Haftung fiir schadigende Medizinalprodukte

Medizinalprodukte-
haftpflicht — ein Uberblick

Hardy Landolt’

. Einleitung

Mit dem Bundesgesetz iiber die Produktehaftpflicht
(Produktehaftpflichtgesetz, PrHG) vom 18. Juni 1993
(SR 221.112.944), welches am 1. Januar 1994 in Kraft
getreten ist, wurde eine Kausalhaftung des Herstellers
von Produkten, welche einen Personen- oder Sach-
schaden verursachen, eingefiihrt.! Neben der Produk-
tehaftpflicht haften natiirliche und juristische Personen,
welche Produkte verwenden, vertraglich? oder ausser-
vertraglich.?

. Produkte

Als Produkte gelten bewegliche Sachen, auch wenn sie
einen Teil einer anderen beweglichen Sache oder einer
unbeweglichen Sache bilden, und Elektrizitat.* Pro-
dukte im Sinne des Produktehaftpflichtgesetzes stellen
insbesondere Arzneimittel und Medizinalprodukte dar.
Produkte im Sinne des Produktehaftpflichtgesetzes
sind beispielsweise:

— Amalgam,’

— Antibabypillen,’

— Babysaugflaschen,’

— Defibrillatoren,®

— Fischfutter bzw. Antibiotika,’
— Gehstiitzen,'”

* Prof. Dr. iur,, LLM., Lehrbeauftragter an den Universitéten St. Gallen
und Ziirich, Rechtsanwalt und Notar, Glarus.

1 Statt vieler CHrisTopH MULLER, Neueste Entwicklungen in der Produk-
tehaftpflicht: Vom Art. 55 OR zum BGE 137 |1l 226, in: Walter Fellmann/
Andreas Furrer (Hrsg.), Produktesicherheit und Produktehaftung —
Die Schonzeit fiir Hersteller, Importeur und Héndler ist vorbei!, Bern,
125 ff.

2 Der Verkdufer haftet fiir den unmittelbaren Mangelfolgeschaden
kausal und den mittelbaren Mangelfolgeschaden beim Vorliegen ei-
nes Verschuldens (vgl. Art. 208 Abs. 2 und 3 OR).

3 Nach der bundesgerichtlichen Rechtsprechung haftet der Ge-
schéftsherr nicht nur fiir die sorgféltige Auswahl, Instruktion und
Kontrolle der beigezogenen Hilfspersonen, sondern auch fiir eine
sorgféltige Arbeitsplanung, welche insbesondere die Kontrolle von
Produkten miteinschliesst (vgl. BGE 110 Il 456 E. 3).

4 Vgl. Art. 3 Abs. 1 PrHG.

5 Vgl. VersR 2004, 209, und VersR 2002, 312.

8 Vgl. Urteil des BGer 4A_365/2014 und 4A_371/2014 vom 5. Januar
2015.

7 Vgl. NJW-RR 1999, 6.

¢ Vgl. Urteile des OLG Koblenz 5 U 299/12 vom 24. Juli 2012 = VersR
2013, 1142, und des OLG Diisseldorf 15 U 122/10 vom 14. Mérz 2012 =
GesR 2012, 368.

9 Vgl. VersR 1989, 91.

0 Vgl. VersR 1988, 580.
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— Hiiftprothesen,'!

— Katheter,"

— medizinische Gerite,'

— Narkosemittel,'

— pharmazeutische Priparate gegen Haarausfall,'s
— Salmonellen in Bienenstichteilchen,'®

— Saunaaufgiisse,’

— Tabletten,'®

— Teleskopmarknégel' und

— Venenkatheter.?’

Eine sog. «Medizin-App» kann als Produkt im Sinne
des Produktehaftpflichtgesetzes oder aber als Medi-
zinprodukt im Sinne des Heilmittelgesetzes sowie der
Medizinprodukteverordnung qualifiziert werden.

