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Medizinproduktehaftung

Auskunftsanspriiche, Beweisfragen und Hinweise zur Anwenderkommunikation’

von Rechtsanwalt Dr. Dr. Adem Koyuncu und Daniela C. Miiller®

I. Einleitung

Dieser Beitrag befasst sich mit der Produkthaftung fiir Medi-
zinprodukte. Die praktische Bedeutung dieses Sonderbe-
reichs der Produkthaftung sowie die Bedeutung der Priven-
tion vor Produkthaftungsrisiken nebmen zu. Das belegt auch
das in diesem Beitrag zu besprechende Urteil des OLG
Frankfurt am Main vom 21. Juni 2012. Diese Entscheidung
und der ibr zugrundeliegende Sachverhalt geben Anlass, eini-
ge neue und alte Themen in der Haftung fiir Medizinproduk-
te etwas niher zu beleuchten.

Im Folgenden werden zunichst die wesentlichen Rechts-
grundlagen der Medizinproduktehaftung aufgezeigt (dazu
unter I1.), um ausgebend davon das Urteil des OLG Frank-
furt vom 21. Juni 2012 zu besprechen (dazu unter 111.). So-
dann werden einzelne Feststellungen aus dem Urteil mit ibren
Folgerungen fiir die Praxis niber dargestellt (dazu unter IV.).

Il. Rechtsgrundlagen der
Medizinproduktehaftung

Die Haftung fiir Medizinprodukte folgt den allgemeinen Re-
geln des Produkthaftungsgesetzes (ProdHaftG) und der de-
liktischen Produzentenhaftung gem. § 823 BGB. Dies liegt
insbesondere daran, dass das MPG — anders als das AMG —
keine eigenstandige Haftungsregelung enthilt.

1. Keine sachbereichsspezifische Haftungsregelung
im MPG

Der Gesetzgeber hat darauf verzichtet, im MPG eine eigen-
stindige Regelung zur Haftung des Medizinprodukteherstel-
lers bzw. des Verantwortlichen fiir das Inverkehrbringen zu
normieren. Hierin liegt einer der wesentlichen Unterschiede
zwischen dem MPG und dem AMG. Im AMG hat der Ge-
setzgeber im Zuge der legislativen Aufarbeitung der Conter-
gan-Katastrophe die ,,Haftung fiir Arzneimittelschiden® nor-
miert, und zwar in den §§ 84 ff. AMG. Mit den Unterschie-
den zwischen MPG und AMG hat sich auch das OLG Frank-
furt in dem vorliegend besprochenen Urteil beschaftigt.

Als Teil der bereichsspezifischen AMG-Haftung findet sich
in § 84 AMG eine spezielle Gefihrdungshaftung fiir Arznei-
mittel, die auch die — im ProdHaftG und bei § 823 BGB aus-
geschlossene — Haftung fiir Entwicklungsfehler einschlieft.
Ferner stellt die AMG-Haftung Arzneimittelgeschidigten
durch § 84a AMG einen Auskunftsanspruch zur Verfiigung.
Dieser richtet sich gegen den pharmazeutischen Unterneh-
mer und die Arzneimittelbehdrden (Zulassungs- und Auf-
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sichtsbehérden). Der Auskunftsanspruch umfasst alle diesen
Akteuren bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen sowie Verdachtsfille von Nebenwirkun-
gen und Wechselwirkungen des Arzneimittels und samtliche
weiteren Erkenntnisse, die fiir die Bewertung der Vertretbar-
keit schidlicher Wirkungen des fraglichen Arzneimittels von
Bedeutung sein kénnen. Ein Auskunftsanspruch wie nach
§ 84a AMG fehlt im MPG. Fiir das MPG hat der Gesetzge-
ber vielmehr generell davon abgeschen, vergleichbare Haf-
tungsregelungen wie im AMG aufzunehmen. Da er trotz vier
seither erfolgter MPG-Novellen weiterhin von einer be-
reichsspezifischen MPG-Haftung abgesehen hat, ist davon
auszugehen, dass er Medizinprodukte bewusst den allgemei-
nen Haftungsbestimmungen (ProdHaftG, BGB) unterstellen
wollte und absichtsvoll keine Gefihrdungshaftung mit eige-
nem Auskunftsanspruch im MPG vorgesehen hat. Daher
stellt etwa das Fehlen cines Auskunftsanspruchs im MPG
keine planwidrige Regelungsliicke dar.

Mangels eigenstindiger Haftungsnorm kommen die MPG-
Vorschriften als Anspruchsgrundlage fiir Schadensersatzan-
spriiche allenfalls als Schutzgesetz i.V.m. § 823 Abs. 2 BGB
zur Anwendung?. Somit richtet sich die Schadensersatzpflicht
der Medizinproduktehersteller — von vertraglichen Schadens-
ersatzanspriichen abgesehen® — im Wesentlichen nach § 1
ProdHaftG und § 823 Abs. 1 BGB. Diesen beiden Anspruchs-
grundlagen widmen sich die beiden folgenden Abschnitte.

2. Haftung fiir Medizinprodukte gem. § 1 ProdHaftG

Das ProdHaftG legt in § 1 Abs. 1 S. 1 ProdHaftG die allge-
meine verschuldensunabhingige Haftung des Herstellers fiir
die von ihm in Verkehr gebrachten Produkte fest. Wird durch
den Fehler eines Produkts jemand getotet, sein Korper oder
seine Gesundheit verletzt oder eine Sache beschidigt, so ist
der Hersteller des Produkts verpflichtet, dem Geschidigten
den daraus entstehenden Schaden zu ersetzen.

a) Fehler des Medizinprodukts i.5.d. ProdHaftG

Zentrale Voraussetzung der verschuldensunabhingigen Haf-
tung nach dem ProdHaftG ist das Vorliegen eines Produkt-

Dr. Koyuncu ist Partner bei Mayer Brown in Disseldorf und Leiter der Life-
Sciences-Gruppe der Kanzlei; Frau Miiller ist Rechtsreferendarin bei
Mayer Brown.

1 Zugleich Anmerkung zu OLG Frankfurt, Urt. v. 21.06.2012 — 22 U 89/101
(abgedruckt in. MPR 2012, 169 ff. —in diesem Heft).

2 Dahm-Loraing/Koyuncu, PHi 2010, 108; vgl. OLG Saarbriicken, MPR 201,
156 ff. (zu § 4 MPG).

3 Eine vertragliche Haftung des Hersteller gegeniiber Patienten kommt
nur in Ausnahmefillen in Betracht, vgl. dazu Dahm-Loraing/Koyuncu, PHi
2010, 108.
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fehlers. Anders als bei der Haftung nach § 823 BGB geht es
im ProdHaftG nicht um die Verletzung von Verkehrssiche-
rungspflichten (dazu sogleich mehr). Gemif § 3 ProdHaftG
hat das Produkt einen Fehler,

~wenn es nicht die Sicherbeit bietet, die unter Beriicksichtig

aller Umstiinde, insbesondere

a) seiner Darbietung

b) des Gebrauchs, mit dem billigerweise gerechnet werden
kann,

c) des Zeitpunkts, in dem es in den Verkehr gebracht wurde,

berechtigterweise erwartet werden kann.“

Diese Legaldefinition enthilt die wesentlichen tatbestandli-
chen Ankniipfungstatsachen, anhand derer das Vorliegen
eines Produktfehlers in sachlicher und zeitlicher Hinsicht zu
priifen ist.

