukliren®. Fiir ein Verstindnis der Folgen ist die
bloBe Information nicht hinreichend, sondern ausfiihrliche
gef. interdisziplinire Darlegungen notwendig®.

Das Konzept des ,,informed consent* stoft hier in seiner
bisherigen Form sowohl im Zusammenhang des Neuro-
Enhancements®, als auch im therapeutischen Bereich an
seine Grenzen. Der idrztliche Spagat zwischen nicht zu
komplexer und trotzdem umfassender Aufklirung konnte
bisher nicht aufgelost werden. So bleibt auf eine weiterge-
hende Debatte und deren Berticksichtigung in der Gesetz-
gebung zu hoffen®.

44) MDCG, Guidance on Qualification and Classification of Soft-
ware, S. 8; Priitting/ Wolk, MedR 2020, 359, 360; Helle, MedR
2020, 993, 994; Thiermann/Bock, RDi 2022, 333, 335.

45) Mayr et al., Das neue Medizinprodukterecht, 2021, §2,
Rdnrn. 311

46) BVerfG, NJW 2005, 1103, 1104 = MedR 2005, 91, 92; BGHZ
29,46 = NJW 1959, 811, 812; Katzenmeier, in: Laufs/Katzenmeier/
Lipp, Arztrecht, 8. Aufl. 2021, Kap. 5, Rdnr. 5.

47) Katzenmeier, in: Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 8. Aufl. 2021,
Kap. 5, Rdnr. 26.

48) Vgl. BT-Dr. 17/10488, 23.

49) Genske, Gesundheit und Selbstbestimmung, 2019, S. 20f.; Grof/
Joschko, GuP 2019, 91, 94. Ahnlich Woopen, ZfmE 1999, 51, 55.

50) Damm, MedR 2015, 775, 777.

51) Genske, Gesundheit und Selbstbestimmung, 2019, S. 20; Damm,
MedR 2015, 775, 777.

52) Schmitz-Luhn et al., Int. J. Law Psychiatry 2012, 130, 135. Zu
diesbeziiglichen Fragen der Beweislast Genske, MedR 2016,
173 1.

53) Eberbach, MedR 2019, 111, 116.

54) Pauge/Offenloch/Gdédicke, Arzthaftungsrecht, 15. Aufl. 2023,
Rdnr. 403; Katzenmeier, in: Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht,
8. Aufl. 2021, Kap. 5, Rdnr. 26.

55) BGHZ 90, 103, 105f.; BGH, NJW 2019, 1283, 1284; Katzenmei-
er, in: Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 8. Aufl. 2021, Kap. 5,
Rdnr. 26 m.w. N.

56) Dazu allg. Eberbach, MedR 2019, 111, 115f.

57) Oehrn/Weber, in: Voges/Zimmermann, Tiefe Hirnstimulation,
2017, S. 73.

58) Zu THS Priitting, Rechtliche Aspekte der Tiefen Hirnstimulati-
on, 2014, S. 231 ff.; Katzenmeier/Schmitz-Luhn, in: Kern/Lilie, FS
f. G. Fischer, 2010, S. 115, 116£.; Schmitz-Luhn et al., Int. J. Law
Psychiatry 2012, 130, 132f.; allg. Lindner, MedR 2010, 463; Mer-
kel, ZStW 2009, 919.

59) BGH, NJW 1977, 337, 338; BGHZ 126, 386, 389ff. = MedR
1995, 25, 26ft.; Katzenmeier, in: Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arzt-
recht, 8. Aufl. 2021, Kap. 5, Rdnrn. 30f. m.w. N.

60) Schmitz-Luhn et al., Int. J. Law Psychiatry 2012, 130, 134.

61) Dorneck et al., MedR 2019, 431, 436f.

62) Vgl. Eberbach, MedR 2019, 1; Eberbach, MedR 2019, 111; Dorneck
et al.,, MedR 2019, 431.



94 MedR (2024) 42:90-96

3. Schmerzen und Leidensdruck

Die NIBS und die THS werden derzeit tiberwiegend bei der
Behandlung von sonst austherapierten bzw. medikamentenre-
sistenten Patienten angewendet®. An Dystonie oder Parkinson
erkrankte Personen leiden regelmifBig unter starken Schmer-
zen und/oder anderen korperlichen Einschrinkungen®.

