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Haftungsausschluss fiir gelabelte Nebenwirkungen bei
Medizinprodukten — Neue Entwicklungen aus der Praxis

Rechtsanwalt Dr. Sebastian Lach und Rechtsanwalt Benjamin Schulte*

Medizinprodukte dienen der Erkennung, Verhiitung, Uber-
wachung, Behandlung oder Linderung von Krankbeiten.
Dennoch kann im Einzelfall das Auftreten von uner-
wiinschten Nebenwirkungen nicht immer ausgeschlossen
werden. Dessen sind sich Hersteller, Anwender, Patienten,
Aufsichtsbeborden und am Konformititsbewertungsver-
fabren beteiligie benannte Stellen grundsitzlich bewusst.
Dennoch sehen sich insbesondere Hersteller nicht selten
Schadensersatzbegehren ausgesetzt, wenn es nach Inver-
kebrbringen eines Medizinproduktes zu einem etwaigen
Schadensfall kommt. In dieser Konstellation stellt sich die
Frage, ob Hersteller auch fiir in der Produktinformation
aufgefiihrte Nebenwirkungen haften kénnen. Der nach-
folgende Beitrag soll die Situation in benachbarten Rechts-
ordnungen bzw. -gebieten — der US-Rechtsprechung zur
Preemption im Medizinprodukterecht und der Rechtspre-
chung zur Arzneimittelbaftung in Deutschland — beleuch-
ten und diskutieren, inwieweit diese auf das Medizinpro-
dukterecht in Deutschland iibertragen werden kinnen.

Die zivilrechtliche Haftung fir Medizinprodukte in
Deutschland ergibt sich aus dem Produkthaftungsrecht
nach dem Produkthaftungsgesetz (ProdHaftG) und dem
Deliktsrecht gemafs §§ 823ff. Burgerliches Gesetzbuch
(BGB). Das Medizinproduktegesetz (MPG) selbst normiert
hingegen keine Haftungstatbestinde. Damit unterscheidet
es sich mafSgeblich vom Arzneimittelrecht, das in § 84 Arz-
neimittelgesetz (AMG) i.V.m. § 15 ProdHaftG spezielle
Gefihrdungshaftungsnormen mit besonderen Haftungsvo-
raussetzungen enthalt.

Fur die Haftung nach dem ProdHaftG und dem Delikts-
recht ist jeweils das Vorliegen eines Produktfehlers ent-
scheidend. Nach § 3 ProdHaftG liegt ein Produktfehler
grundsitzlich dann vor, wenn ein Produkt nicht die Sicher-
heit bietet, die berechtigterweise erwartet werden kann.
Die Voraussetzungen eines Produktfehlers nach § 823 BGB
sind insoweit vergleichbar!.

Produktfehler werden in der Praxis zumeist in drei Fehler-
kategorien eingeteilt. Das sind Konstruktions-, Fabrikati-
ons- und Instruktionsfehler?. Im Bereich der Haftung fiir
Medizinprodukte lage dabei beispielsweise

— ein Konstruktionsfehler vor, wenn das Produkt auf
Grund eines mangelhaften Produktdesigns uner-
wunschte Nebenwirkungen hat, die unter Berucksichti-
gung der vorgegebenen Leistungen des Medizinproduk-
tes unvertretbare Risiken darstellen;

— ein Fabrikationsfehler vor, wenn eine spezifische Charge
eines Medizinproduktes auf Grund eines punktuellen
Mangels in der Produktion (Rohstoff- oder Material-
fehler, Verunreinigungen oder falsche Einstellung einer
Maschine) bisher unbekannte Nebenwirkungen mit er-
heblichem Ausmaf$ aufweist;
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— ein Instruktionsfehler vor, wenn das Produkt bekannte
unerwiinschte Nebenwirkungen hat, auf die jedoch in
der Gebrauchsinformation nicht hingewiesen wurde.

Vorliegend soll insbesondere die Frage behandelt werden,
ob ein Medizinproduktehersteller haftet, wenn bei einem
Patienten Nebenwirkungen auftreten, die in der Ge-
brauchsinformation angegeben sind. Dabei stellt sich ins-
besondere die Frage, ob deshalb das Vorliegen eines Pro-
duktfehlers von vornherein ausgeschlossen ist.