Sachlicher Ankniipfungspunkt fir die Priifung, ob ein
Produktfehler vorliegt, sind die berechtigten Sicherheitser-
wartungen, die beim Verbraucher unter Beriicksichtigung
aller Umstinde, insbesondere der Darbietung des Produkts
und des Gebrauchs, mit dem billigerweise gerechnet werden
kann, hervorgerufen worden sind. Das Hervorrufen dieser
Sicherheitserwartungen muss dem Produkthersteller zure-
chenbar sein. Hier kommt es in der Praxis der Medizinpro-
dukte-Darbietung und Produktanwendung zu einer Uberlap-
pung von Zurechnungsbeitrigen des Herstellers und der be-
handelnden Arzte. Gerade bei rein stationir zu implantieren-
den Medizinprodukten wird die Sicherheitserwartung des
Patienten iiber das Medizinprodukt mehr durch die Beschrei-
bung des Produkts durch die Arzte geprigt als durch die
Produktinformation/-darbietung des Herstellers. Das liegt
auch daran, dass bei diesen Produkten — wie auch der Fall
des OLG Frankfurt verdeutlicht — die Gebrauchsanweisung
der Produkte den Arzten und Krankenhiusern iiberlassen
wird, denen es sodann obliege, ,,die Patienten iiber diese
Risiken aufzukliren“#. Daher hingen Ausmafl und Grad der
berechtigten Sicherheitserwartungen auch davon ab, welche
Informationen die Patienten von den Arzten und Kran-
kenhidusern erhalten. Das gilt im Ubrigen im Schadensfall
auch bei der Einstufung eines Produkts als vermeintlich
»defekt®, wie das Urteil des OLG Frankfurt ebenfalls ver-
deutlicht.

In zeitlicher Hinsicht ist der mafSgebliche Beurteilungszeit-
punke fur die Reichweite der berechtigten Sicherheitserwar-
tungen und mithin fiir die Fehlerhaftigkeit des Produkts der
Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Produkts. Damit ist das
Inverkehrbringen durch den Hersteller gemeint. Demnach
miisste der Zeitpunkt der Abgabe des Produkts durch den
Hersteller an das Krankenhaus der maflgebliche Beurtei-
lungszeitpunkt fiir die Fehlerpriifung sein. Das OLG Frank-
furt vertritt fiir implantierbare Medizinprodukte wie den
Herzschrittmacher Defibrillator aber eine abweichende Auf-
fassung (,, Tag der Implantation“ mafgeblich), die fiir diese
besondere Produktgruppe tatsichlich auch gerechtfertigt er-
scheint, wie weiter unten erldutert wird.
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b) Beweisfragen und Beweislastverteilung im ProdHaftG

Gemif § 1 Abs. 4 ProdHaftG trigt der Anspruchsteller fiir
das Vorliegen eines Produktfehlers, den Schaden und den ur-
sdchlichen Zusammenhang zwischen Fehler und Schaden die
Beweislast. Es gilt das Beweismaf$ des Strengbeweises nach
§ 286 ZPO.

Demgegeniiber trigt der Produkthersteller die Beweislast

dafiir, dass seine Schadensersatzpflicht aufgrund eines Haf-

tungsausschlussgrundes nach § 1 Abs. 2 oder Abs. 3 Prod-

HaftG ausgeschlossen ist. Als Haftungsausschlussgrund ist

unter anderem festgelegt, dass die Ersatzpflicht des Herstel-

lers ausgeschlossen ist, wenn

B er das Produkt nicht in den Verkehr gebracht hat (§ 1
Abs. 2 Nr. 1 ProdHaftG) oder wenn

B nach den Umstidnden davon auszugehen ist, dass das Pro-
dukt den Fehler, der den Schaden verursacht hat, noch
nicht hatte, als der Hersteller es in den Verkehr brachte
(§ 1 Abs. 2 Nr. 2 ProdHaftG) oder wenn

B der Fehler nach dem Stand der Wissenschaft und Technik
in dem Zeitpunkt, in dem der Hersteller das Produkt in
den Verkehr brachte, nicht erkannt werden konnte (§ 1
Abs. 2 Nr. § ProdHaftG — Ausschluss der Haftung fiir sog.
Entwicklungsfehler).

Beweisfragen, Beweisschwierigkeiten und Beweiserleichte-
rungen sind im Produkthaftungsprozess hiufig streitent-
scheidend. Dies gilt insbesondere auch fiir die Medizinpro-
duktehaftung. Fiir die Medizinproduktehaftung ist festzu-
stellen, dass Klagen hiufig schon an dem Beweis der Fehler-
haftigkeit des Produktes scheitern. Der nicht gefithrte Beweis
eines Produktfehlers war auch fiir die Klageabweisung durch
das OLG Frankfurt maflgeblich.

3. Haftung fiir Medizinprodukte gem. § 823 BGB

Der durch ein Medizinprodukt Geschidigte kann seine Scha-
densersatzanspriiche nicht nur auf § 1 ProdHaftG, sondern
auch auf die allgemeine verschuldensabhingige Produzen-
tenhaftung nach § 823 BGB stiitzen.

In den Sachfragen bestehen regelmiflig keine Unterschiede
zwischen § 1 Abs. 1 Satz 1 ProdHaftG und § 823 Abs. 1
BGB.S Bei der deliktischen Haftung gem. § 823 Abs. 1 BGB
haftet der Medizinproduktehersteller fiir die rechtswidrige
und schuldhafte Verletzung seiner herstellerspezifischen Ver-
kehrssicherungspflichten. Hierdurch muss adiquat kausal ein
Schaden des Anspruchstellers verursacht worden sein. Zudem
muss der Schaden vom Schutzzweck der verletzten Norm er-
fasst sein, d. h. es muss ein Zurechnungszusammenhang zwi-
schen der Pflichtverletzung und dem Schaden bestehen.

Die Verkehrssicherungspflichten des Medizinprodukteher-
stellers schlagen sich je nach Art des Pflichtenkreises und der
Pflichtverletzung in den von der Rechtsprechung typisierten
Fehlerquellen nieder. Hierzu gehéren insbesondere die Kon-

4 OLG Frankfurt, MPR 2012, 169 ff.
5  Visser, PHi 2008, 37, m. w. N.
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struktions-, Fabrikations- und Instruktionsfehler. Daneben
konnen sich auch Organisations- und Produktbeobachtungs-
fehler haftungsbegriindend auswirken.

