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BVMed-Stellungnahme zum Vorschlag fir eine Richtlinie Gber die Haf-

tung fur fehlerhafte Produkte

Der BVMed-Bundesverband Medizintechnologie e.V., reprasentiert rund 240 Hersteller, Handler und
Zulieferer der Medizintechnik-Branche sowie Hilfsmittel-Leistungserbringer und Homecare-Versorger.
Die Medizinprodukteindustrie beschaftigt in Deutschland tiber 235.000 Menschen und investiert rund
9 Prozent ihres Umsatzes in Forschung und Entwicklung. Der Gesamtumsatz der Branche liegt bei
uber 36 Milliarden Euro, die Exportquote bei 66 Prozent. Dabei sind 93 Prozent der MedTech-Unter-
nehmen KMU. Der BVMed ist die Stimme der deutschen MedTech-Branche und vor allem des Med-

Tech-Mittelstandes.

Der BVMed nimmt zum Vorschlag nur insoweit Stellung, wie dieser seine Mitgliedsunternehmen be-
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Vorschlag fiir eine RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES (iber die Haftung fur
fehlerhafte Produkte COM(2022) 495 final 2022/0302 (COD) nehmen wir wie folgt Stellung:

1.

a.

Zu den Erwagungsgriinden 22 und 34: Der Verweis auf Medizinprodukte in den Erwagungsgriin-
den verkennt den existierenden regulatorischen Rahmen der Europdischen Medizinproduktever-
ordnung MDR, die Eigenschaften und Nutzen von Medizinprodukten und fiihrt zu einer unange-
messenen (Vor)verurteilung der Produkte

Erwdgungsgrund 22
In Erwagungsgrund 22 findet sich folgende Aussage mit Bezug auf Medizinprodukte

»Einige Produkte, wie z. B. lebenserhaltende Medizinprodukte, bergen ein besonders hohes Risiko,
Menschen zu schddigen, und begrtinden daher besonders hohe Sicherheitserwartungen. Um die-
sen Erwartungen Rechnung zu tragen, sollte es einem Gericht moglich sein, ein Produkt fiir fehler-
haft zu befinden, ohne seine tatsdchliche Fehlerhaftigkeit nachzuweisen, wenn es zu derselben
Produktionsserie gehort wie ein nachweislich fehlerhaftes Produkt.“

Diese Ausfiihrungen sind aus mehreren Griinden kritisch zu betrachten.

Zunachst wird suggeriert, dass (lebenserhaltende) Medizinprodukte per se sehr risikobehaftet
behaftet seien. Gerade die Corona-Pandemie hat gezeigt, wie sicher und unentbehrlich Medi-
zinprodukte fiir den Schutz und die Versorgung der Patienten sind.

Das europaische Medizinprodukterecht verfiigt liber einen regulatorischen Rahmen mit Medi-
zinprodukten der Risikoklassen |, lla, [Ib un d Ill. In diesem Rahmen sind die Medizinprodukte
nach einen je nach Risikoklasse unterschiedlichen Konformitatsbewertungsverfahren in der EU
verkehrsfahig. Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Produkte sind damit auf einem hohen Ni-
veau sichergestellt. Der Erwdagungsgrund l3sst vollkommen auRer Betracht, dass es bei der Be-
urteilung der Sicherheitserwartung gerade bei Produkten, die zu medizinischen Zwecken einge-
setzt werden, auf den Nutzen und den konkreten Einsatz des Produktes ankommt. Dies wird an
dem Beispiel des Einsatzes von Medikamenten in der Onkologie besonders deutlich.

Die explizite Erwahnung der Produktkategorie ,,Medizinprodukte® fiihrt zu einer unangemesse-
nen Herabsetzung und (Vor)Verurteilung von Medizinprodukten, gegen die wir uns als Vertre-
ter der Medizinproduktebranche ausdriicklich verwahren.

Die pauschalen und verkiirzten Aussagen des EG 22 ebnen dariiber hinaus die Besonderheiten
der EuGH-Urteile C-503/13 und C-504/13 véllig ein und tibergehen den Unterschied zwischen
Konstruktions- und Produktionsfehler.