Grundsitzlich konnen Schmerzen zu (partieller) Einwil-
ligungsunfihigkeit fithren®. Ein solcher Zustand lisst sich
allerdings kaum nach objektivierbaren Kriterien messen®.
Einwilligungsunfihigkeit ist aber eher kurzfristige Folge
akuter Schmerzen, wie sie etwa in Folge eines Unfalls auf-
treten, als das Resultat langandauernder (ggf. chronischer)
Schmerzen wie sie bei einer Vielzahl der Hirnstimulations-
Patienten/Probanden vorhanden sind®’.

Auch der daraus resultierende Leidensdruck fiihrt in der
Regel nicht zu einer Minderung der Einwilligungsunfi-
higkeit®®. Trotzdem darf im Rahmen klinischer Studien
nicht auBer acht gelassen werden, dass bet erkrankten Pro-
banden der Wunsch auf Linderung ihrer Symptome fiir die
Zustimmung zur Teilnahme ausschlaggebend sein kann®.
Deshalb muss bei der Aufklirung verstirkt darauf geach-
tet werden, falsche Hoffnungen zu einem therapeutischen
Outcome (therapeutic misconception”) zu verhindern’.
Ferner haben dabei gesundheitliche Interessen des Proban-
den gegeniiber Forschungsinteressen stets Prioritit’?.

Eine idhnliche Problematik besteht bei individuellen Heil-
versuchen”. Allerdings ist ein Heilversuch mit der THS
oder der NIBS, wie auch allgemein, grundsitzlich nur zu-
lissig, wenn das Erreichen eines Therapieerfolgs aussichts-
voll erscheint’. Anders als bei klinischen Studien, ist nicht
die Gewinnung wissenschaftlicher Erkenntnisse, sondern
die Herbeiftihrung eines Therapieerfolgs primires Ziel”.

4. Behandlung von Einwilligungsunfihigen

Insbesondere bei Personen mit psychischen Erkrankungen
kann die Einsichtsfahigkeit hinsichtlich der Tragweite ei-
ner Hirnstimulation beeintrichtigt sein. Auch bei der per-
spektivisch moglicherweise regelhaften Behandlung von
Alzheimerpatienten mit der THS, liegt in einem fortge-
schrittenen Stadium der Demenzerkrankung eine fehlende
Einsichtsfihigkeit nahe”.

Ist eine Person hinsichtlich der konkreten Behandlung
einwilligungsunfihig muss die Entscheidung fiir oder ge-
gen eine Therapie entweder auf Basis einer Patientenver-
fiigung, durch die in einer Vorsorgevollmacht bestimmte
Person oder einen gerichtlich bestellten Betreuer erfolgen.
Im Fall einer gesetzlichen Betreuung ist eine Zwangsbe-
handlung, gegen den zum Ausdruck gebrachten Willen des
Nichtweinwilligungsfihigen, mit der NIBS oder der THS
ist in der Regel nicht zuldssig’®. AuBerdem ist1.S.v. §1829
Abs. 1 BGB fiir eine THS-Behandlung regelmifig eine
betreuungsgerichtliche Genehmigung erforderlich”.

Soweit Minderjihrige die Tragweite der Hirnstimulation
nicht selbst erfassen kénnen, muss grundsitzlich durch die
gesetzlichen Vertreter eine Einwilligung erteilt werden®.
Spezielle Vorgaben zur klinischen Priifung von Medizin-
produkten an Minderjihrigen enthilt Art. 65 MDR.

Ferner regelt Art. 64 MDR die klinische Priifung an ein-
willigungsunfihigen Probanden.

Dartiber hinaus ist zu beachten, dass sich die Stimulation
negativ auf die Einwilligungsfihigkeit auswirken kann®'.
Ist der Zustand voraussichtlich nur voriibergehend, ist wih-
rend einer einzelnen Behandlung zunichst von der Fort-
wirkung der Einwilligung auszugehen®?.

V. Kiinstliche Intelligenz (KI)

Weitere Rechtsfragen wirft der Einsatz von KI bei der
NIBS und der THS auf®. Spezielle gesetzliche Regelun-
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gen fiir Kl-gestiitzte Medizinprodukte existieren nicht®.
Nach jetzigem Stand unterliegen sie den allgemeinen Vor-
schriften der MDR. Im April 2021 hat die Europiische
Kommission jedoch einen Vorschlag fiir eine Verordnung
zur Regulierung von kiinstlicher Intelligenz in der EU vor-
gelegt. Ein KI-System 1. S.v. Art. 3 Nr. 1 1. V. mit Anhang [
KI-VO (E) ist eine durch maschinelles Lernen, logik- und
wissensgestiitzte Konzepte oder statistische Ansitze, zur
Hervorbringung von Inhalten, Vorhersagen, Empfehlun-
gen oder Entscheidungen, entwickelte Software. Aufgrund
der fehlenden Begrenzung der Definition auf sich (zu-
mindest in menschlich kontrollierten Schritten) autonom
weiterentwickelnde Systeme bereitet eine Abgrenzung zu
herkommlicher Software Probleme®.