Die Rechtsprechung zur Produzentenhaftung hat ein diffe-
renziertes System der Beweiserleichterungen entwickelt,
deren Anwendung im Einzelfall von dem Nachweis des je-
weiligen Fehlertyps abhéngt. So tritt bei einem nachgewiese-
nen Fabrikations- oder Konstruktionsfehler des Produkts
eine Beweislastumkehr hinsichtlich des Verschuldens des
Herstellers ein. Danach muss der Hersteller beweisen, dass
ihm der Fehler nicht zurechenbar ist, z.B. weil er alle zumut-
baren Sicherheitsvorkehrungen beachtet hat®. Der BGH hat
diese Grundsitze spiter auch auf Instruktionsfehler ausge-
dehnt, wenn die Instruktion bereits zum Zeitpunkt des In-
verkehrbringens fehlerhaft war. Steht in einem Produkthaf-
tungsprozess fest, dass ein Hersteller objektiv seine Instrukti-
onspflichten bei der Inverkehrgabe des Produkts verletzt hat,
dann ist davon auszugehen, dass diese Pflichtverletzung
schuldhaft erfolgt ist, sofern der Hersteller nicht den Beweis
fithrt, dass ihn kein Verschulden trifft’.

In der Rechtsprechung zur Medizinproduktehaftung sind
alle im vorangegangenen Absatz genannten Fehlertypen be-
reits einschligig in Erscheinung getreten®.

Fiir den Nachweis der Verletzung einer Verkehrssicherungs-
pflicht durch den Hersteller bzw. den Nachweis eines darauf
basierenden Produktfehlers trigt auch in der deliktischen
Produzentenhaftung der Anspruchsteller die Beweislast.
Kann der Anspruchsteller — wie in dem vorliegenden Fall des
OLG Frankfurt — nicht beweisen, dass das ihm implantierte
Produkt fehlerhaft war, scheidet auch eine Haftung nach
§ 823 BGB aus. Im Folgenden wird nun die bereits wieder-
holt angesprochene Entscheidung des OLG Frankfurt etwas
naher betrachtet.

Il. Zum Urteil des OLG Frankfurt vom
21.06.2012 — 22 U 89/10

1. Zum Sachverhalt

Dieses Urteil zeigt, dass fiir die Beurteilung von Produkthaf-
tungsfillen mit komplexen Produkten (wie implantierbaren
Medizinprodukten) eine sorgfiltige Sachverhaltsaufberei-
tung essentiell ist. Dies gilt sowohl fiir die Prozessparteien als
auch fiir das Gericht. Das OLG Frankfurt nimmt in seinem
Berufungsurteil im Wesentlichen auf den Tatbestand des er-
stinstanzlichen Urteils des LG Darmstadt Bezug, was aus
Sicht der Rechtspraxis aus mehreren Grinden ungiinstig ist.
Das Urteil des LG Darmstadt ist namlich bislang nicht nur
unverdffentlicht, sondern enthalt seinerseits auch nur recht
rudimentire Sachverhaltsangaben. Diese ergeben z.T. erst
durch die erginzenden Sachverhaltsangaben des OLG Frank-
furt ein zusammenhingendes Bild.

Bei Gesamtbetrachtung der erst- und zweitinstanzlichen Ur-
teile verbleiben trotzdem tatsichliche Fragen zu diesem Fall.
So wird erwihnt, dass die behandelnden Arzte im Kranken-
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haus bei dem Kliger die unplanmafig aufgetretene dreimali-
ge Schockabgabe durch den Herzschrittmacher Defibrillator
(ICD-Gerit) auf die Diagnose ,Inaddquater Schock bei
defekter ICD-Ventrikelsonde® zuriickgefiihrt haben. Dar-
aufhin wurde bei dem Kliger im Rahmen einer 3-tagigen sta-
tioniren Behandlung eine Revisions-Operation durchge-
fiihrt. Woraus sich fiir die behandelnden Arzte die Diagnose
,,defekte ICD-Ventrikelsonde® ergab, bleibt indes unklar.
Anscheinend wurden die Arzte auch nicht als Zeugen gehort.

Unklar bleibt auch, welche medizinischen Mafnahmen bei
der Revisions-Operation des Kldgers durchgefiihrt wurden. So
findet sich im Urteil des OLG Frankfurt der Hinweis, dass bei
der Re-Operation des Kligers von seinem Defibrillator ,die
Drihte, die zum Herzen fithren® ausgetauscht worden seien.
Was fiir ,,Drahte* ausgetauscht wurden und warum, wird in
beiden Urteilen nicht ausgefithrt. Ebenso wenig finden sich
Angaben dazu, was die Untersuchung der ,ausgetauschten
Drihte® ergeben hat. Es ist auch nicht erkennbar, ob die Pati-
entenunterlagen aus dem Krankenhaus beigezogen wurden.

Der tatsichliche Grund fiir die beim Kldger aufgetretene in-
adiquate Schockabgabe lief sich laut dem Sachverstindigen
nicht abschlieRend kliren. So wurde festgestellt, dass diese
neben einem etwaigen Produktfehler z.B. auch durch korper-
bedingte Einfliisse seitens des Kligers hervorgerufen werden
konnten. Fiir eine abschliefende Priifung der Fehlerhaftig-
keit des Produkts wire die Explantation der Elektrode erfor-
derlich gewesen, was unterblieb.

Aufgrund der Ausfithrungen des Sachverstindigen hat das
Gericht seiner Beurteilung die Feststellung zugrunde gelegt,
dass die Produktserie zum Zeitpunkt der Implantation den
damals zu erwartenden Sicherheitsstandard eingehalten hat.
Soweit der Kldger vortrug, die Beklagte habe versdumt, ein
Warnsystem einzurichten, das vor Elektrodenbriichen warnt,
hat dic Beklagte auf die Gebrauchsanweisung verwiesen.
Diese wurde den Arzten/Krankenhdusern mit der Elektrode
sur Verfiigung gestellt, dic dann anhand dieser Unterlagen
dic Patienten aufklirten, was auch beim Klager geschehen
sei. AuRerdem hitte das vom Kliger geforderte Warnsystem
_ wie der Sachverstindige ausfiihrte — einen Elektrodenbruch
auch nicht verhindern konnen.

Der Kliger machte ferner einen Auskunftsanspruch geltend
und begehrte Auskunft iiber simtliche bekannt gewordenen
Schadensmeldungen und Problemberichte im Zusammen-
hang mit der streitgegenstindlichen Elektrode.

2. Zuden Entscheidungsgriinden

Das OLG Frankfurt hat die Berufung des Klagers vollstindig
zuriickgewiesen. Das Gericht lehnte sowohl den Anspruch
des Kligers auf Schadensersatz und Schmerzensgeld als auch
den Anspruch auf Auskunft ab.

6 Vgl Dahm-Loraing/Koyuncu, PHi 2010, 142, 148.

7  BGHZ 16, 60 —Kindertee.

8  Siehe Dahm-Loraing/Koyuncu, PHi 2010, 142 f., mit Nachweisen aus der
Rechtsprechung und weiteren Medizinprodukte-spezifischen Erlaute-
rungen der Fehlertypen.
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Fiir die Ablehnung des Schadensersatzanspruches war fiir
das Gericht tragend, dass es dem Kliger nicht gelungen war
zu beweisen, dass die von der Beklagten hergestellte Elektro-
de des ICD-Gerites ein fehlerhaftes Produkt darstellt. Nach
Ansicht des Gerichts hat die streitbehaftete Produktserie
»zum Zeitpunkt der Implantation® den damals zu erwarten-
den Standard eingehalten.