Erwagungsgrund 34

Die Nennung von innovativen Medizinprodukten als (einziges) Beispiel im Zusammenhang mit
der Komplexitat von Produkten in Erwagungsgrund 34 suggeriert, dass ein Zusammenhang
zwischen Fehlerhaftigkeit und Schaden aufgrund der technischen oder wissenschaftlichen
Komplexitat bei Medizinprodukten per se gemaR Art. 9 Abs. 4 ibermaRig schwierig ist. Es muss
somit angenommen werden, dass es bei Produkthaftungsfallen im Zusammenhang mit Medi-
zinprodukten automatisch zu den in Art. 9 Abs. 4 vorgesehenen Beweiserleichterung kommen
muss. In Bezug auf Produkthaftungsprozesse mit Medizinprodukten stellen sich jedoch nicht in
jedem Fall komplexe technische oder wissenschaftliche Fragen. Dies ist vielmehr im jeweiligen
Einzelfall zu beurteilen. Insofern fiihrt die Annahme in Erwagungsgrund 34, dass innovative
Medizinprodukte komplex sind, zu einer Umkehr der Beweislast fiir eine ganze Branche. Konse-
quenz ist eine ungerechtfertigte Benachteiligung der Medizinproduktebranche und eine Ge-
fahrdung der gerechten Verteilung der Risiken zwischen Geschadigtem und Hersteller im ver-
schuldensunabhangigen Produkthaftungsrecht. Ohnehin stellt sich die Frage, warum innova-
tive Medizinprodukte als einziges Beispiel fiir ,,technische und wissenschaftliche Komplexitat*
genannt werden und nicht etwa selbstfahrende Autos oder komplexe Computerprogramme.
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2. ZuArt. 6 Abs. 1 (Fehlerhaftigkeit): Die explizite Auflistung von Umstdnden, die bei der Beurtei-
lung der Sicherheitserwartung zu beriicksichtigen sind, gefahrdet die erforderliche Gesamtbe-
wertung aller Umstande.

Gemaf Art. 6 Abs. 1 gilt ein Produkt als fehlerhaft, wenn es nicht die Sicherheit bietet, die die
breite Offentlichkeit unter Beriicksichtigung aller Umstinde erwarten darf. Die Vorschrift ent-
hilt eine Aufzahlung von Umstéanden (lit. a-lit. h), die hierbei insbesondere zu bericksichtigen
sind und damit in die Sicherheitserwartung einflieRen.

Diese explizite Auflistung wird vom BVMed kritisch gesehen, da die Gefahr besteht, dass hier-
durch eine Konzentration auf einzelne Punkte stattfindet und bereits das Vorliegen einer dieser
Umstdnde zur Annahme der Fehlerhaftigkeit ausreicht. Dies wiirde die angestrebte und erfor-
derliche Gesamtbewertung aller Umstdnde gefahrden.

a. ZuArt. 6 Abs. 1 lit. h: Die Beriicksichtigung des Kriteriums des Eingriffs von Regulierungsbehor-
den (lit. g) bei der Beurteilung der Fehlerhaftigkeit eines Produktes ist systemwidrig und wirkt
der Patientensicherheit entgegen.

In Bezug auf lit. g ist bereits unklar, welche MaBnahmen unter den Begriff des ,Eingriffes einer Regu-
lierungsbehorde oder eines in Art. 7 genannten Wirtschaftsakteurs® fallen. In Bezug auf Medizinpro-
dukte kommen hier eine Vielzahl an MaBnahmen in Frage, und zwar nicht nur der in Erwagungsgrund
24 genannte Produktriickruf, wie beispielsweise dem Austauschen eines Bauteils an einem beim An-
wender befindlichen Gerat, sondern wahrscheinlich auch die in Art. 2 der Medizinprodukteregulierung
(MDR) genannte KorrekturmalRnahme, wodurch die Beweiserleichterungen des lit g. bereits bei ganz
alltaglichen Vorgangen greifen konnte. ,Eingriffe eines Wirtschaftsakteurs” gemaf MDR zielen jedoch
auf die Herstellung der Konformitat des Produktes mit der MDR ab. Eine Nichtkonformitat fiihrt in al-
ler Regel aber nicht dazu, dass das Produkt fehlerhaft im Sinne des Produkthaftungsgesetzes ist und
dadurch Schaden verursacht. Die Annahme eines Fehlers im Sinne des Produkthaftungsrechts bei Vor-
liegen einer Nichtkonformitat ist damit nicht nur systemwidrig, sondern in aller Regel auch falsch.

Dariiber hinaus bewerten wir die Aufnahme dieses Umstands in den Katalog des Art. 6 sehr kritisch.
Sie birgt das Risiko, dass Wirtschaftsakteure - in Anbetracht moéglicher Haftungsrisiken — ,Eingriffe in
Zusammenhang mit der Produktsicherheit”, nur zégerlich umsetzen, da dies automatisch ein Haf-
tungsrisiko auslosen wiirde. Besteht hier angesichts des drohenden Riickschlusses von MaBnahmen
auf die Fehlerhaftigkeit ein Zégern beim Ergreifen der MaBnahmen, wirkt dies der Patientensicherheit
entgegen.