Man konnte argumentieren, dass eine Haftung fiir solche
Nebenwirkungen grundsatzlich nicht in Betracht komme.
Diese Nebenwirkungen sind namlich bereits im Konformi-
tatsbewertungsverfahren berticksichtigt worden. Sie wur-
den in die Nutzen-Risiko-Abwigung eingestellt und fur
vertretbar erachtet’. Treten solche Nebenwirkungen auf,
so ist dies wegen des therapeutischen Nutzens des Medizin-
produktes hinzunehmen. Dariiber hinaus wurden Patien-
ten durch die Angabe dieser Nebenwirkungen in der Ge-
brauchsinformation ausreichend informiert. Auch ein In-
struktionsfehler kidme deshalb nicht in Betracht. Eine
Haftung wiirde in einem Gerichtsverfahren daher von
vornherein — auch ohne Begutachtung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses oder der Produktinformation durch einen
Sachverstindigen — ausscheiden.

Dagegen konnte man argumentieren, dass ein solcher gene-
reller Haftungsausschluss fiir gelabelte Nebenwirkungen
schon von Gesetzes wegen ausgeschlossen sei. Die Angabe
von Nebenwirkungen in der Gebrauchsinformation ist eine
Folge regulatorischer Vorgaben. Diese regulatorischen Vor-
gaben seien nur ein Mindeststandard und konnten einen
Haftungsanspruch nicht ausschliefSen. Die haftungsrechtli-
che Einschitzung sei ein von der regulatorischen Bewer-
tung vollig isoliert zu betrachtender Vorgang. § 6 Abs. 4
MPG fiihre schliefSlich explizit aus, dass die Durchfuhrung
des Konformitiatsbewertungsverfahrens die zivilrechtliche
Haftung unberihrt lasse.

Gerade zu dieser haftungsrechtlichen Frage sind im Medi-
zinprodukterecht in den USA in letzter Zeit Entscheidun-
gen ergangen, die zur Losung des ,,Konfliktes“ beitragen
konnen. Auch die gefestigte Rechtsprechung aus dem deut-
schen Arzneimittelhaftungsrecht kann Anhaltspunkte fiir
die weitere Entwicklung aufzeigen. Auf diese Aspekte soll
im Folgenden eingegangen werden. Anschlieffend soll de-

* Die Verfasser sind Rechtsanwalte bei Lovells LLP.

1 MiinchkommBGB/Wagner, 4. Auflage, § 3 ProdHaftG, Rn. 3. Im Delikts-
recht kommt noch eine mogliche Verletzung der Produktbeobach-
tungspflicht hinzu.

2 MiinchkommBGB/Wagner, 4. Auflage, §3 ProdHaftG, Rn.29ff. und
§ 823 BGB, Rn. 581ff.

3 Etwas anderes kann sich jedoch grundsatzlich dann ergeben, wenn
sich zur Haufigkeit gerade der vorgebrachten Nebenwirkung neue Er-
kenntnisse ergeben. Diese waren dann eben noch nicht Gegenstand
der vorherigen Bewertung gewesen und auch nicht von dieser erfasst.
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ren Bedeutung fiir das deutsche Medizinproduktehaftungs-
recht diskutiert werden.

I. Neues zur Haftung fiir Medizinprodukte
aus den USA — Die Riegel vs. Medtronic-
Entscheidung des US Supreme Court

Der US Supreme Court hat im Jahr 2008 eine weitrei-
chende Entscheidung zum Verhiltnis zwischen regulatori-
schen Anforderungen und moglicher zivilrechtlicher Haf-
tung fur Medizinprodukte gefillt. Die Entscheidung in der
Sache Riegel vs. Medtronic* beleuchtete die Frage, ob ein
Unternehmen nach dem Produkthaftungsrecht eines US-
Bundesstaates haften konne, wenn es zuvor die bundes-
rechtlichen, regulatorischen Anforderungen erfullt hatte.

