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MedTech-Unternehmen und
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LUME
PRINZIP DER VOLLHARMONISIERUNG

Die ProdHaftRL sieht vollstandige Harmonisierung des Produkthaftungsrechts in
der EU vor.

Kein abweichendes Rechtseinheit im

nationales Recht Binnenmarkt
Einheitlicher Standard Mitgliedstaaten durfen Unternehmen unterliegen
Alle EU-Mitgliedstaaten keine abweichenden EU-weit denselben
mussen dieselben —weder strengeren noch Anforderungen. Kein "race
Haftungsregeln milderen — Produkt- to the bottom" durch
anwenden. haftungsvorschriften gunstigere

beibehalten oder Haftungsregeln einzelner

einfUhren. Staaten.

Ausnahme: Ausdruckliche Offnungsklauseln
(z.B. Art. 18 ProdHaftRL zu Haftungsausschlussregelungen).
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LUME
STRATEGISCHE ZIELE DER REFORM

4 N

ANPASSUNG AN KREISLAUFWIRTSCHAFT
Die Reform begegnet der Entwicklung, dass
Produkte zunehmend nachhaltiger konzipiert
werden und berucksichtigt wesentliche
Anderungen der Produkte nach
Inverkehrbringen, z.B. durch ,Upcycling®.

ANPASSUNG AN GLOBALE VEREINFACHUNG DER GELTENDMACHUNG
T T T R T VON SCHADENSERSATZANSPRUCHEN

Einfachere Durchsetzung von Anspruchen

AL}JA\sLl/veltung ges I—||§|ftungst[<)r.e|ses| a.uf Weg:e.re durch Offenlegungspflichten des Herstellers
teure (z.B. Fulfilment-Dienstleister) bei und gesetzliche Vermutungs- und

auf Haftungshochstgrenzen.

\_ AN )

ANPASSUNG AN DIGITALES ZEITALTER
Die zunehmende Digitalisierung und
Komplexitat digitaler Produkte wird im
Rahmen des Haftungsregimes adressiert.

15.04.2026 Reform des Produkthaftungsrechts 8




LUME
ZEITLICHER RAHMEN

4 N [ N [ N [ N [ )

18.11.2024 RS2 chese Aktuell
Vers ) I.' - J 08.12.2024 Regierungsentwurf des Parlamentarisches 09.12.2026
Drodegitﬁanfibcn usrr]igchtelirnie Inkrafttreten der Gesetzes zur Ve e Frist zur nationalen
gsric Produkthaftungsrichtlinie Modernisierung des . Umsetzung in den
(Ergw)tigéﬁ{czc?esrzlil? (EU) 2024/2853 Produkthaftungsrechts Abschluss far Mitgliedstaaten
(BT-Drs. 21/4297) Ende Mai geplant

- /O 2N 2N /L J

— FUr Produkte, die bis einschlieBlich 08.12.2026 in Verkehr
gebracht werden, bleibt das aktuelle ProdHaftG anwendbar.

— FuUr Produkte, die ab 09.12.2026 in Verkehr gebracht werden, gilt ®
das neue ProdHaftG-E.

15.04.2026 Reform des Produkthaftungsrechts 9




LUME

ll. NEUER RECHTSRAHMEN DER
HAFTUNG FUR
MEDIZINPRODUKTE
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LUME
ERWEITERTER PRODUKTBEGRIFF (§ 2%)

— Bewegliche Sachen
— Elektrizitat

— Nun ausdrucklich: Software

= Betriebssysteme, Firmware, Computerprogramme, Anwendungen,
KI-Systeme

= Nicht: bloBer Inhalt digitaler Dateien, wie Mediendateien, E-Books oder
reiner Software-Quellcode

— Digitale Konstruktionsunterlagen

= Vorlagen fur Bohr-, Dreh- und Frasmaschinen
= CAD-Dateien fur 3D-Druck

* 8§ ohne Gesetzesangabe beziehen sich auf den
Regierungsentwurf des Gesetzes zur

Modernisierung des Produkthaftungsrechts vom

25.02.2026, BT-Drs. 21/4297 (,ProdHaftG-E")
15.04.2026

Reform des Produkthaftungsrechts 11




LUME
SOFTWARE ALS PRODUKT

Alle Arten von Software unterfallen nun als Produkt dem ProdHaftG-E unabhdngig von
der Verkérperung oder Verbindung mit kérperlichen Gegenstanden, z.B..