Das Produkt miisse den berechtigten Sicherheitserwartungen
im Zeitpunkt des Inverkehrbringens und damit insbesondere
den zu diesem Zeitpunkt geltenden Sicherheitsstandards ent-
sprechen. Das Gericht legt dabei aber als mafigeblichen Be-
urteilungszeitpunkt den ,, Tag der Implantation der Sonde*
zugrunde.

Weil der Kliger schon das Vorliegen eines Produktfehlers
nicht beweisen konnte, kamen auch Beweiserleichterungen
zu seinen Gunsten nicht in Betracht.

Das OLG lehnte schliellich auch den vom Kldger geltend
gemachten Auskunftsanspruch ab. Weder greife § 810 BGB
zugunsten des Kligers, noch kénne er sich auf § 84a AMG
berufen. Die Voraussetzungen des § 810 BGB seien nicht er-
fiillt. Die Anwendung des § 84a AMG scheide aus, weil das
AMG nicht auf Medizinprodukte anwendbar ist.

Dem Urteil des OLG Frankfurt und seiner Begriindung ist
insgesamt zuzustimmen.

IV. Rechtliche Folgerungen und Hinweise
fiir die Praxis

Aus dem Urteil des OLG Frankfurt und vor allem aus dem
zugrundeliegenden Sachverhalt lassen sich einige interessan-
te Folgerungen und Hinweise fiir die Praxis ableiten.

1. Malstab fiir die ,berechtigten
Sicherheitserwartungen

Das Urteil gibt Anlass, auf das Problem der Feststellung der
berechtigten Sicherheitserwartungen bei ,,rein stationir ge-
nutzten Produkten® hinzuweisen. Bei Medizinprodukten, die
dem Patienten im Krankenhaus implantiert werden und bei
denen er vor der Implantation die Information tiber das Pro-
dukt regelmifig nur von seinem Arzt bezicht, stellt sich die
Frage, welche sachliche Grundlage fiir die Ermittlung der
.berechtigten Sicherheitserwartungen® zugrunde zu legen ist.

Ublicherweise kidme es fiir die Bestimmung der berechtigen
Sicherheitserwartungen darauf an, welchen Erwartungshori-
zont die Produktdarbietung und Produktinformation des
Herstellers bei dem Verbraucher aufbaut. Hingegen kann es
bei implantierbaren Medizinprodukten zu der Situation
kommen, dass der Patient vor der Implantation keine eigene
Produktinformation iiber das zu implantierende Produkt er-
hilt. Noch weniger erhilt er Produktinformationen iiber
mégliche Vergleichsprodukte, sodass er sich also keine eige-
ne Meinung iiber das Fiir und Wider sowie die Risiken der
jeweiligen Produkte machen kann. In diesen Fillen werden
die berechtigten Sicherheitserwartungen des Patienten we-
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sentlich dadurch gesteuert, wie der Arzt das zu implantieren-
de Produkt beschreibt und bewertet. Mithin beeinflusst die
arztliche Aufkliarung die Sicherheitserwartungen, die der Pa-
tient mit dem Produkt verbinden wird®.

Diese Konstellation fithrt aus Sicht der Beteiligten einerseits
zu prozess-/beweisrechtlichen Folgefragen, da es nun in einem
Produkthaftungsprozess nicht nur auf die Auswertung der
Produktdarbietung und Produktinformationsmaterialien des
Herstellers ankommt, sondern auch darauf, was der Patient
bei der drztlichen Aufklirung iiber das Produkt erfahren hat.

Es stellt sich ferner auch die vorgelagerte materiell-rechtliche
Frage nach der Zurechnung der drztlichen Aufklirung mit
der damit beim Patienten geschaffenen Sicherheitserwartung
gegeniiber dem Produkthersteller.

Im Ubrigen kann es durch diese Konstellation in der medizi-
nischen Praxis zu unterschiedlichen Sicherheitserwartungen
iber ein und dasselbe Produkt kommen, je nachdem, wie die
Arzte in der betreffenden Klinik das Produkt bewerten und
die Patienten dariiber aufkliren. Es kann also mithin dazu
kommen, dass ein Patient in einer Klinik berechtigtermafien
eine sehr hohe Sicherheitserwartung mit dem Produkt ver-
bindet, weil der Arzt das Produkt bei der Patientenaufkla-
rung als sehr sicher und leistungsfihig bewertet, wohingegen
ein Patient in einer anderen Klinik eine geringere Sicherheits-
erwartung an das Produkt hat, weil sein Arzt ihn eher kri-
tisch aufgeklirt und intensiv auf mogliche Risiken und Kom-
plikation hingewiesen hat.

‘Wenn die Medizinproduktehersteller die Gebrauchsanweisun-
gen — wie in dem Fall des OLG Frankfurt von der Beklagten
ausgefithrt — den Arzten und Krankenhiusern zur Verfiigung
stellen und diese die produktbezogene Aufklirung der Patien-
ten vornehmen, diirften dem Unternehmen die Inhalte dieser
drztlichen Aufklirung zurechenbar sein. Das kann fiir den
Hersteller gut ausgehen, wie im Fall des OLG Frankfurt, wo
die ordnungsgemife irztliche Aufklirung iiber das Produkt
unstreitig war. Das kann fiir den Hersteller in anders gelager-
ten Fillen haftungsrechtlich aber auch negativ ausgehen.

2. MaRgeblicher Beurteilungszeitpunkt fiir die
Produktfehlerhaftigkeit

Das OLG Frankfurt stellt fest, dass der mafigebliche Beurtei-
lungszeitpunkt dafiir, ob das Produkt den berechtigten Si-
cherheitserwartungen entsprochen hat, der ,,Tag der Implan-
tation® sei. Zuvor fithrte das Gericht aus, dass das Produkt
den berechtigten Sicherheitserwartungen ,,im Zeitpunkt des
Inverkehrbringens“ entsprechen muss. Mithin setzt das OLG
Frankfurt hier den der ,Tag der Implantation® mit dem
»Zeitpunkt des Inverkehrbringens® im Sinne des ProdHaftG
gleich. Dem ist allerdings insoweit zu widersprechen, als das
ProdHaftG mit dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens den
Zeitpunkt der Inverkehrgabe durch den Hersteller meint!®

9  Vgl. Dahm-Loraing/Koyuncu, PHi 3/2010, 5.108, 110.

10 Das ergibt sich aus der Auslegung der betreffenden Normen des Prod-
HaftG. Auf diesen Tag der Abgabe durch den Hersteller stellt etwa der
Entlastungsnachweis nach § 1 Abs. 2 Nr. 2 und Nr. 5 ProdHaftG ab.
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und nicht den Zeitpunkt der Abgabe an den Endverbrau-
cher. Das wire vorliegend eigentlich der Zeitpunkt der
Abgabe des Produkts an das implantierende Krankenhaus.
Dennoch erscheint die Auffassung des OLG Frankfurt aus
den folgenden Griinden gerechtfertigt:

An dieser Stelle interferiert bei implantierbaren Medizinpro-
dukten die Festlegung des maflgeblichen Zeitpunkts fiir die
Beurteilung der berechtigten Sicherheitserwartungen mit
dem im vorangegangenen Abschnitt dargestellten Umstand,
dass diese Sicherheitserwartungen bei diesen Produkten nicht
nur von dem Hersteller beeinflusst werden, sondern auch
von den Arzten, und zwar zeitlich nach der Abgabe der Pro-
dukte durch den Hersteller. Wenn das OLG Frankfurt und
die Beklagte in dem Streitfall die drztlichen Aufklirungsin-
halte iiber das Produkt fiir die Beklagte gelten lassen und
diese Aufklirung zeitlich erst nach Abgabe der Produkte
durch den Hersteller erfolgen kann, dann erscheint es bei
diesen Produkten sachgerecht, zur Ermittlung der berechtig-
ten Sicherheitserwartung auf den Zeitpunkt der letzten drzt-
lichen Aufkliarung/Information des Patienten iiber das Pro-
dukt abzustellen. Der Tag der Implantation, wie vom OLG
Frankfurt gewihlt, erscheint dafiir als eine brauchbare 1.6-
sung.

Fiir dic Praxis ist damit festzuhalten, dass bei der Prifung
von Produkthaftungsfillen mit implantierbaren Medizinpro-
dukten, zu denen die Patienten vor der Implantation keine
eigenstandige Produktinformation und Gebrauchsanweisung
durch den Hersteller erhalten, der mafigebliche Beurteilungs-
zeitpunket fiir die berechtigten Sicherheitserwartungen der
Tag der Implantation ist.

3. Auskunftsanspriiche in der
Medizinproduktehaftung

Das OLG Frankfurt hat zutreffend entschieden, dass dem
Kliger kein Anspruch auf Auskunft gemifl § 84a AMG oder
§ 810 BGB zusteht. Auskunftsanspriiche waren im Kontext
der Medizinproduktehaftung bisher nicht besonders praxis-
relevant. Neben der Entscheidung des OLG Frankfurt ist
noch das (vom OLG Frankfurt zitierte) Urteil des OLG
Hamburg vom 26. Juni 2009 (Az.: 1 U 213/08) zu nennen.
Insofern lohnt ein Blick auf die in der Medizinproduktehaf-
tung in Betracht kommenden Anspruchsgrundlagen fiir Aus-
kunftsanspriiche.

a) Auskunftsanspruch gem. § 84a AMG

Das OLG Frankfurt hat zutreffend sowohl eine direkte als
auch eine analoge Anwendung des § 84a AMG abgelehnt.
§ 84a AMG ist nur auf Arzneimitte]l anwendbar, und zwar
auch nur auf die in § 84 Abs. 1 S. 1 AMG spezifizierten Arz-
neimittel. Die Norm ist wie das AMG insgesamt schon nach
Wortlaut und Gesetzeszweck nicht auf Medizinprodukte an-
wendbar.

Daher blieb in dem Fall des OLG Frankfurt argumentativ
nur die Méglichkeit, eine analoge Anwendung des § 84a
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AMG zu verlangen. Dieser Forderung ist das Gericht zutref-
fend nicht gefolgt, da fiir eine Analogie insbesondere eine
»planwidrige Regelungsliicke* bzgl. Medizinprodukte erfor-
derlich gewesen wire. An dieser ,,planwidrigen Regelungs-
liicke® fehlt es aber. Der Gesetzgeber hat — wie eingangs auf-
gezeigt — bewusst davon abgesehen, fir Medizinprodukte
vergleichbare Regelungen wie die §§ 84, 84a AMG zu tref-
fen. Die der Arzneimittelhaftung und ihrem Auskunftsan-
spruch zugrunde liegenden Erwigungen des Gesetzgebers
lassen sich nicht auf die Medizinproduktehaftung tibertra-
gen, da die Ausgestaltung der AMG-Haftung mafgeblich
durch die beiden groflen Arzneimittelschadensfille der deut-
schen Nachkriegsgeschichte (Contergan, HIV-Blutpro-
dukte?) mit bestimmt wurde.

Demgegeniiber hilt es der Gesetzgeber fiir ausreichend, dass
die Haftung fiir Medizinprodukte — wie auch etwa die Haf-
tung fiir Lebensmittel oder Kosmetika — den allgemeinen Re-
geln, die keinen expliziten Auskunftsanspruch vorsehen, folgt.

b) Einsichtsrecht gem. § 810 BGB

In dem Fall des OLG Frankfurt wurde der geltend gemachte
Auskunftsanspruch auch auf § 810 BGB gestiitzt. § 810 BGB
trigt die amtliche Uberschrift ,Einsicht in Urkunden® und
legt folgendes fest: Wer ein rechtliches Interesse daran hat,
eine in fremdem Besitz befindliche Urkunde einzusehen,
kann von dem Besitzer die Gestattung der Einsicht verlan-
gen, wenn die Urkunde in seinem Interesse errichtet oder in
der Urkunde ein zwischen ihm und einem anderen bestehen-
des Rechtsverhiltnis beurkundet ist oder wenn die Urkunde
Verhandlungen iiber ein Rechtsgeschift enthilt, die zwi-
schen ihm und einem anderen oder zwischen einem von bei-
den und einem gemeinschaftlichen Vermittler gepflogen
worden sind.

Hiernach normiert § 810 BGB keinen echten Auskunftsan-
spruch, sondern nur ein Einsichtsrecht in Urkunden. Es muss
sich aber um Urkunden handeln, die entweder (1) im Interes-
se des Anspruchstellers errichtet wurden oder (2) ein zwi-
schen ihm und einem anderen bestehendes Rechtsverhiltnis
beurkunden oder (3) Verhandlungen iiber ein Rechtsgeschift
enthalten.

Keine dieser drei alternativen Voraussetzungen erfiillen indes
die von dem Kliger im Fall des OLG Frankfurt beanspruch-
ten Informationen iiber ,simtliche bekannt gewordenen
Schadensmeldungen und Problemberichte im Zusammen-
hang mit der streitgegenstindlichen Elektrode®. Es handelt
sich nicht um Urkunden, die im Interesse des Anspruchstel-
lers errichtet wurden. Diese Beurteilung wird auch dadurch
unterstiitzt, dass es im MPG keinen dem § 84a AMG ver-
gleichbaren Auskunftsanspruch im Interesse von Geschadig-
ten gibt. Zu Urkunden, die nach § 810 BGB h erauszugeben
sind, gehéren etwa Operations- und Krankenunterlagen

1 Siehe zur AMG-Haftung Koyuncu, in Kullmann/Pfister, Produzentenhaf-
tung, Kza. 3800 ff. (Haftung nach dem Arzneimittelgesetz), mit ausfiihr-
licher Darstellung der Gesetzeshistorie.
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eines Arztes, soweit sie Aufzeichnungen iiber objektive, phy-
sische Befunde und Berichte iiber Behandlungsmafinahmen
betreffen, da diese Urkunden auch im Interesse des Patienten
errichtet werden'2,

Die vom Kliger beanspruchten Informationen zur Medizin-
produkte-Vigilanz dokumenticren auch kein Rechtsverhalt-
nis oder Verhandlungen iiber ein Rechtsgeschift im Sinne
des § 810 BGB, so dass auch diese Tatbestandsalternativen
ausscheiden.