Das systemwidrige und missverstandliche Kriterium eines Eingriffs von Regulierungsbehérden oder
der Wirtschaftsakteure ist daher zu streichen.

b. ZuArt. 6 lit. h: Der Zweck der Nennung des Kriteriums der spezifischen Erwartungen des End-
nutzers ist nicht ersichtlich

Die Nennung des Umstands der ,spezifischen Erwartung des Endnutzers“ wird als problematisch be-
urteilt. Zum einen ist unklar, was unter dem Begriff der spezifischen Erwartung verstanden werden
soll. Hier besteht die Gefahr, dass dies sich nicht auf berechtigte Erwartungen bezieht, sondern es sich
um individuelle Erwartungen des Endverbrauchers handelt, die die Wirtschaftsakteure nicht kennen
kdnnen. Bei Medizinprodukten besteht zusatzlich die Besonderheit, dass diese oft von medizinischem
Fachpersonal zum Nutzen des Endnutzes (Patienten) verwendet werden. Viele Medizinprodukte sind
erklarungsbedirftig und es existieren unterschiedliche Erwartungshorizonte. Zum anderen stellt sich
die Frage des Mehrwertes der Aufnahme dieses Umstands bei der Beurteilung Sicherheitserwartung
der breiten Offentlichkeit, da bereits eingangs des Artikels die berechtigten Sicherheitserwartungen
des Verkehrs genannt wurden. Somit ware lit. h zu streichen.
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3. ZuArt. 8 (Offenlegung von Beweismitteln): Die einseitigen Offenlegungspflichten von Beweis-
mitteln verstoBen gegen den Grundsatz der Waffengleichheit.

Zu bemangeln ist, dass Art. 8 zwar umfassende Offenlegungspflichten des Beklagten vorsieht, diesem
jedoch kein entsprechender Gegenanspruch gegen den Klager — im Medizinproduktebereich beispiels-
weise auf Offenlegung medizinischer Unterlagen, Patientenakten - zusteht. Dies widerspricht dem
Grundsatz der Waffen-/Chancengleichheit in Zivilprozessen. Mit Blick auf diesen Grundsatz als Aus-
pragung des Rechtstaatsprinzip und der Gleichwertigkeit der prozessualen Stellung der Parteien vor
dem Richter ist es aus Sicht des BVMed erforderlich, auch einen entsprechenden Gegenanspruch des
Beklagten in die Regelung aufzunehmen.

4. ZuArt. 9 Abs. 4: Die Beweisvermutung aufgrund , technisch und wissenschaftlicher Komplexitat®
kann zu einer automatischen Beweislastumkehr im Bereich der Medizinprodukte fiihren.

Art. 9 Abs. 4 enthalt eine Beweisvermutung fiir den Fall, dass der Nachweis der Fehlerhaftigkeit des
Produktes und/oder des ursachlichen Zusammenhangs zwischen Fehlerhaftigkeit und dem Schaden
yaufgrund der technischen oder wissenschaftlichen Komplexitat tbermaRig schwierig ist.

Der BVMed lehnt eine Beweiserleichterung in diesen Fallen entschieden ab. Begrifflichkeiten der
~technischen und wissenschaftlichen Komplexitat“ und , iibermaRigen Schwierigkeiten“ erméglichen
in der Praxis einen sehr weiten Interpretationsspielraum. Gerade in der Medizintechnik besteht - wie
der o.g. Hinweis in Erwagungsgrund 34 (1.b.) zeigt - das Risiko, dass Haftungsaspekte und Ursachen-
zusammenhange oftmals per se als technisch und wissenschaftlich komplex eingeschatzt werden.
Dies konnte dazu fiihren, dass es in diesem Bereich auch in vergleichsweisen einfach gelagerten Fallen
zu einer Beweislastumkehr kommt.

Eine Umkehr der Beweislast ist aus Sicht des BVMed hingegen abzulehnen. Gerade mit Blick auf die
strikte Gefahrdungshaftung der Richtlinie, die eine gerechte Verteilung der Risiken zwischen Gescha-
digtem und Hersteller gewahrleisten soll, wiirde eine Beweislastumkehr zu weit greifen.

AuBerdem wird ein Nebeneffekt sein, dass die Klarung dieser Voraussetzung zu einem viel umstritte-
nen Punkt im Prozess wird und Gerichtprozesse wesentlich in die Lange zieht.

5. Die Abschaffung des Selbstbehaltes gefahrdet das auf eine ausgewogene Risikoverteilung aus-
gerichtete System des Produkthaftungsrechts.

Der BVMed sieht die Abschaffung des Selbstbehaltes kritisch. Das Instrument des Selbstbehalts hat
sich in der Praxis als wirksames Instrument zum Ausschluss von Bagatellklagen erwiesen und war we-
sentlicher Teil des angemessenen Ausgleichs fiir die verschuldensunabhdngige Gefahrdungshaftung.
Ein Wegfall dieser Vorgabe gefahrdet das auf eine ausgewogene Risikoverteilung ausgerichtete Sys-
tem des Produkthaftungsrechts.
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