= Software, die auf einem Gerat gespeichert ist (On-Premise Software)
= Cloudbasierte Software
= Software-as-a-Service“-Modelle

ACHTUNG: OPEN-SOURCE-SOFTWARE

— Open-Source-Software, die auBBerhalb einer Geschdftstatigkeit entwickelt oder
bereitgestellt wird unterliegt nicht dem Anwendungsbereich des ProdHaftG-E

— Wird Open-Source-Software (die au3erhalb einer Geschaftstatigkeit bereitgestellt
wird) anschlieBend von einem Hersteller im Rahmen einer Geschaftstatigkeit als
Komponente in ein Produkt integriert, haftet dieser Hersteller fur Schaden, die
durch Fehler der Software verursacht werden, nicht aber der Hersteller der
Open-Source-Software

15.04.2026 Reform des Produkthaftungsrechts 12




DIGITALE KONSTRUKTIONSUNTERLAGEN LUME

ALS PRODUKT

— Digitale Konstruktionsunterlagen:

,digitale Versionen oder digitale VVorlagen einer beweglichen Sache, die die
funktionalen Informationen enthalten, die zur Herstellung der Sache
erforderlich sind, weil sie die automatische Steuerung von Maschinen oder
Werkzeugen ermoglichen”.,

— In Medizintechnik insbesondere denklbar, z.B. bei:

= CNC-Fertigung von Komponenten
= Anwendung von 3D-Drucktechniken
= Herstellung patientenspezifischer Cutting Guides (etwa in der Endoprothetik)

Digitale Konstruktionsunterlagen unterfallen als eigenstandiges Produkt
dem Haftungsregime des ProdHaftG-E!

15.04.2026 Reform des Produkthaftungsrechts 13




HAFTUNG FUR KOMPONENTEN LUME

UND VERBUNDENE DIGITALE DIENSTE (§ 4)

— Parallele Haftung von Produkthersteller und Komponentenhersteller,
wenn fehlerhafte Komponente (die mit Einverstandnis des Herstellers in das
Produkt integriert wurde) Produktfehler begrundet

— Haftungsausschluss: Schaden, die die fehlerhafte Komponente am Produkt
selbst verursacht hat

— Ausnahme: Open-Source-Software (auf3erhalb der Geschaftstatigkeit)

Komponente = jede Sache, einschlie3lich Rohstoffen, sowie jeder nicht
korperliche Gegenstand (z.B. Software) und jeder verbundene digitale Dienst
(z.B. Gesundheitsuberwachungsdienst oder Sprachassistent), die oder der in ein
Produkt integriert oder mit diesem verbunden ist.

15.04.2026 Reform des Produkthaftungsrechts 14




HAFTUNG BEI WESENTLICHER ANDERUNG LUME
DES PRODUKTS (§ 5)

~Wer ein Produkt, nachdem es in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wurde, ohne
Einverstdndnis des Herstellers des Produkts wesentlich verdndert und es anschlieBend auf dem
Markt bereitstellt oder in Betrieb nimmt, ist Hersteller des verdnderten Produkts.”

Wann ist eine Anderung als ,,wesentlich* zu qualifizieren?

— Primar sind produktsicherheitsrechtliche Bestimmungen anzuwenden:
» speziell bei Medizinprodukten ist (m.E.) auf Art. 16 Abs. 1 Buchst. b) und c) MDR abzustellen:

= Anderung der Zweckbestimmung
= Konformitatsgefahrdende Anderung

— Sekundar:

= Veranderung der ursprunglichen Leistung, des ursprunglichen Zwecks oder der

ursprunglichen Art, ohne dass Anderung in ursprunglicher Risikobewertung vorgesehen
war

= Gefahrenveranderung: neue Gefahr, veranderte Gefahrenart oder erhohtes Risikoniveau

15.04.2026 Reform des Produkthaftungsrechts 15




NEUER FEHLERBEGRIFF (§ 7)

LUME

LEin Produkt ist fehlerhaft, wenn es nicht die Sicherheit bietet, die nach deutschem Recht oder
nach dem Recht der Europdischen Union vorgeschrieben ist oder die erwartet werden darf.”

Aufmachung und
Merkmale des
Produkts

Vernunftigerweise
vorhersehbarer
Gebrauch

15.04.2026

Vorhersehbare
Auswirkungen bei
Verbindung mit
anderen
Produkten

Kl: Lernfahigkeit
und Erwerb neuer
Funktionen nach
Inverkehrbringen
und deren
Auswirkungen

Einschlagige
Sicherheits-
anforderungen
einschlieBlich
Cybersicherheit

Produktruckrufe
oder sonstige
relevante
Maf3nahmen
betreffend
Produktsicherheit

Reform des Produkthaftungsrechts

Spezifische
Anforderungen
von
Nutzergruppen

Nichterfillung
des Zwecks,
Schaden zu
verhindern

16




ZEITPUNKT DER BEURTEILUNG DER LUME
FEHLERHAFTIGKEIT (§ 8)