Bei den streitgegenstindlichen Vigilanz-Informationen diirf-
te im Zeitalter der elektronischen Meldesysteme auch bereits
die Urkundseigenschaft zweifelhaft sein.

Ein Anspruch auf Auskunft nach § 810 BGB setzt im Ubri-
gen ein ,,rechtliches Interesse® voraus, in die im fremden Be-
sitz befindliche Urkunde Einsicht zu nehmen. Das rechtliche
Interesse wiederum verlangt, dass die Einsichtnahme ,,zur
Forderung, Erhaltung oder Verteidigung einer rechtlich ge-
schiitzten Position bendtigt wird“13. Hingegen sei § 810
BGB nicht anwendbar, wenn der an sich darlegungs- und be-
weispflichtige Anspruchsteller sich durch die begehrte Ur-
kundeneinsicht erst Kenntnisse verschaffen und so Anhalts-
punkte fiir die Substantiierung seines Produkthaftungsan-
spruchs ermitteln mochte. Wenn der Kldger also noch nicht
einmal das Vorliegen eines Produktfehlers dargelegt habe,
fehle es an der fiir § 810 BGB erforderlichen ,,rechtlich ge-
schiitzten Position“. Dem ist zuzustimmen. Die Urkundsein-
sicht nach § 810 BGB soll helfen, eine ,rechtlich geschiitzte
Position® zu fordern, zu erhalten oder zu verteidigen, aber
nicht erst zu begriinden.

¢) Allgemeiner Auskunftsanspruch gem. § 242 BGB

Eine allgemeine, nicht aus besonderen Rechtsgriinden abge-
leitete Auskunftspflicht ist unserer Rechtsordnung fremd!*.
Es ist aber in Rechtsprechung und Literatur anerkannt, dass
aus dem Grundsatz von Treu und Glauben ein allgemeiner
Auskunftsanspruch begriindet werden kann, wenn zwischen
den Parteien eine Rechtsbeziehung besteht, bei der ein Betei-
ligter entschuldbar iiber Bestehen oder Umfang seines Rechts
im Ungewissen ist und der andere die erforderliche Auskunft
mit zumutbarem Aufwand geben kann.!?

Nach der stindigen BGH-Rechtsprechung gebieten es Treu
und Glauben, dem Anspruchsberechtigten einen Auskunfts-
anspruch zuzubilligen, wenn die zwischen den Parteien be-
stehenden Rechtsbeziehungen es mit sich bringen, dass der
Anspruchsberechtigte in entschuldbarer Weise tiber das Be-
stehen oder den Umfang seines Rechts im Ungewissen ist,
und wenn der Verpflichtete in der Lage ist, mit zumutbarem
Aufwand die zur Beseitigung dieser Ungewissheit erforderli-
che Auskunft zu erteilen!é. Voraussetzung fiir den allgemei-
nen Auskunftsanspruch ist allerdings, dass zwischen den
Parteien cine besondere rechtliche Bezichung besteht. Dabei
kann es sich um ein Vertragsverhiltnis oder um ein gesetzli-
ches Schuldverhiltnis handeln. Fiir einen Anspruch auf Aus-
kunft als Gegenstand eines Hilfsanspruchs ist ausreichend,
aber auch erforderlich, dass ein Leistungsanspruch dem
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Grunde nach besteht'?. Nach diesen Grundsitzen gewdhrt
die Rechtsprechung etwa einem Patentinhaber einen An-
spruch gegen den Patentverletzer auf Auskunft (in Form der
Rechnungslegung) als Hilfsanspruch zur Verwirklichung
von Schadensersatz- oder Bereicherungsanspriichen.

In diesem Kontext hat das OLG Hamburg in seinem vom
OLG Frankfurt zitierten Urteil vom 26.6.2009 in einem Me-
dizinproduktehaftungs-Fall einen ,aus § 823 Abs. 1 BGB
bzw. § 1 ProdHaftG folgenden deliktsrechtlichen Auskunfts-
anspruch® anerkannt’®. Diese Ausfiihrungen und der ,,de-
liktsrechtliche Auskunftsanspruch® des OLG Hamburg ent-
sprechen aber bei niherer Wiirdigung dem oben beschriebe-
nen allgemeinen Auskunftsanspruch nach Treu und Glauben.
Das OLG Hamburg hat nidmlich den Auskunftsanspruch —
ghnlich dem vorgenannten Vorgehen bei Patentverletzungen
— an den schliissigen Vortrag eines deliktsrechtlichen Pro-
dukthaftungsanspruches (gesetzliches Schuldverhiltnis) ge-
koppelt. Auf Basis dieses Sachvortrags verlangten in dem Fall
mehrere Sozialversicherungstriger von der Medizinprodukte-
herstellerin Auskunft dariiber, an welche Kliniken sie von
2002 bis 2006 das streitbehaftete Hiiftimplantat geliefert
hatte. Dieses Auskunftsbegehren im Fall des OLG Hamburg,
{iber dessen Begriindetheit das Gericht im Ubrigen nicht ent-
scheiden musste, diente damit — anders als im Fall des OLG
Frankfurt — ersichtlich nicht der Informationsgewinnung zur
Substantiierung der Fehlerhaftigkeit des Produkts.

Festzuhalten ist damit, dass ein allgemeiner Auskunftsan-
spruch aus Treu und Glauben nur in Betracht kommt, wenn
zwischen den Parteien bereits eine materiell-rechtliche Bezie-
hung??, wie etwa ein gesetzliches Schuldverhaltnis, besteht.
Wenn aber eine deliktsrechtliche Beziehung mangels Nach-
weises eines Produktfehlers noch nicht besteht und die Aus-
kunft erst der Substantiierung des Produktfehlers dienen soll,
fehlt es an einer Rechtsbeziehung zwischen den Parteien. So
war die Sachlage im Fall des OLG Frankfurt. Damit scheidet
in dem Fall auch ein , deliktsrechtlicher Auskunftsanspruch®
20 hzw. ein allgemeiner Auskunftsanspruch des Kligers aus
Treu und Glauben aus.

Es bleibt im Verhiltnis zwischen Anspruchsteller und Medi-
zinproduktehersteller daher bei dem allgemeinen Grundsatz,
dass dem deutschen Recht eine allgemeine, nicht aus besonde-
ren Rechtsgriinden abgeleitete Auskunftspflicht fremd ist?.

12 BGH NJW 1983, 328.

13 Vgl. BGH NJW 1981,1733; Palandt-Sprau, T1. Aufl. 2012, § 810 BGB, Rn. 2.

14 BGHNJW1981,1733.

15 Vgl. Palandt-Griineberg, T1. Auflage 2012, § 260 Rn. 4; BGH NJW 2007,
1806 ff.

16 BGH NJW 2007,1806 f., mw.N,

17 BGH, Urt.v.17.05.1994 - X ZR 82/92 — Copolyester —juris, Tz. 25 = NJW 1995,
386 ff.); BGHZ 95, 274, 279 - GEMA-Vermutung |.