Dem Fall, in dem Frau Riegel gegen Medtronic als Herstel-
ler eines Herzkatheters klagte, lag folgender Sachverhalt
zugrunde: Die in Frage stehenden Ballonkatheter zur Auf-
weitung der Herzkranzgefifle waren ein ,,Class III De-
vice“, der von der US-amerikanischen Aufsichtsbehorde
Food and Drug Administration (FDA) im Jahr 1994 zuge-
lassen worden war. Der verstorbene Mann der Kligerin
hatte sich im Jahr 1996 einer Behandlung der Herzkranz-
gefafle unterzogen, nachdem er zuvor einen Herzinfarkt er-
litten hatte. Zur Wiederaufweitung der arteriosklerotisch
erkrankten Herzkranzgefiafse wurde ein Ballonkatheter der
Beklagten verwendet. Der Ballonkatheter war jedoch nach
der Produktinformation zur Verwendung in derart geschi-
digten Herzkranzgefiafsen kontraindiziert. Bei der Durch-
fihrung der konkreten Behandlung wurde der Ballonka-
theter ferner einem Druck von zehn Atmosphiren ausge-
setzt. Nach der Gebrauchsinformation waren jedoch
allenfalls acht Atmospharen zuldssig. In der Folge platzte
der Katheter und Herr Riegel erlitt eine erhebliche Schadi-
gung des Herzens und musste notoperiert werden.

Trotz dieser evidenten Verstofse gegen die Vorgaben der
Produktinformation verklagten Herr und Frau Riegel im
Jahr 1999 das Herstellerunternehmen. Sie brachten vor,
dass die Angaben in der Gebrauchsinformation den Her-
steller nicht von seiner Haftung entlasten konnten. Das
vorliegend anwendbare Produkthaftungsrecht des Staates
New York folge seinen eigenen Regeln. Diese Regeln stell-
ten insoweit andere Anforderungen auf. Sie seien nicht
durch das Zulassungsverfahren bei der FDA und die ent-
sprechenden Angaben in der Gebrauchsinformation praju-
diziert. Eine Haftung nach dem Produkthaftungsrecht sei
daher moglich, solange dessen Voraussetzungen vorliegen.

Dieser Argumentation hat sich der US Supreme Court
nicht angeschlossen. Die Zulassungsentscheidung der FDA
nach § 21 U.S.C. § 360 k(a) MDA prijudiziere jegliche ab-
weichenden oder zusitzlichen einzelstaatlichen Anforde-
rungen an die Sicherheit und Beschaffenheit von Medizin-
produkten. Die von den einzelstaatlichen Haftungstatbe-
standen gestellten produktspezifischen Anforderungen
wirden durch die im bundesstaatlichen Zulassungsverfah-
ren bestimmten regulatorischen Anforderungen verdrangt.
Einem Schadensersatzanspruch aufgrund einzelstaatlicher
Haftungstatbestinde stehe somit die Sperrwirkung des re-
gulatorischen Bundesrechts entgegen.
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Der US Supreme Court setzt damit einen vorlaufigen
Schlusspunkt an eine Entwicklung, die sich bereits im Ver-
fahren Medtronic vs. Lobr angedeutet hatte’. Mit seiner
Entscheidung Medtronic vs. Lobr hatte der US Supreme
Court 1996 die Debatte um das Verhiltnis zwischen bun-
desrechtlichen regulatorischen Anforderungen und einzel-
staatlichem Haftungsrecht angestofsen. Der US Supreme
Court hatte in diesem weiteren Fall zu Medizinprodukten
noch entschieden, dass durch die bestehenden Bundesvor-
schriften der FDA uber die regulatorischen Zulassungsvo-
raussetzungen fur Medizinprodukte einzelstaatliche Scha-
densersatzanspriiche nicht generell verdriangt werden. Ein
Nachrang von Einzelstaatenrecht konne jedenfalls dann
nicht angenommen werden, wenn er nur durch allgemeine
(nicht produktspezifische) Anforderungen der Bundesvor-
schriften begrindet wiirde (dort: das 21 U.S.C. § 510k(a)
MDA, Begrenztes Zulassungsverfahren bei Gleichwertig-
keit mit bereits zugelassenen Produkten — ,substantial
equivalence“). Eine Verdrangung/Vorrang sei aber dann zu
bejahen, wenn eine Aufsichtsbehorde einen bestimmten
Gegenstand positiv ihrer Regelung unterwirft und dabei in
dieser Angelegenheit zu einer bestimmten Abwigung der
vorgefundenen Risiken gelangt.