GCrundsatz: .
Zeitpunkt des Bei wesentlicher Anderung eines

Inverkehrbringens oder der Produktes: Zeitpunkt des
Inbetriebnahme ist fUr die Inverkehrbringens oder der

Beurteilung der Fehlerhaftigkeit Inbetriebnahme des geanderten
entscheidend Produkts relevant

A \4 A

Aber (insbesondere bei Software und Kl-Systemen relevant):
Wenn der Hersteller nach dem Inverkehrbringen bzw. der
Inbetriebnahme die Kontrolle Uber das Produkt behalt, ist

der Zeitpunkt zugrunde zu legen, in dem das Produkt seine
Kontrolle verlassen hat (dazu sogleich)

Haftung ist ausgeschlossen, wenn der Fehler nach dem objektiven Stand der Wissenschaft und Technik zum
relevanten Beurteilungszeitpunkt nicht erkannt werden konnte.

15.04.2026 Reform des Produkthaftungsrechts 17




DAUERHAFTE UPDATE-PFLICHT FUR LUME

SOFTWARE?

— Behalt der Hersteller nach dem Inverkehrbringen ,Kontrolle Uber das Produkt", ist hinsichtlich
der Beurteilung der Fehlerhaftigkeit auf den Zeitpunkt des Verlassens der Kontrolle abzustellen

— Unter der Kontrolle des Herstellers befindet sich das Produkt, wenn

= er (oder mit seinem Einverstandnis ein Dritter) eine Komponente — einschlieBlich eines Software-Updates
oder -Upgrades - integriert, verbindet oder bereitstellt oder Anderungen am Produkt vornimmt, oder

= wenn er in der Lage ist, Software-Updates bzw. -Upgrades bereitzustellen oder ggf. durch einen Dritten
bereitstellen zu lassen

Faktische Folge: Update-/Upgrade-Pflicht zur Aufrechterhaltung aller
Sicherheitsanforderungen Gber den gesamten Produktlebenszyklus.

Speziell fur Medizinprodukte: Verpflichtung zur Anwendung eines dokumentierten
Risikomanagementsystems als kontinuierlicher, interaktiver Prozess Uber den gesamten
Produktlebenszyklus, mit fortlaufender Neubewertung, Bewertung sowie ggf. Beseitigung oder
Kontrolle von Risiken (Art.10 Abs.2 i.V.m. Anhang | Abschn.3 und Abschn.17 MDR)

15.04.2026 Reform des Produkthaftungsrechts 18




WER HAFTET? LUME
ERWEITERUNG DES HAFTUNGSKREISES

Primar:
» Hersteller
» Komponentenhersteller / Hersteller eines wesentlich verédnderten Produkts

Wenn Hersteller auBerhalb der EU ansassig ist (neben dem Hersteller):

> Importeur (= wer das Produkt aus einem Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht hat)
> Beauftragter (= wer mit Sitz in der EU vom Hersteller beauftragt wurde, in dessen Namen

bestimmte Aufgaben wahrzunehmen, z.B. Produktsicherheit oder Marktbeobachtung)
Wenn es keinen in der EU ansassigen Importeur und Beauftragten gibt:

» Fulfilment-Dienstleister (= wer im Rahmen einer Geschaftstatigkeit mindestens zwei
Dienstleistungen — Lagerhaltung, Verpackung, Adressierung, Versand — bezuglich des Produkts anbietet)

Wenn kein in der EU ansassiger Hersteller, Importeur, Beauftragter oder
Fulfillment-Dienstleister ermittelt werden kann:

» Jeder Lieferant (= jeder Akteur in der Lieferkette, der ein Produkt auf dem Markt bereitstellt, mit
Ausnahme des Herstellers und des Importeurs)

» Anbieter einer Online-Plattform (is.. Art. 3 Buchst. i Digital Service Act),
bei Abschluss von Fernabsatzvertragen mit Verbrauchern unter den
Voraussetzungen des Art. 6 Abs. 3 VO (EU) 2022/2065 (Digital Service Act)

15.04.2026 Reform des Produkthaftungsrechts 19




LUME
GESAMTSCHULDNERISCHE HAFTUNG

Mehrere Schadensersatzpflichtige haften als Gesamtschuldner (§ 14).

— AufBenverhaltnis:
Die Geschadigte Person kann von jedem Ersatzpflichtigen den ganzen
Schaden ersetzt verlangen (in der Gesamtsumme nur einmal).

» Unabdingbar!

— Innenverhaltnis:
Sofern nichts anderes bestimmt ist, hangt die Verpflichtung zum Ersatz
sowie der Umfang des Ersatzes von den Umstanden und insbesondere
davon ab, inwieweit der Schaden vorwiegend von dem einen oder dem
anderen Teil verursacht worden ist.