Zur Abgrenzung sieche den Beitrag «Digitalisierte Ge-
sundheit — Abgrenzungen und Regulierung» von BAR-
BARA KLETT auf S. 104.2!

118
A.

Als Hersteller gelten nicht nur die Personen, die das
Produkt selbst hergestellt haben, sondern auch Perso-
nen, die sich als Hersteller ausgeben («Quasi-Herstel-
ler») oder das fragliche Produkt in die Schweiz impor-
tiert haben.?? Kann der Hersteller des Produkts nicht
festgestellt werden, so gilt jede Person als Hersteller,
welche das Produkt geliefert hat, sofern sie dem Ge-
schiddigten nach einer entsprechenden Aufforderung
nicht innerhalb einer angemessenen Frist den Herstel-
ler oder die Person nennt, die das Produkt geliefert
hat.?

Hersteller

Allgemeines

Vgl. BGE 137 111 226 = Pra 2011 Nr. 116 E. 2 sowie Urteile des OLG Ko-
blenz 5 U 1474/12 vom 26. Februar 2013 = VersR 2014, 251 (Zusammen-
fligung eines Hiiftprothesenschafts mit dem Gelenkkopf als Herstel-
lung eines Medizinprodukts), und des OLG K&In 5 U 99/11 vom 4. April
2012 = GesR 2012, 507 (Defekt einer Keramik-Hiiftkopfprothese nach
Implantation), VersR 1984, 793 (Bruch einer implantierten Hiiftgelenk-
sprothese), und VersR 1980, 1052.

Vgl. NJW-RR 2001, 1539.

Vgl. VersR 2001, 464.

Vagl. VersR 1972, 1075.

Vgl. VersR 1985, 148.

Vgl. VersR 1996, 72.

Vgl. NJW-RR 1992, 534.

Vgl. NJW 1969, 1574, und VersR 1970, 428.

Vgl. Urteil des OLG Saarbriicken 1 U 316/10 vom 3. August 2011 =
GesR 2011, 631.

Vgl. NJW-RR 1988, 611.

Siehe dazu BarBaRA KLETT/MicHAEL VERDE, Medizinprodukt- und haft-
pflichtrechtliche Aspekte bei Medizinal-Apps, Sicherheit & Recht
2016, 45 ff., und PHiLiPPe Fuchs/Marco GiovaneTToni, Apps als Medi-
zinprodukte — und die Folgen davon, Jusletter vom 27. Mai 2013.

Vgl. Art. 2 Abs. 1 PrHG.

Vgl. Art. 2 Abs. 2 PrHG.
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La responsabilité pour les produits médicaux dommageables

B. Tatsdchliche Hersteller

Als «Hersteller» im Sinne des PrHG gelten nicht nur
Personen, welche das fragliche Produkt vollstindig
hergestellt haben, sondern auch solche Personen, wel-
che lediglich das Endprodukt, einen Grundstoff oder
ein Teilprodukt hergestellt haben.?* Personen, welche
an Produkten wesentliche Anderungen vornehmen,
insbesondere Spitiler und Arzte, gelten ebenfalls als
Hersteller.* Nicht sachbezogene Dienstleistungen
demgegeniiber gelten nicht als Produkte; unklar ist, ob
die Aufbereitung oder Wiederaufbereitung eines Medi-
zinalproduktes, das fiir die Durchfiihrung einer medi-
zinischen Dienstleistung notwendig ist, als Teilherstel-
lung zu qualifizieren ist.?

C. Quasi-Hersteller

Als «Quasi-Hersteller» sind Personen zu qualifizieren,
die sich als Hersteller ausgeben, indem sie ihren Na-
men, ihr Warenzeichen oder ein anderes Erkennungs-
zeichen auf dem Produkt anbringen.?’