18 OLG Hamburg, Urt.v. 26.6.2009 —1U 213/08 {vgl. Abschn. Ii.1.) — unverdf-
fentlicht.

19  Die zwischen den Parteien bestehende prozessrechtliche Beziehung ist
hiervon zu unterscheiden.

20 OLG Hamburg, Urt. v. 26.6.2009 —1U 213/08 (vgl. Abschn. Il 1) — unverdf-
fentlicht.

21 BGHNJW1981,1733.
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d) Anspruch auf Informationen gegen Behdrden gem. § 11FG

Da der Anspruchsteller gegen den Medizinprodukteherstel-
ler keinen eigenstindigen Anspruch auf Auskunft hat, um
einen Produkthaftungsanspruch zu substantiieren, stellt sich
die Frage, ob er iiber andere Beteiligte Zugang zu solchen
Informationen erhalten kann. Diesbeziiglich ist auf das In-
formationsfreiheitsgesetz (IFG) des Bundes und der Linder
hinzuweisen. Gemifd § 1 IFG?? (Bund) hat jeder ,,nach Maf3-
gabe dieses Gesetzes gegeniiber den Behorden des Bundes
einen Anspruch auf Zugang zu amtlichen Informationen®.
Fine amtliche Information ist jede amtlichen Zwecken die-
nende Aufzeichnung, unabhingig von der Art ihrer Speiche-
rung (auller Entwiirfen und Notizen, die nicht Bestandteil
eines Vorgangs werden sollen).

Fiir den vorliegenden Kontext kommen als amtliche Infor-
mation die den Bundesoberbehtrden gem. § 3 Abs. 1 MPSV
iibermittelten Vorkommnismeldungen in Betracht. Zur In-
formationserteilung verpflichtete Behérden wiren dann das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und das Paul-Ehrlich-Institut (PEI).

Der Anspruch aus § 1 IFG ist nicht an den Nachweis beson-
derer Voraussetzungen gebunden. Er wird lediglich durch
die §§ 3 — 6 IFG begrenzt. Unter die anspruchsbegrenzenden
Umstinde fillt insbesondere der Schutz des geistigen Eigen-
tums oder von Betriebs- oder Geschéftsgeheimnissen des von
der Auskunft betroffenen Unternehmens (§ 6 IFG).

In der Literatur wird indes bezweifelt, dass die bei den Bun-
desoberbehérden gesammelten Vigilanz- und Schadensmel-
dungen Betriebs- oder Geschiftsgeheimnisse darstellen. Das
IFG enthilt keine Definition von Betriebs- und Geschiftsge-
heimnissen und verweist in der Gesetzesbegriindung auf die
Definition des BGH?3. Danach sind Betriebs- und Geschifts-
geheimnisse Tatsachen, die sich auf einen bestimmten Gewer-
bebetrieb beziehen, nur einem begrenzten Personenkreis be-
kannt und damit nicht offenkundig sind, nach dem erkennba-
ren Willen des Betriebsinhabers geheim gehalten werden sol-
len und hinsichtlich derer der Betriebsinhaber ein berechtigtes
wirtschaftliches Geheimhaltungsinteresse hat?*. Dieser Begriff
der ,,Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse® soll Stimmen in
der Literatur zufolge Meldungen iiber Nebenwirkungen und
Produktschiden nicht umfassen, so dass die bei den Behorden
eingereichten Nebenwirkungs- und Verdachtsmeldungen von
Arzneimitteln bzw. Vorkommnismeldungen iiber Medizin-
produkte einem Antragsteller gem. § 1 IFG zuginglich
wiren?’. Rechtsprechung zu dieser Frage aus dem Kontext der
Medizinproduktehaftung ist bisher nicht ersichtlich. Ob der
Kliger im Fall des OLG Frankfurt zur Frlangung der begehr-
ten Vigilanz-Informationen auch gegeniiber der zustindigen
Bundesoberbehorde Informationsanspriiche geltend gemacht
hat, lisst sich dem Urteil des OLG Frankfurt nicht entnehmen.

4. Hinweise zur Anwenderkommunikation

Der Fall des OLG Frankfurt bietet nicht zuletzt auch Anlass,
auf ein weiteres Phanomen bzw. Praxisproblem der Medizin-
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produktehaftung hinzuweisen. Es handelt sich um die Kom-
munikation der Anwender iiber Medizinprodukte in den Fil-
len, wenn sich bei einem Produkt Komplikationen zeigen
oder ein Medizinprodukt vom Markt genommen wird. In
diesen Fillen kann die Kommunikation der Arzte und Kran-
kenhiuser gegeniiber Patienten erhebliche rechtliche Aus-
strahlungswirkungen auf das Verhiltnis zwischen Patient
und Medizinproduktehersteller entfalten. Das gilt vor allem
dann, wenn Arzte/Krankenhiuser gegeniiber Patienten von
einem ,,Produktfehler” oder — wie in dem vorliegenden Fall
des OLG Frankfurt geschehen — von einer ,,defekten ICD-
Ventrikelsonde“ sprechen oder andere Unwerturteile im Zu-
sammenhang mit dem Produkt duflern.

In der Praxis ist es bekannt, dass Kliniken nach dem Riickruf
von Medizinprodukten oder anderer korrektiver MafSnahmen
die mit den betreffenden Produkten behandelten Patienten
unter Hinweis auf ,,Produktfehler oder ,,Materialfehler® in-
formieren und die Patienten zur erneuten Untersuchung einbe-
stellen. Durch diese Begrifflichkeiten — zumal bei Verwendung
durch die behandelnden Arzte/Krankenhiuser — werden Pati-
enten indes mitunter verleitet, gegen die Hersteller der Medi-
zinprodukte rechtlich vorzugehen, obwohl im Einzelfall — wie
auch in dem besprochenen Fall des OLG Frankfurt — hiufig
doch kein nachweisbarer Produktfehler vorliegt.

Die Ursachen fiir eine solche sachwidrige Anwenderkommu-
nikation sind vielfiltig. Insofern ldsst sich fir Medizinpro-
duktehersteller die Empfehlung ableiten, bei korrektiven
Mafsnahmen und erst recht bei Produktriickrufen auf eine
durchgehend konsistente und gut dokumentierte Anwender-
kommunikation (und Behordenkommunikation) zu achten.
Das gilt auch fiir alle Mitarbeiter des Unternehmens. Auch
eine salopp formulierte Bemerkung eines einzelnen AufSen-
dienstmitarbeiters oder Medizinprodukteberaters kann dazu
fithren, dass die Anwender eine korrektive MafSnahme auf
einen ,,Defekt® oder ,,Fehler® des Produkts zuriickfithren.