» Privatautonomie: Vertragliche Vereinbarung einer
Haftungsfreistellung, Haftungstbernahme oder anderweitigen
Haftungsverteilung im B2B-Bereich maoglich.

15.04.2026 Reform des Produkthaftungsrechts 20




ERFASSTE SCHADEN (§ 1)

Korper- und -
. Beschadigung oder
Gesundheitsverletzung .. .
einschliel3lich Tétung sowie Az e L) Sy =LY
mMit Ausnahme des Produkts
anerkannter b J nlieBlich
Beeintrachtigungen der selbst und ausschlieilic
beruflich genutzter Sachen

psychischen Gesundheit

Ersetzt werden durch die Rechtsgutsverletzung verursachte:

= Vermogensschaden
= |mmaterielle Schaden, z.B. Schmerzensgeld

LUME

Vernichtung oder
Beschadigung von Daten
(i.S.d. Art. 2 Nr. 1 der VO (EU)

2022/868 — Data Governance
Act) fur nichtberufliche
Zwecke

Der bisherige Haftungshéchstbetrag von 85 Mio. EUR bei Personenschiaden und die
Selbstbeteiligung des Geschadigten bis 500 EUR bei Sachschaden entfallen vollstandig.

15.04.2026 Reform des Produkthaftungsrechts
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SCHADENSERSATZ BEI VERNICHTUNG LUME
UND BESCHADIGUNG VON DATEN

— Der Begriff ,Daten” gemaf3 § 1 Abs. 1 Nr. 3 ProdHaftG-E ist sehr weit zu verstehen (vgl.
Definition in Art. 2 Nr. 1 der Verordnung (EU) 2022/868 — Data Governance Act) — erfasst
sind grundsatzlich alle digitalen Inhalte, wie z.B.:
= Bildaufnahmen
= Videos
= Audiodateien
= sonstige Dokumente

— Die Daten mussen — zumindest auch — auBerhalb beruflicher Zwecke genutzt
werden

— Schadensersatz:

= Geldentschadigung, sofern den unwiederbringlich vernichteten Daten ein wirtschaftlicher Wert
beigemessen werden kann
Problematisch: Daten werden regelmafig nur ideellen Wert haben I
(Iasst sich nicht monetarisieren) 9

= Kosten fur die Rettung, Wiederherstellung oder Wiederbeschaffung der Daten - sofern dies
noch moglich ist

15.04.2026 Reform des Produkthaftungsrechts 22




HAFTUNGSAUSSCHLUSSE (§ 9) LUME

Haftungsausschluss des Herstellers:

Produkt wurde nicht in Umlauf gebracht oder in Betrieb genommen

Schadensursachlicher Fehler ist darauf zurUckzufuhren, dass das Produkt rechtlichen Anforderungen
entspricht

Fe&wler vl\;ar nach objektivem Stand der Wissenschaft und Technik zum relevanten Zeitpunkt (§ 8) nicht
erkennbar

Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt den Fehler zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens bzw. der
Inbetriebnahme noch nicht hatte,

aber nicht, wenn Hersteller Kontrolle Gilber Produkt behalten hat und der Fehler auf die nachfolgenden
Ursachen zurickzufihren ist:

= Verbundener Dienst

= Software, einschliel3lich Software-Updates oder Software-Upgrades

= Fehlen von Software-Updates oder Software-Upgrades, die zur Aufrechterhaltung der Sicherheit erforderlich sind .

= Wesentliche Anderung des Produkts
Speziell fur Komponentenhersteller: Wenn der Fehler des Produkts, in das die Komponente integriert wurde,

auf die Gestaltung dieses Produkts oder auf die Anweisungen des Produktherstellers an den
Komponentenhersteller zuruckgeht

Speziell fur Hersteller wesentlich gednderter Produkte; Wenn Produktfehler mit einem Teil des Produkts
zusammenhangt, der von der Anderung nicht betroffen ist

15.04.2026 Reform des Produkthaftungsrechts 23




VERJAHRUNGS- UND LUME

ERLOSCHENSFRISTEN (§§ 16, 17)

Regelverjahrungsfrist

Fristbeginn: Grundsatzlich ab Kenntnis von Produktfehler, Schaden und
Schuldneridentitat (im Ubrigen gelten BGB-Verjahrungsvorschriften)

Erloschensfrist

10 Jahre nach Inverkehrbringen (bzw. Inbetriebnahme) des jeweiligen
Produkts ist die Geltendmachung ausgeschlossen

Nach wesentlicher Anderung von Produkten: Frist-Neustart |

Erléschensfrist bei Latenzschiaden (Kérper-/Gesundheitsverletzung)
Verlangerung auf 25 Jahre ab Inverkehrbringen bzw. Inbetriebnahme

I Die neue 25-jahrige Latenzfrist ist fur Medizinprodukte (z.B. Implantate) besonders
e bedeutsam —erhebliche Ausweitung des Haftungsrisikos!