D. Importeure

Die Haftung des Importeurs sowie die (subsididre)
Haftung des Lieferanten riickt vor allem dann in den
Vordergrund, wenn die tatséchliche Herstellerin insol-
vent geworden ist, wenn der Geschadigte im Ausland
gegen sie vorgehen miisste oder wenn ein inlédndisches
Urteil im Ausland zu vollstrecken wiére. Als Impor-
teure kommen insbesondere Arzte und Spitéler infrage,
welche das fragliche Medizinalprodukt direkt aus dem
Ausland bezogen haben.?®

V.
A.

Ein Produkt ist mangelhaft, wenn es die berechtigten
Sicherheitserwartungen des durchschnittlichen Konsu-
menten nicht erfiillt. Im Rahmen der Produktehaftung
wird zwischen Konstruktions-, Fabrikations-, Instruk-
tions- und Beobachtungsfehlern unterschieden.? Die

Fehlerhaftigkeit

Allgemeines

Vgl. Art. 2 Abs. 1 lit. a PrHG.

Vgl. z.B. Urteile des OLG Koblenz Beschl. v. 26. Februar 2013 -5 U
1474/12, VersR 2014, 251 (Zusammenfiigung eines Hiiftprothesen-
schafts mit dem Gelenkkopf als Herstellung eines Medizinprodukts),
und OLG Saarbriicken 1 U 316/10 vom 3. August 2011 = GesR 2011, 631
(Produkthaftung fiir Medizinprodukte: Haftung fiir Sonderanfertigun-
gen - hier: Teleskopmarknégel).

Ablehnend Corinne Wiomer LicHinGER, Die Haftung fiir fehlerhafte
Medizinprodukte, in: Bernhard Riitsche (Hrsg.), Medizinprodukte.
Regulierung und Haftung, Bern 2013, 209 ff., 213 f.

Vgl. Art. 2 Abs. 1 lit. b PrHG und Urteil des OLG Koblenz 5 U 299/12
vom 24. Juli 2012 = VersR 2013, 1142 (Medizinprodukthaftung fiir ei-
nen defekten Defibrillator: Voraussetzungen der Anscheinsherstel-
lerhaftung).

Vgl. Corinne WipmeR LUcHINGER, Die Haftung fiir fehlerhafte Medizin-
produkte, in: Bernhard Riitsche (Hrsg.), Medizinprodukte. Regulie-
rung und Haftung, Bern 2013, 209 ff.

Statt vieler Urteil des BGer 4C.307/2005 vom 25. Januar 2006 E. 3.
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Frage der Mangelhaftigkeit ist nach den Verhdltnissen
im Zeitpunkt des Verkaufs zu beurteilen. Sowohl im
Anwendungsbereich des Produktehaftpflichtgesetzes
als auch in demjenigen von Art. 55 OR ist das Mass
der erforderlichen Sorgfalt ex ante zu beurteilen. Aus
der nach erfolgtem Schadenseintritt gewonnenen Er-
fahrung, wie der Vorfall hitte verhindert werden kdn-
nen, darf nicht zwingend auf eine Verletzung der Sorg-
faltspflicht geschlossen werden.*

B. Gerechtfertigte Sicherheitserwartungen der
Patienten

Das Bundesgericht hat im Yasmin-Entscheid im Zu-
sammenhang mit den Sicherheitserwartungen des
Patienten festgestellt, dass es bei rezeptpflichtigen
Arzneimitteln nicht allein auf die individuellen Sicher-
heitserwartungen des Patienten ankomme, da diesem
in der Regel das nétige Fachwissen fehlt, um die mit
rezeptpflichtigen Medikamenten verbundenen Gefah-
ren richtig einschétzen zu konnen. Fiir die Beurteilung,
ob die Sicherheitserwartungen des Patienten in Bezug
auf rezeptpflichtige Medikamente berechtigt seien, sei
auch das Wissen des Arztes cinzubeziehen, der dem
Patienten das Medikament verschreibt.?!