V. Schlussbemerkung

Die Haftung fiir Medizinprodukte betrifft den Hersteller und
Importeur der Produkte sowic den lokalen Vertreiber, wenn
dieser die Produkte unter seinem Namen oder seiner Marke
vertreibt (z.B. Own-Brand-Labeler). Auch fiir sonstige Ver-
triebsunternehmen gelten die Grundsitze der Produzenten-
haftung, was etwa die Instruktionspflichten betrifft. Nicht
zuletzt betrifft die Haftung fiir Medizinprodukte die jeweili-
gen Haftpflichtversicherer der genannten Unternehmen.

In diesem Beitrag wurden ausgehend von einem aktuellen
obergerichtlichen Urteil einige aktuelle Rechts- und Praxis-
fragen der Medizinproduktehaftung besprochen. Insbeson-
dere wurde die bei implantierbaren Medizinprodukten in

22 Gesetz zur Regelung des Zugangs zu Informationen des Bundes (Infor-
mationsfreiheitsgesetz — IFG) vom 5.9.2005 (BGBI. | 5. 2722).

23 Anwendungshinweise zum Informationsfreiheitsgesetz (IFG), Stand 1.
August 2007,5.13 f.

24 BGH Urt. v.10.05.1995 — 1 StR 764/94 — juris, Tz. 12 (= NJW 1995, 2301 f).

25  Brock/Morbach, PharmR 2009, 108, 110.
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Berracht kommende Beeinflussung der berechtigten Sicher-

heitserwartungen durch die behandelnden Arzte dargestellt.
Ferner wurden die im Kontext der Medizinproduktehaftung
diskutierten Auskunftsanspriiche niher gepriift. Ein dem
§ 84a AMG aus der Arzneimittelhaftung vergleichbarer Aus-
kunftsanspruch existiert fiir die Medizinproduktehaftung
nicht., Anspruchsteller konnen aber Anspriiche nach dem In-

formationsfreiheitsgesetz gegen die zustindigen Bundesober-
behorden geltend machen.

Die praktische Bedeutung der Haftung fiir Medizinprodukte
nimmt zu. Entsprechend steigt die Bedeutung priventiver
MafRnahmen zur Abwehr von Produkthaftungsrisiken. In
den Medizinprodukteunternehmen miissen dazu verschiede-
ne Abteilungen eng zusammenarbeiten (u.a. Medizinproduk-
tevigilanz, Sicherheitsbeauftragter, Recht und Compliance).
Die Bedeutung der regulatorischen Produktbeobachtung und

Marktiiberwachung nimmt auch in der bevorstehenden Ge-
setzgebung auf dem Gebiet des Medizinprodukterechts zu.

In dem Kontext der Produktinformation sollten Unternchmen
auch genau auf die Kommunikation mit Anwendern (u.a. Kli-
niken, Arzten) achten. Dies gilt vor allem bei Medizinproduk-
ten, die vom Markt genommen wurden oder die wegen Sicher-
heitsrisiken in den Fokus der Aufmerksamkeit geraten sind.
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Anderungen des Heilmittelwerbegesetzes

durch die 16. AMG-Novelle

von Rechtsanwalt Dr. Ulrich Reese*

I. EINLEITUNG

Am 29. Juni 2012 wurde vom Deutschen Bundestag das
2. Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften®, die sog. ,,16. AMG-Novelle®, beschlossen.
Der Bundesrat hat diesem Gesetz am 21. September 2012
zugestimmt. Das Gesetz ist am 26. Oktober 2012 in Kraft
getreten.

Das Gesetz zielt vor allem darauf ab, die EU-Richtlinie
2001/83/EG (sog. Gemeinschaftskodex Humanarzneimittel)
in deutsches Recht umzusetzen. Schwerpunkte der Gesetzes-
novelle liegen dabei in einer Anpassung des Pharmakovigi-
lanzsystems an das europdische Recht. Daneben sind aller-
dings auch gesetzliche Regelungen auflerhalb des Arzneimit-
telgesetzes (AMG) betroffen, zu denen u.a. auch das Heil-
mittelwerbegesetz (HWG) zdbls.

Seit der sog. ,,Gintec“-Entscheidung des EuGH vom 8. No-
vember 2007! steht fest, dass die Richtlinie 2001/83/EG bin-
sichtlich der werberechtlichen Regelungen grundsdtzlich
einen abschliefenden Rabmen darstellt, von dem die Mit-
gliedstaaten weder verschirfend (,nach oben®) noch abmil-
dernd (,,nach unten®) abweichen diirfen.> Etwas anderes gilt
nur dann, wenn die mafigeblichen Regelungen der Richtlinie
den Mitgliedstaaten insoweit eine entsprechende Befugnis
zur Abweichung von dem nationalen Standard einrdumen.
Tatsichlich weichen die Regelungen des HWG jedoch zum
Teil formal-sprachlich, zum Teil aber auch materiell-inhalt-
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lich von den Regelungen der Richtlinie ab. Diesem Harmo-
nisierungsdefizit soll nunmebr durch die 16. AMG-Novelle
abgeholfen werden.

Der vorliegende Beitrag geht der Frage nach, ob und inwie-
weit sich bieraus auch Konsequenzen fiir die Bewerbung von
Medizinprodukten ergeben. Die Darstellung kongentriert
sich dabei auf die Anderungen des § 11 HWG. Diese sollen
nachfolgend in Kiirze dargestellt werden. Die durch die
16. AMG-Novelle vorgenommenen Anderungen betreffen
allerdings auch Verbotstatbestinde, die nur fiir Arzneimittel
anwendbar sind.3 Zum besseren Verstindnis und aufgrund
des systematischen Zusammenhangs sollen nachfolgend die

*  Der Verfasser ist Rechtsanwalt und Partner in der Sozietdt Clifford

Chance, Diisseldorf.

EuGH, GRUR 2008, 267 ff. — Gintec.

2 So bereits Doepner/Reese, GRUR 1998, 761 ff. Bis zu dieser Entscheidung
war iiberwiegend von der Literatur und Rechtsprechung die Auffassung
vertreten worden, dass die Richtlinie hinsichtlich der werberechtlichen
Regelungen nur einen Mindeststandard setzen wiirde. Ausgehend von
diesem Verstindnis hatte der deutsche Gesetzgeber bis zur Gintec-Ent-
scheidung keine Veranlassung gesehen, die Regelungen des HWG an die
Vorgaben der Richtlinie 2001/83/EG anzupassen, obwohli diese in ver-
schiedener Hinsicht den dort vorgegebenen Rahmen iberschritten
haben.

3 Bislang galten die Verbotsregelungen in § 11 Abs. 1S. 1 HWG fiir Medizin-
produkte nur in eingeschranktem Umfang, namlich hinsichtlich der Ver-
botstatbestinde, die in den Nummern 6-9 sowie 11 und 12 enthalten
waren. Dieses Konzept wird auch durch die 16. AMG-Novelle beibehalten,
wobei sich aufgrund der Neuregelung lediglich die Nummerierung der
auch fiir Medizinprodukte geltenden Regelungen verschoben hat. In der
neuen Zihlweise handelt es sich hierbei um die Regelungen gem. § 11
Abs.1S.1Nr.7-9, 11 und 12 HWG.
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