Nach dem aktuellen Verordnungsentwurfist auf entspre-
chende Medizinprodukte-Software die MDR und die KI-
VO (E) nebeneinander anwendbar®®. Art. 6ff. KI-VO (E)
enthilt spezielle Regelungen fiir Hochrisiko-KI-Systeme.
So miissen diese etwa gemil3 Art. 14 Abs. 1 KI-VO (E)
so konzipiert sein, dass sie einer wirksamen menschlichen
Aufsicht zuginglich sind. Nach Art. 6 Abs. 1 KI-VO (E)
1. V. mit Anhang IT Abschnitt A Nr. 11 KI-VO (E), Art. 52
MDR ist KI-Medizinprodukte-Software, soweit diese
nach der MDR den Klassen IIa, IIb oder III zuzuordnen ist
und deshalb dem Konformititsbewertungsverfahren unter
Beteiligung einer benannten Stelle unterliegt, als Hochrisi-
ko-KI-System zu klassifizieren. Das gilt somit auch fiir ent-
sprechende Software zur Steuerung von Hirnstimulatoren.

Nach Art. 43 Abs. 3 KI-VO (E) gentigt es, wenn der An-
bieter einer KI-Medizinproduktesoftware das Konformi-
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tatsbewertungsverfahren nach der MDR durchfiihrt. Ein
Verfahren nach der KI-VO (E) ist dann zwar nicht erforder-
lich, es sind im Verfahren nach der MDR jedoch zwingend
die Anforderungen der KI-VO (E) zu berticksichtigen®.

Nach derzeitigem Stand stehen allerdings sowohl die Zu-
lassungsanforderungen der MDR als auch der KI-VO (E)
der Anwendung adaptiver KI entgegen®. Die MDR sicht
im Konformititsbewertungsverfahren lediglich die Be-
riicksichtigung des technischen status quo des tiberpriiften
Produkts vor. Bei sich vollkommen selbstindig weiterent-
wickelnden Systemen verindert sich der zugrundeliegende
Algorithmus jedoch stetig. In der Regel ist de lege lata bei
solchen Anderungen eine erneute Konformititsbewertung
vorgeschrieben®”. Eine damit verkniipfte Herausforderung
stellt auBerdem die mangelnde Nachvollziehbarkeit (auch
unter dem Stichwort ,,Blackbox* diskutiert”’) der autono-
men Prozesse dar?!.

Aufgrund der Einwirkung auf das zentrale Nervensystem
von Patienten und Probanden ist von besonderer (rechtlicher)
Problematik, wenn KI-Software in einem sog. Closed-Loop-
System zur Steuerung der Hirnstimulation verwendet wiirde.
Jedenfalls so lange die Verwendung von KI-Software kein
medizinischer Standard ist, sind Patienten im Rahmen der
Autklirung dariiber umfassend zu informieren®.

Der Einsatz von KI-Systemen betrifft dariiber hinaus ne-
ben dem Haftungsrecht® auch strafrechtliche Aspekte. Die
Frage strafrechtlicher Verantwortung fiir durch KI-Systeme
herbeigefiihrte Schidigungen wird bereits diskutiert™. Fiir
eine Ubertragung auf Sachverhalte im Zusammenhang mit
Hirnstimulation, ist zunichst festzustellen, dass neben dem
minimalinvasiven Eingriff zur Transplantation der Elektro-
den fiir die THS®, grundsitzlich auch die Stimulationen
durch die THS oder die NIBS den Korperverletzungstat-
bestand nach §223 StGB erfiillen kénnen®.