Bei rezeptpflichtigen Medikamenten hat nach der Auf-
fassung des Bundesgerichts der Arzt die Chancen und
Risiken der verschiedenen auf dem Markt erhéltlichen
Produkte im Hinblick auf die konkrete Anwendung
abzuwigen und diese mit seinem Patienten zu disku-
tieren.’? Enthalten die dem Arzt zugénglichen Fach-
informationen hinreichende Informationen in Bezug
auf die Risiken des fraglichen Arzneimittels, haftet
der Hersteller nicht fiir allfdllige gesundheitliche Be-
eintrachtigungen, insbesondere eine Lungenembolie,
welche durch das fragliche Arzneimittel hervorgerufen
werden.

Mit diesem Entscheid — ob man ihn nun begriisst oder
als Fehlurteil qualifiziert — hat das Bundesgericht zwei
Kategorien von Sicherheitserwartungen des Patienten
geschaffen. Bei Medizinalprodukten, welche durch
einen aufklirungspflichtigen Intermedidr abgegeben
werden, gilt das objektive Fachwissen des fraglichen
Intermedidres im Zeitpunkt der Abgabe bzw. Anwen-
dung des fraglichen Medizinalproduktes als gerecht-
fertigte Sicherheitserwartung des Patienten. Die Pro-
duktehaftpflicht des Herstellers ist lediglich subsididr
anwendbar, wenn dieser dem aufklarungspflichten In-
termedidr nicht geniigend risikorelevante Informatio-
nen zur Verfligung gestellt hat. Ob dabei die fraglichen

% Vgl. BGE 110 11 456 E. 3a.

31 Vgl. Urteil des BGer 4A_365/2014 und 4A_371/2014 vom 5. Januar
2015 E. 9.2. Siehe dazu Puiuiepe Fuchs, Haftung fiir unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen, Jusletter vom 26. Januar 2015.
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Haftung fiir schddigende Medizinalprodukte

Informationen auf dem Produkt selber erwihnt werden
miissen oder die blosse Verfligbarkeit der Informatio-
nen geniigt, ist noch nicht geklért.

Ist demgegeniiber kein aufklarungspflichtiger Inter-
medidr vorhanden, sind die individuellen Sicherheits-
erwartungen des jeweiligen Patienten an das fragliche
Medizinalprodukt massgeblich. Die im Einzelfall zu
erwartende Sicherheit bemisst sich nach objcktiven
Kriterien nach den Erwartungen des durchschnittli-
chen Patienten. Unklar ist, ob bzw. in welchen Fillen
die individuellen Sicherheitserwartungen hoher oder
tiefer als das objektive Fachwissen des aufklarungs-
pflichtigen Intermediars sind.*

Eine dhnliche Problematik besteht im Zusammenhang
mit den vertraglichen Sorgfaltspflichten der Arzte und
Apotheker, welche Arzneimittel abgeben und gegen-
iiber dem Patienten eine Aufklérungspflicht inneha-
ben. Das Bundesgericht hat diesbeziiglich festgehalten,
dass érztliche Sorgfaltspflichten die Versandapotheke
nicht von den ihr selbst obliegenden Verpflichtungen
nach Art. 27 Abs. 2 HMG befreien.*® Folglich kann
auch der Arzt, der ein Arzneimittel verschreibt, nicht
davon ausgehen, dass die Apotheke, welche das Arz-
neimittel dem Patienten abgibt, seine Aufkldrungs-
pflichten erfiillt.>’

C.  Vermutete Fehlerhaftigkeit

Der Européische Gerichtshof hat am 5. Mérz 2015
entschieden, dass ein erhohtes Ausfallrisiko einer

Bei allgemeinen Geschéftsbedingungen geniigt die zumutbare Mdg-
lichkeit der Kenntnisnahme (vgl. BGE 139 111 345 E. 4 ff.).

Vgl. BGE 137 111 226 = Pra 2011 Nr. 116 E. 3.2.

Siehe dazu ErpEm BUYUKsAGIS/SABRINA Maurer, Die «learned
intermediary»-Doktrin im schweizerischen Pharmarecht, AJP 2016,
1645 ff.

Vgl. BGE 142 11 80 E. 5.6.