15.04.2026 Reform des Produkthaftungsrechts 24




LUME
OFFENLEGUNGSPFLICHT (§ 19)

LAUf Antrag eines Kldgers, der Klage auf Ersatz eines durch ein fehlerhaftes Produkt verursachten
Schadens erhoben und Tatsachen vorgetragen und Beweismittel vorgelegt hat, die die
Plausibilitdt eines Schadensersatzanspruchs ausreichend stitzen, ordnet das Gericht [...] an, dass
der Beklagte in seiner Verfigungsgewalt befindliche relevante Beweismittel offenlegt.”

Offenlegung von Beweismitteln ist auf das erforderliche und verhaltnismaBige Maf3 zu
beschranken. Bei der Abwagung sind die berechtigten Interessen aller Beteiligten zu
berlcksichtigen, insbesondere in Bezug auf den Schutz vertraulicher Informationen und
Geschaftsgeheimnisse (i.S.d. § 2 Nr. 1 GeschGehQG)

Auf Grundlage einer Gesamtabwagung kann das Gericht...
Unterlasst der Beklagte

— die Offenlegung der Beweismittel anordnen (als Regel) . .
entgegen der gerichtlichen

— die offenzulegenden Informationen ganz Anordnung die Offenlegung,
oder teilweise als geheimhaltungsbedurftig einstufen wird ein Produktfehler
— die Vorlage in leicht verstandlicher Form anordnen vermutet!
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GESETZLICHE VERMUTUNGEN (§ 20)

Vermutung der
Produktfehlerhaftigkeit

* Keine Offenlegung von
Beweismitteln entgegen
gerichtlicher Anordnung

* Versto3 gegen nationale oder
europarechtliche
Produktsicherheitsvorschriften, die
vor dem eingetretenen Risiko
schutzen sollen

= Nachweis einer offensichtlichen
Funktionsstorung bei
vorhersehbarem Gebrauch

15.04.2026

Vermutung von
Kausalzusammenhang

Eingetretene Verletzung ist
entsprechend ihrer Art
typischerweise auf den
festgestellten Fehler
zuruckzufiuhren

Reform des Produkthaftungsrechts

LUME

Absenkung der Beweislast
bei technischer oder
wissenschaftlicher Komplexitat

Von Produktfehler,
Kausalzusammenhang oder I
beidem wird ausgegangen, ®
wenn:

= Klager trotz Offenlegung der
Beweismittel Ubermaflige
Beweisschwierigkeiten hat und

= Klager nachweist, dass
Produktfehlerhaftigkeit oder
Kausalzusammenhang zwischen
Fehler und Verletzung oder beides
wahrscheinlich ist.

Beispiele laut Gesetzesbegrindung:
innovatives Medizinprodukt,
maschinelles Lernen
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lll. WO LIEGEN NEUE RISIKEN FUR
MEDTECH-UNTERNEHMEN
UND DURCH WELCHE
MABNAHMEN KONNEN SIE
MINIMIERT WERDEN?
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VERSCHARFUNG VON RISIKEN

Der neue Haftungsrahmen bringt fur MedTech-Unternehmen zusatzliche
Haftungsrisiken mit sich, inslbbesondere bedingt durch die folgenden
Anderungen:

Erweiterter Fehlerbegriff

Erweiterter Produktbegriff, insbesondere auf alle Arten von Software
einschliel3lich KlI-Systeme

Erweiterter Schadensbegriff und Streichung der
Haftungshochstsumme

Erweiterung der Haftung auf weitere Marktakteure

Einfuhrung von Offenlegungspflichten und
Vermutungsregelungen im Rahmen von Produkthaftungsprozessen
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RISIKO: ERWEITERTER FEHLERBEGRIFF

= Starke Konkretisierung des Produktbegriffs

= Nichteinhaltung relevanter Sicherheitsvorschriften (z.B. der MDR)
begrundet in aller Regel bereits Produktfehler

= Weitere Verscharfung durch Kriterienkatalog zur Beurteilung der
Produktfehlerhaftigkeit, u.a.:
» Einschlagige Sicherheitsanforderungen einschlie3lich Cybersicherheit

» Kl: Lernfahigkeit und Erwerb neuer Funktionen nach Inverkehrbringen und deren
Auswirkungen

» Nichterflullung des Zwecks, Schaden zu verhindern
» Produktruckrufe

Risiko der vorschnellen Annahme von Produktfehlern, die faktisch keine
sind!
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RISIKO: ERWEITERTER FEHLERBEGRIFF