Durch die Stimulation kann die Aktivitit von Hirn-
arealen beeinflusst und somit ein von der normalen kor-
perlichen Funktionsweise (negativ) abweichender Zustand
herbeigefiithrt werden. Unerheblich ist, dass dieser Zustand
nur vorriibergehend bzw. fiir die Dauer der Stimulation an-
hilt. Es handelt sich dabei nicht nur um eine rein psychische
Einwirkung?”. Ob beim Einsatz von KI-Systemen fiir eine
Schidigung der Arzt, der Anbieter des Systems, der Pro-
grammierer oder der Patient selbst (dann straffreie Selbst-
schidigung) verantwortlich ist, lisst sich nicht pauschal
beantworten. Als Ankniipfungspunkt kommen regelmiBig
nur strafrechtlich relevante Sorgfaltspflichtverletzungen in
Frage®.

VI. Ausblick Optogenetik

Zu den bisherigen Ausfiihrungen vergleichbare Rechts-
fragen stellen sich auch im Rahmen der Entwicklung
und Anwendung von Methoden neuronaler Optogenetik.
Mittels Optogenetik kann die Aktivitit, von zuvor gezielt
genetisch verinderten Stamm-, Muskel- oder neuronalen
Zellen durch Stimulation mit Licht beeinflusst werden®.
Von der sich noch in der Entwicklung befindenden Tech-
nologie werden sich in der Neuromedizin perspektivisch,
neben der Verwendung zu Forschungszwecken, auch Mog-
lichkeiten der Therapie von Krankheiten wie Parkinson'’,
Alzheimer'' und Depressionen'” erhofft. Erste Erfolge in
einer klinischen Studie bestitigen ihr therapeutisches Po-
tenzial'®. Fiir eine umfassende rechtliche Bewertung sind
jedoch auch Potenziale eines Dual-Use zu militdrischen
Zwecken'™ und Risiken durch missbriuchliche Verwen-
dung!'® einzubeziehen'*.

Fiir die Anwendung am humanen Gehirn wird an der
Entwicklung von implantierbaren Mikro-LEDs gearbei-
tet!””. Daneben konnen, zur Stimulation neuronaler Zellen
in der Netzhaut, auch nicht-invasive Apparaturen, wie spe-
zielle Brillen'®® oder Headsets!??, verwendet werden. Die
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nicht-invasiven Gerite sind bei summarischer Betrachtung
nach Anhang VIII Kap. IIT Regel 9 MDR den Risikoklas-
sen Ila oder IIb zuzuordnen. Implantierbare Mikro-LEDs
sind aktive implantierbare Medizinprodukte i.S.d. MDR'?
und wegen ihres Kontakts zum zentralen Nervensystem
gemill Anhang VIII Kap. III Regel 8 MDR als Produkte
der Klasse III zu klassifizieren.

Aufgrund der Synthese von genetischer Verinderung und
Stimulation ist die rechtliche Bewertung, im Vergleich zu
der NIBS und der THS, von héherer Komplexitit. Auch
deshalb sind etwaige Darlegungen nicht einfach tbertrag-
bar. Zusitzlich zu der medizinprodukterechtlichen Ein-
ordnung der verwendeten Gerite, erfordern die zur ge-
netischen Verinderung verwendeten Zelltyp-spezifischen
Promotoren oder viralen Vektoren eine arzneimittelrecht-
liche Bewertung''".

Ferner ist hinsichtlich der Anforderungen an Aufkli-
rung und Einwilligung von Probanden (und perspektivisch
Patienten) zu beachten, dass der genetische Eingriff nicht
reversibel ist. Die Irreversibilitit kann auBerdem eine An-
passung und somit eine Abweichung von den international
standardisierten Phasen klinischer Priifungen (auch recht-
lich zwingend) erforderlich machen!'2.

Bisher wird Optogenetik zwar nur vereinzelt an Men-
schen angewendet'?, jedoch im Tiermodell'* sowie in arti-
fiziellen zerebralen Organoiden!'®, bereits in priklinischen
Studien und zur Grundlagenforschung eingesetzt. Daraus
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ergeben sich weitere rechtliche (und ethische) Fragen, etwa
beziiglich des Status humaner zerebraler Organoide!''® oder
des Umgangs mit Versuchstieren.

VII. Fazit

NIBS, THS und Optogenetik sind vielfiltige Moglich-
keiten als Methoden in neurologischer Therapie und For-
schung inhirent. Die NIBS und die THS sind bereits heute
als solche in verschiedenen Bereichen etabliert. Trotzdem
ist ihr Potenzial noch nicht erschopft. Neben der Erschlie-
Bung neuer Anwendungsfelder, verspricht zukiinftig auch
die Anwendung von KI weitere Entwicklungspotenziale.