Siehe dazu VaLérie Junoo, La responsabilité de la société phar-
maceutique pour l'information défectueuse sur son médicament,
in: Christine Chappuis/Bénédict Winiger (Hrsg.), La responsabilité
pour l'information fournie a titre professionnel, Journée de la
responsabilité civile 2008, Ziirich 2009, 91 ff.

3

40
4
4

Produktgruppe geniigt, damit die einzelnen Produkte
dieser Gruppe als fehlerhaft im Sinne der Produkthaf-
tungsrichtlinie gelten.*® Dariiber hinaus hat er entschie-
den, dass die Kosten einer vorsorglichen Operation zur
Explantation des (mdoglicherweise) fehlerhaften Medi-
zinprodukts cinen ersatzfahigen Schaden im Sinne der
Produkthaftungsrichtlinie darstellen.

D.

Eine Produktehaftpflicht fir Entwicklungsrisiken ist
ausgeschlossen, mithin fiir unvorherschbare Risiken,
die im Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Produkts
nach dem damaligen Stand der Wissenschaft sowie der
Technik nicht erkennbar waren.* Ferner kann aus dem
Umstand, dass spiter cin verbessertes Produkt in Ver-
kehr gebracht wird, nicht auf die Mangelhaftigkeit ge-
schlossen werden.*’ Den Produzenten kann allerdings
eine Produktebeobachtungspflicht treffen, sodass nach
erstmaligem Auftreten von Problemen allenfalls Aban-
derungen am Produkt notwendig werden.*!

Keine Haftung fiir Entwicklungsrisiko

E. Beweisfragen

Der Geschidigte hat den Produktefehler zu beweisen.
Auch wenn kein strikter Beweis verlangt werden kann,
kommt es nicht zu einer Umkchr der Beweislast. Der
Geschidigte kann daher der Herstellerin einer Hiift-
prothese nicht vorwerfen, ihre Produktionsverfahren
nicht aufgezeigt zu haben, nachdem ihm der Beweis
eines Produktionsfehlers misslungen ist, weil er dic
strittige Prothese nicht vorweisen konnte.*?

Vgl. Urteil der Vierten Kammer des Europdischen Gerichtshofs
vom 5. Marz 2015 in den verbundenen Rechtssachen C-503/13 und
C-504/13 — siehe dazu PHiLippe Fuchs, (Berechtigte) Sicherheitser-
wartungen bei Medizinprodukten. Eine Auseinandersetzung mit dem
Urteil des Europédischen Gerichtshofs vom 5. Mé&rz 2015, Sicherheit &
Recht 2016, 122 ff.; PHiLipPe Fucks, Erhdhtes Ausfallrisiko als Produkt-
fehler?, Jusletter vom 30. Mérz 2016, und CoriNNE WIDMER LUCHINGER,
Medizinproduktehaftung bei blossem Fehlerverdacht. Anmerkungen
zum EuGH-Urteil vom 5. Mérz 2015 in den Rechtssachen C-503/13
und C-504/13 (Boston Scientific Medizintechnik GmbH), HAVE 2015,
388 ff.

Der Stand der Wissenschaft und Technik ist nach objektiven Krite-
rien zu bestimmen, nicht nach dem Wissensstand eines einzelnen
Herstellers. Als massgebender Wissensstand hat der Stand im
Zeitpunkt des Inverkehrbringens des konkret infrage stehenden
Produkts zu gelten; dass zuvor bereits Produkte der gleichen Serie
in Verkehr gebracht wurden, ist unmassgeblich. Das Wissen muss
zu diesem Zeitpunkt zugénglich gewesen und von der betreffenden
wissenschaftlichen Gemeinschaft anerkannt worden sein (vgl. BGE
137 111 226 = Pra 2011 Nr. 116 E. 4).

Vgl. Art. 4 Abs. 2 PrHG.

Vgl. Urteil des BGer 4C.307/2005 vom 25. Januar 2006 E. 3.1.

Ibid.
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