Mal3nahmen zur Risikominimierung:

» Product-Compliance mit allen relevanten Sicherheitsvorschriften prufen,
umsetzen und nachvollziehbar dokumentieren (QMS)

» Aktuelle, lUckenlose und nachvollziehbare Technische Dokumentation

» Relevante Kriterien zur Produktfehlerbeurteilung (Kriterienkatalog) in
Produktdokumentation ausdrucklich einflieBen lassen

» Grundliche und zeitnahe Dokumentation aller Vorkommnisse,
SicherheitsmaBnahmen und anderer relevanter Umstande im Rahmen von
PMS und Vigilanz

Achtung! Eine unzureichende Dokumentation kann im Streitfall zur Annahme
eines Produktfehlers fuhren.
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RISIKO: SOFTWARE ALS PRODUKT

= Alle Arten von Software einschlief3lich KI-Systeme fallen nun in den
Anwendungsbereich des ProdHaftG-E

= \Weitere Risikoverscharfung durch mogliche Verantwortlichkeit uber
den gesamten Produktlebenszyklus, insbesondere bei Software
(Fehlerbeurteillung zum Zeitpunkt des ,Verlassens der Kontrolle®)

» Faktische Update-/Upgrade-Pflicht zur Aufrechterhaltung aller
Sicherheitsanforderungen uber den gesamten Lebenszyklus des
Produkts (durfte bei Medizinprodukten nicht uber die Erfordernisse
der MDR hinausgehen)

= Open-Source-Software ist zwar vom Anwendungsbereich des
ProdHaftG-E ausdrucklich ausgenommen, entscheidend ist allerdings,
dass sie auBBerhalb der Geschaftstatigkeit angeboten wird
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RISIKO: SOFTWARE ALS PRODUKT

MalBnahmen zur Risikominimierung:

>

Prufung, ob Produkte, auf die das ProdHaftG bisher nicht angewendet wurde, nun
vom ProdHaftG-E erfasst sind

Standige Priufung des Erfordernisses von Updates/Upgrades zur Sicherstellung
aktueller Sicherheitsanforderungen

Bei Medizinprodukten: Verpflichtung zur Anwendung eines dokumentierten,
kontinuierlichen Risikomanagementsystems Uber den gesamten
Produktlebenszyklus beachten (Art.10 Abs.2i.V.m. Anhang | Abschn.3 und Abschn.17
MDR)

Prozesse zur Nutzerinformation und Installation erforderlicher Sicherheitsupdates
etablieren und anwenden

Bei Open-Source-Software ist zu prufen, ob sie auBerhalb einer Geschaftstatigkeit
angeboten wird —wenn nicht, gelten die Regelungen des ProdHaftG-E
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RISIKO: DIGITALE KONSTRUKTIONSUNTERLAGEN

ALS PRODUKT

Neu unterfallen digitale
Konstruktionsunterlagen kinftig als
eigenstandige Produkte dem
Anwendungsbereich des ProdHaftG-E:

In der Medizintechnik insbesondere bei
= CNC-Fertigung von Komponenten,
= Anwendung von 3D-Drucktechniken

= Herstellung patientenspezifischer
Cutting Guides (etwa in der
Endoprothetik)

ZU berucksichtigen.

MaBnahmen zur Risikominimierung:

» Unternehmen mussen prufen, ob digitale
Konstruktionsunterlagen verwendet werden,
die kunftig eigenstandig dem ProdHaftG-E
unterfallen

» Unternehmensintern mussen digitale
Konstruktionsunterlagen kunftig als
eigenstandige Produkte im Sinne des
ProdHaftG betrachtet werden

» Sofern digitale Konstruktionen anderer
Hersteller bezogen werden, muss dies kunftig
bei der Ausgestaltung der vertraglichen
Vereinbarung zwischen den Herstellern
und/oder mit dem Lieferanten beachtet
werden

» Versicherungsdeckung muss gepruft und bei
Bedarf angepasst werden
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RISIKO: ERWEITERTER SCHADENSBEGRIFF UND

LUME

WEGFALL DER HAFTUNGSHOCHSTSUMME

Erheblich hohere wirtschaftliche
Risiken durch:

= Ausdruckliche Einbeziehung
medizinisch anerkannter psychischer
Schaden (unter Berucksichtigung der
WHO-KIassifizierung)

= Neu: Vernichtung oder Beschadigung
von Daten (z.B. Fotos, Videos, Kontakte
oder sonstige Dateien) fur
nichtberufliche Zwecke als Schaden

= Vollstandiger Wegfall der
Haftungshochstsumme
I.H.v. 85 Mio. EUR

MaBnahmen zur Risikominimierung:

» Einbeziehung von psychischen Schaden
und Datenverlusten in Risikobewertung

» Ggf. technische Schutzmalnahmen
umsetzen, um Datenverlust vorzubeugen

» Versicherungsdeckung prufen und bei
Bedarf anpassen
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RISIKO: VERLANGERTE ERLOSCHENSFRIST

MaBnahmen zur Risikominimierung:

Erheblich hdheres Risiko durch » Strikte Einhaltung von einschlagigen
Verlangerung der 10-jahrigen gesetzlichen Aufbewahrungsfristen, .
Erléschensfrist ab Inverkehrbringen iInsbesondere 10 Jahre bzw. 15 Jahre bei

Implantaten nach Inverkehrbringen des

(ozw. Inbetriebnahme) des letzten Produkts geman Art. 10 Abs. 8 MDR
schadensursachlichen Produkts auf fur technische Dokumentation

25 ..'.lahre"bei gesundheitlichen EU-Konformitatserklarung und
Spatschaden Konformitatsbescheinigungen

» Abhangig von Art und Risikoprofil des
Jjeweiligen Produkts ist zu erwagen,
potenziell haftungsrelevante Unterlagen
Uber die gesetzlichen Mindestfristen
hinaus aufzubewahren

» Versicherungsdeckung prifen und bei
Bedarf anpassen
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RISIKO: ERWEITERUNG DER HAFTUNG AUF
WEITERE MARKTAKTEURE

Haftungsausweitung auf weitere Akteure, insbesondere bei Lieferketten mit
Drittlandsbezug:

Hersteller / Komponentenhersteller / Hersteller eines wesentlich verdanderten
Produkts

I[mporteur

Beauftragter (= Bevollmachtigter i.S.d. MDR, engl. ,authorised representative”)
Fulfilment-Dienstleister

Lieferant

Online-Plattform-Anbieter (bei Abschluss von Fernabsatzvertragen mit
Verbrauchern unter den Voraussetzungen des Art. 6 Abs. 3 Digital Service Act)

Weiteres Risiko: gesamtschuldnerische Haftung!
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RISIKO: ERWEITERUNG DER HAFTUNG LUME
AUF WEITERE MARKTAKTEURE

MalBnahmen zur Risikominimierung:

» Prufung und ggf. Neugestaltung samtlicher Lieferkettenvertrage:

Konkrete Leistungsbeschreibung

Klare Haftungsregelungen im Innenverhaltnis (B2B) zu Haftungsverteilung, Haftungstbernahme/
-freistellung, Regress

Benennungs- und Informationspflichten
Compliance-Anforderungen und Zusicherungen
Versicherung

» Bei der Haftung von Komponentenherstellern ist zu berucksichtigen, dass Komponenten nicht
nur korperliche Gegenstande sind, sondern neben Rohstoffen auch verbundene digitale Dienste,
wie etwa Gesundheitsmonitoring oder Sprachassistenten, als Komponenten gelten

» Bei der Beurteilung, ob eine wesentliche Anderung eines Medizinprodukts vorliegt, ist
Art. 16 Abs. 1 Buchst. b) und ¢) MDR zu berucksichtigen

» Sicherstellung von Lieferketten-Compliance

» Insbesondere neu haftende Akteure mussen Haftungsrisiken grundlegend neu bewerten, ihre
Versicherungsdeckung prufen und bei Bedarf anpassen
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RISIKO: NEUE PROZESSUALE LUME

OFFENLEGUNGSPFLICHTEN

A

Anordnung der Offenlegung von

Beweismitteln Schutz von Geschaftsgeheimnissen

= Gerichtlich angeordnete Offenlegungspflicht kollidiert mit Schutz von
Geschaftsgeheimnissen

= Verscharfung durch empfindliche Sanktion: Verweigert das beklagte Unternehmen trotz
gerichtlicher Anordnung die Offenlegung, wird die Fehlerhaftigkeit des Produkts vermutet
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RISIKO: PROZESSUALE LUME

OFFENLEGUNGSPFLICHTEN

MaBnahmen zur Risikominimierung:

» Gezielte Vorbereitung auf Anordnung der Offenlegung:

= Welche Dokumente konnen flr etwaige BeweisfUhrung relevant sein? Sind sie auch vor dem Hintergrund
moglicher Haftungsfalle verstandlich und nachvollziehbar aufbereitet?