Umso mehr gilt es, zur Férderung der gesellschaftlichen
Akzeptanz, die in diesem Beitrag besprochenen Aspek-
te sowie weitere rechtliche, ethische und soziale Fragen,
fortlaufend zu diskutieren. Vor diesem Hintergrund sind
auch die unlingst von einem Forschungskonsortium um
das Fraunhofer-Institut fiir Arbeitswirtschaft und Organi-
sation IAO verdftentlichten Handlungsempfehlungen zum
zukiinftigen Umgang mit NIBS in der EU"7 zu begriiBlen.
Nur durch einen interdiszipliniren Diskurs kann eine Ab-
wigung der verschiedenen Interessen gelingen. Wie aufge-
zeigt besteht schon jetzt an verschiedenen Stellen gesetzge-
berischer Handlungsbedarf.
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Krankenhausaufnahmevertrage und Wahlleistungsvereinbarungen -
Teil 2: Wirksamkeitsmangel und Leistungsstorungen

Hannes Hasselbach, Wolf-Amelung B6hm und Tim Reinhold

A. Ausgangspunkt

Nachdem im ersten Teil des Beitrags! festgestellt wurde, dass )
Krankenhausaufnahmevertrige gemischte Vertrige in Form
von Behandlungsvertrigen mit andersartigen Nebenleistun-
gen sind und b) Wahlleistungen im krankenhausentgeltrecht-
lichen Sinne regelmiBig in Form eines Anderungsvertrages
zum Krankenhausaufnahmevertrag vereinbart werden, soll
im zweiten Teil untersucht werden, welche schuldrechtlichen
Normen zur Anwendung kommen und wie Wirksamkeits-
mingel und Leistungsstorungen zu beurteilen sind.

Probleme bereiten bspw. der Umgang mit dem Vergii-
tungsanspruch bei Verstofen gegen Pflichten aus einer
Wahlleistungsvereinbarung?, das Verhiltnis der einzelnen
Wahlleistungspflichten untereinander sowie zu den all-
gemeinen Krankenhausleistungen aus dem Krankenhaus-
aufnahmevertrag.

Ausgehend von der Bestimmung der anwendbaren Nor-
men des Schuldrechts (dazu unter B.) werden im Folgen-
den die Rechtsfolgen einer unwirksamen Wahlleistungs-
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vereinbarung auf den Krankenhausaufnahmevertrag (dazu
unter C.) und weiterhin die Rechtsfolgen von Leistungs-
storungen in Bezug auf die Wahlleistungspflichten (dazu
unter D.) untersucht.

B. Anwendbarkeit des besonderen
und allgemeinen Schuldrechts

L. Auf Krankenhausaufnahmevertrige

1. Besonderes Schuldrecht

Der Krankenhausaufnahmevertrag ist ein gemischter Ver-
trag, auf welchen nach h. M. die Regelungen des Behand-
lungsvertrages, §§630a ff. BGB, angewendet werden, da
dieser der prigende Vertragstyp ist’.

Nach der Rspr. des BGH werden die Regelungen des be-
sonderen Schuldrechts eines anderen Vertrages als des den
gemischten Vertrag prigenden Vertragstyps ausnahmsweise
herangezogen, wenn nur so die Eigenart des Vertrages rich-
tig gewiirdigt werden kann*. Im Falle des Krankenhaus-

1) Vgl. dazu Teil 1 des Beitrages, MedR 2024, 9.

2) Zur Unsicherheit in Bezug auf die Benennung einer Rechts-
grundlage fiir Einwendungen gegen den Vergiitungsanspruch bei
wahlirztlichen Leistungen und den letztlichen Riickgriff auf § 242
BGB vgl. Hanseatisches OLG, Beschl. v. 15.1.2018 — 3 U 220/16,
juris, Rdnr. 48.

3) Vgl. dazu Teil 1 des Beitrags unter C. II. 3. ¢).

4) St. Rspr., vgl. BGH, Urt. v. 2.10.2019 - XII ZR 8/19, NJW 2020,
328, Rdnr. 12; BGH, Urt. v. 12.1.2017 — III ZR 4/16, NJW-RR
2017, 622, Rdnr. 10; BGH, Beschl. v. 21.4.2005 — III ZR 293/04,
NJW 2005, 2008, 2010.


http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.de
https://doi.org/10.1007/s00350-023-6670-y