Das war nach Ansicht des US Supreme Court in Riegel vs.
Medtronic der Fall®. Die Riegel vs. Medtronic-Entschei-
dung wurde dabei rein rechtlich mit der US-amerikani-
schen Doktrin der Preemption begriindet. Diese Doktrin
fufSt auf dem verfassungsmafligen Bundesvorrang, der Sup-
remacy Clause (dhnlich Art. 31 Grundgesetz). Danach ver-
drangt Bundesrecht die Anwendung von einzelstaatlichem
Recht, soweit es diesem entgegensteht oder ein Rechtsge-
biet abschlieffend regelt. Wenn das einzelstaatliche Pro-
dukthaftungsrecht hohere Anforderungen an die Sicherheit
von Medizinprodukten stellt, so verletze es das abschlie-
fende und vorrangige regulatorische Bundesrecht.

Die Riegel-Entscheidung ist daher zunichst Ausdruck der
Normenhierarchie. In Deutschland stehen das MPG und
das Produkthaftungsrecht jedoch auf gleicher Stufe. Daher
konnte die US-Entscheidung fiir einen deutschen Sachver-
halt allenfalls geringe Bedeutung haben. Dem kann jedoch
nur eingeschrinkt zugestimmt werden. Zwar ist es richtig,
dass der US Supreme Court seine Entscheidung rein recht-
lich mafSgeblich auf die Normenhierarchie stitzt. Liest
man die Entscheidung jedoch genauer, so bemerkt man,
dass auch rein praktische und tatsichliche Grinde bei die-
ser Entscheidung eine wesentliche Rolle gespielt haben.

Der US Supreme Court fiihrt aus, dass die Marktzulassung
fiir einen ,,Class III Device* ein sehr rigider Prozess sei.
Die FDA verbringe im Durchschnitt 1.200 Stunden mit der

4 Riegel vs. Medtronic, 128 S. Ct. 999 (2008); vgl. dazu Taber-Kewene, Fe-
deral preemption of US State law in product liability claims, European
Product Liability Review (EPLR) 2008, Nr. 31, S. 33ff,; Statman, USA FDA
preemption-related regulatory initiative, EPLR 2008, Nr. 33, S. 41ff.

5 Medtronic vs. Lohr, 518 US. 470, 485 (1996); vgl. dazu die Ausfiihrungen
in Riegel vs. Medtronic, 128 S. Ct. 999 (2008), S. 1ff., 8ff. und Statman,
USA FDA preemption-related regulatory initiative, EPLR 2008, Nr. 33,
S. 411f; vgl. auch Jenke, Haftung fiir fehlerhafte Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, S. 425 ff.

6 Vgl. die Ausfiihrungen des US Supreme Court in Riegel vs. Medtronic,
128 S. Ct. 999 (2008), S. 8ff.
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Priifung eines Antrags. Dabei kann die FDA auch externen,
sachverstindigen Rat einholen. Die Zulassung wird nur
erteilt, wenn die Sicherheit und Wirksamkeit des Medizin-
produktes hinreichend festgestellt wurde. Dabei wird ins-
besondere der Nutzen gegen die Risiken eines Medizinpro-
duktes abgewogen. AuSerdem wird die Gebrauchsinforma-
tion der jeweiligen Medizinprodukte uberprift. Ferner
unterliegen Medizinprodukte auch nach der Marktzulas-
sung strengen ,reporting requirements“. Die FDA muss
uber neue wissenschaftliche Erkenntnisse zum Medizinpro-
dukt informiert werden. Dariiber hinaus mussen alle rele-
vanten, aus dem Markt gemeldeten, Nebenwirkungen an
die Behorde weitergeleitet werden. Die FDA kann auf die-
ser Basis auch die Zulassung widerrufen’.

Damit wird deutlich, welche zusitzliche, tatsichliche Wer-
tung sich neben der rein juristischen Begriindung hinter der
Entscheidung des US Supreme Court verbirgt. Die Herstel-
lung und Vermarktung von Medizinprodukten ist in den
USA hochgradig reguliert. Die regulatorischen Anforde-
rungen stellen ein ausgekligeltes und wohl abgewogenes
System dar. Sie beruhen auf einer sachverstindigen Bewer-
tung der Nutzen und Risiken eines Medizinproduktes auf
Basis der wissenschaftlichen Erkenntnisse durch die Be-
horde. Diese Bewertung schldgt sich letztlich auch im In-
halt der Gebrauchsinformation nieder. Dieser Prozess und
dessen Ergebnis sollen grundsatzlich nicht mehr uber den
Umweg des Produkthaftungsrechtes hinterfragt werden.