= Aktuelle und luckenlose Dokumentation sicherheitsrelevanter MaBnahmen und Entscheidungen

= |dentifizierung sensibler Informationen und Dokumente und ihre entsprechende Kennzeichnung
(Stichwort: Geschaftsgeheimnisse)

= Technische Unterlagen, insbesondere Risikobewertungen, Desi?n und Entwicklungsentscheidungen,
Prufprotokolle, Konformitatsbelege und PMS-Daten mussen auf neuestem Stand sein

» Gesetzliche Aufbewahrungsfristen, insbesondere 10 Jahre bzw. 15 Jahre bei Implantaten (Art. 10 Abs. 8
MDR) fur technische Dokumentation, EU-Konformitatserklarung und Konformitatsbescheinigungen sind
strikt einzuhalten; vor dem Hintergrund der 25-jahrigen Erléschensfrist bei gesundheitlichen
Latenzschaden - je nach Risikoprofil — ggf. auch langer

» Neue Offenlegungspflichten mUssen bei Prozessstrategie von Anfang an berlcksichtigt werden:

= Beschrankung auf das erforderliche und verhaltnismaiige Maf unter strengem Schutz von
Geschaftsgeheimnissen unter BerUcksichtigung aller Einzelfallumstande

= Ausforschungsverbot beachten!
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RISIKO: PROZESSUALE LUME

VERMUTUNGSREGELUNGEN

=" Weitreichende Bewelserleichterungen durch prozessuale
Vermutungsregelungen: Risiko faktischer Beweislastumkehr

= Besonders hohes Risiko durch mogliche
sWahrscheinlichkeitshaftung* bei technischer oder
wissenschaftlicher Komplexitat (§ 20 Abs. 3 ProdHaftG-E)

» Erheblich niedrigere Beweisschwelle: Nachweis bloBer Wahrscheinlichkeit
kann genugen

» Besonders betroffen: komplexe Produkte oder Technologien (ausdrucklich
z.B. innovative Medizinprodukte und Systeme maschinellen Lernens)

» Zusatzlich problematisch: gerade aufgrund der Komplexitat des Produkts, der
Technologie oder des Kausalzusammenhangs kann der Gegenbeweis schwierig
sein
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RISIKO: PROZESSUALE LUME

VERMUTUNGSREGELUNGEN

" Hinwirken auf eine moglichst hohe technische und
regulatorische Nachvollziehbarkeit der Produkte

= Aufbereitung technischer und regulatorischer Entscheidungen
und ihrer Dokumentation in einfach nachvollziehbarer Weise

" |m Rahmen der Vertretung vor Gericht wird auf

» grundliche Prufung unter Einbeziehung aller Einzelfallumstande,

» den Ausnahmecharakter der Vermutungsregelung zu
technischer/wissenschaftlicher Komplexitat (ultima ratio) und

» eine enge Auslegung der unbestimmten Rechtsbegriffe

hinzuwirken sein
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FAZIT

LUME

Reform des Produkthaftungsrechts bringt erhebliche Haftungsverscharfung fliir MedTech-Unternehmen mit sich. Risiken konnen
allerdings durch zahlreiche MaBnahmen minimiert und dadurch auch Wettbewerbsvorteile gesichert werden.

Wichtige Mal3nahmen, die vor Geltungsbeginn des neuen Produkthaftungsgesetzes am 09.12.2026 umzusetzen sind:

Prufung, ob bisher nicht
erfasste Produkte (z.B.

bestimmte Arten von Software,

digitale Konstruktions-
unterlagen) nun unter das
Produkthaftungsrecht fallen

Speziell bei Software:
Etablierung eines Prozesses
zur Sicherstellung aktueller
Sicherheitsanforderungen

durch Updates/Upgrades

15.04.2026

Ausdruckliche Einbeziehung
relevanter Katalog-Kriterien
zur Produktfehlerbeurteilung
in Risikoanalyse und
Technischer Dokumentation

Prufung und ggf.
Neugestaltung von
Lieferkettenvertragen,
insbesondere mit Fokus auf
Leistungsbestimmungen,
Haftung, Benennungs- und
Informationspflichten

Etablierung von Prozessen zu
grundlicher,
nachvollziehbarer und
zeitnaher Dokumentation
aller Vorkommmnisse,
Sicherheitsmaflnahmen,
Entscheidungen und anderer
relevanter Umstande (PMS)

Prozessvorbereitung:
Beweisfuhrungsvorbereitung,
Vorbereitung auf
Offenlegungspflicht und
Identifizierung von
Geschaftsgeheimnissen

Reform des Produkthaftungsrechts

Sicherstellung von Aktualitat

Technischer Dokumentation

und aller anderen relevanten
Unterlagen

Prufung und Anpassung
der Versicherungsdeckung
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Erfahren Sie mehr:

Wilma-Christine Schafer, LL.M.

Rechtsanwaltin | Fachanwaltin fur Medizinrecht
LUME Rechtsanwaltskanzlei

T +49 89 21558052
E w.schaefer@lume-law.de

www.lume-law.de

VIELEN DANK FUR IHR INTERESSE!
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