In den USA wirde sich insoweit grundsatzlich ein Gleich-
lauf der regulatorischen Anforderungen und des Produkt-
haftungsrechts ergeben. Die regulatorischen Anforderun-
gen waren damit nicht mehr nur ein Mindeststandard, son-
dern wiirden auch die nach dem Produkthaftungsrecht zu
stellenden Anforderungen nach oben begrenzen.

Zu beachten ist jedoch, dass in den USA nicht jede Ent-
scheidung der FDA den Hersteller vor Produkthaftungsan-
sprichen schutzt. Das gilt zumindest fir Arzneimittel und
folgt aus der sehr aktuellen Entscheidung des US Supreme
Court in Sachen Wyeth vs. Levine® aus dem Mirz 2009.

In diesem Fall wurde der Kligerin wegen Ubelkeit das Arz-
neimittel Phenergan intramuskulir injiziert. Als die Be-
schwerden anhielten, wurde sie ein weiteres Mal mit dem
Arzneimittel behandelt. Entgegen der Warnhinweise des
Arzneimittels sei der Kliagerin Phenergan diesmal jedoch
iiberdosiert, zu schnell und versehentlich in eine Arterie
statt in eine Vene injiziert worden. Frau Levine habe daher
Wundbrand erlitten und ihr Arm habe amputiert werden
miissen.

Trotz dieser Verstofse gegen die Anweisungen der Produkt-
information verklagte Frau Levine das Herstellerunterneh-
men. Sie brachte vor, die Angaben in der Arzneimittelinfor-
mation hitten eine solche Anwendung des Arzneimittels
durch intravenose Injektion insgesamt verbieten miissen.
Die Beklagte beruft sich in der Verteidigung hingegen auf
die Doktrin der Preemption und auf die Uberpriifung und
Genehmigung der Arzneimittelinformation durch die FDA.
Die Zulassungsentscheidung sei gegentiber dem anwendba-
ren Produkthaftungsrecht des Staates Vermont vorrangig.

Der Unterschied zum Fall Riegel vs. Medtronic besteht
hierbei darin, dass der Federal Food, Drug & Cosmetics
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Act (FDCA) fir Arzneimittel keine ausdrickliche Vorrang-
regelung wie 21 U.S.C. § 360 k(a) MDA fir Medizinpro-
dukte enthalt. Ohne eine hinreichend ausdrickliche und
zwingende Regelung im Bundesrecht fehlt es schon an ei-
nem Konflikt zwischen den bundesrechtlichen regulatori-
schen Anforderungen und den einzelstaatlichen Haftungs-
normen. Eine ausdriickliche Preemption ergibt sich daher
grundsatzlich nicht.

Ungeachtet dessen hat die FDA jedoch bereits in den letz-
ten Jahren in diesem Bereich wiederholt ihre wichtige Rolle
fur die Beurteilung der Sicherheit, Funktionsfahigkeit und
Produktinformation von Arzneimitteln betont. Sie hat in
zahlreichen Stellungnahmen den Standpunkt vertreten,
dass zum Patientenwohl einzelstaatliche Schadensersatzan-
spriiche gesperrt sind, soweit eine positive Zulassungsent-
scheidung der FDA vorliegt®.

Die FDA geht dabei davon aus, dass das Fehlen einer aus-
driicklichen Vorrangklausel im Arzneimittelrecht einen
Vorrang der bundesrechtlichen regulatorischen Anforde-
rungen nicht hindere. Dabei widerspricht die Behorde der
Auffassung, dass es sich bei den Anforderungen der FDA
(beispielsweise an die Produktinformation) nur um sicher-
heitsrechtliche Mindestvorschriften handele, die durch
Sorgfalts- und Aufklirungspflichten in einzelstaatlichen
Haftungsnormen erginzt wiirden. Die FDA sieht ihre Auf-
gabe darin, die Anforderungen an Arzneimittel sowohl
nach unten als auch nach oben zu begrenzen (,,FDA inter-
prets the act to establish both a ,,floor* and a , ceiling“'?).

Diesen FDA-Anforderungen entgegenlaufende einzelstaat-
liche Haftungsanspriche — so die FDA — gefihrdeten den
gesetzlichen Auftrag der Behorde, Arzneimittel zu regulie-
ren und zu kontrollieren. Das Zulassungsverfahren der
FDA stiitze die Zulassungsentscheidung auf eine umfas-
sende wissenschaftliche Bewertung sowohl der Produktrisi-
ken als auch des Produktnutzens in den beschriebenen An-
wendungsgebieten. Einzelstaatliche Haftungsnormen ver-
leiteten Laienrichter und Juries hingegen dazu, die
detaillierte Nutzen-Risiko-Bewertung der Behorde zu hin-
terfragen und fiir den Einzelfall neu zu treffen. Eine solche
Neubewertung der Nutzen und Risiken eines bereits FDA-
zugelassenen Arzneimittels driange Arzneimittelhersteller
dazu, Warnhinweise dort aufzunehmen, auch wenn die
FDA sie nicht genehmigt in die Produktinformation fur
wissenschaftlich erforderlich erachtet hat. Eine solche ,,de-
fensive“ Produktinformation — so die FDA — wiirde zu
wissenschaftlich unbegriindeten Warnhinweisen zu Arznei-
mitteln und damit zu einer geringeren Verbreitung niitzli-
cher Therapiemoglichkeiten fihren.

Die FDA beruft sich in ihrer Argumentation damit weitge-
hend nicht auf rechtliche Argumente. Vielmehr vertritt die
FDA offen den Standpunkt, dass es nicht sinnvoll ist, tiber
den Weg des Haftungsrechtes eine sorgfiltige und mit Exper-
tenhilfe getroffene Behordenentscheidung zu hinterfragen.

7 Vgl. hierzu insgesamt die Ausfiihrungen des US Supreme Court in Rie-
gel vs. Medtronic, 128 S. Ct. 999 (2008), S. 4ff.
8 Wyeth vs. Levine, 555 U.S.__(2009), S. 1ff.
9 Vgl. FDA — Federal Register, August 22, 2008, 49603 ff. — Final Rule.
10 Vgl. FDA — Federal Register, January 24, 2006, 3935.
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Der US Supreme Court hat sich in Wyeth vs. Levine jedoch
gegen die Anwendung der Grundsitze der Preemption ent-
schieden!!. Der Hersteller konne trotz der Zulassung des
Arzneimittels durch die FDA auf Schadensersatz haften.
Diesem Urteil liegen vor allem zwei Erwigungen des Ge-
richts zugrunde.

Zunichst konne sich der Hersteller von vornherein nur
dann auf Preemption berufen, wenn er zwingende Vorga-
ben der Zulassungsbehorde habe erfilllen miissen. Nur
dann konne er nicht auch noch gleichzeitig die Vorgaben
von entgegenstehendem einzelstaatlichem Produkthaf-
tungsrecht erftllen. Anderenfalls wire es sehr wohl mog-
lich, dass das einzelstaatliche Produkthaftungsrecht die
bundesrechtlichen, regulatorischen Anforderungen an die
Produktsicherheit erginzt. Der Hersteller habe im vorlie-
genden Fall die Moglichkeit gehabt, seine Produktinforma-
tion im Rahmen der ,,changes being effected” Vorschriften
eigenstandig und quasi ,,praventiv® ohne Zulassung durch
die FDA zu dndern. Der Hersteller hitte insoweit die intra-
venose Injektion ausschlieffen konnen, um die Gefahr einer
Injektion in die Arterie zu minimieren. Es habe nach An-
sicht des Gerichts auch keine tatsidchlichen Anhaltspunkte
dafiir gegeben, dass die FDA eine solche priventive Ande-
rung missbilligt und nicht nachtriglich genehmigt hatte.

Ferner fehle im US-Arzneimittelrecht gerade eine Vorschrift
wie sie fur Medizinprodukte mit 21 U.S.C. § 360 k(a)
MDA existiere. Eigene Ausfithrungen der FDA'? seien
keine Grundlage fir eine Preemption. Vielmehr hitte es
dazu — wie bei Medizinprodukten — einer parlamentari-
schen Willensauflerung bedurft.

Der Hersteller konnte sich im Fall Wyeth vs. Levine somit
nicht auf Preemption berufen. Bei Medizinprodukten war
dies im Fall Riegel vs. Medtronic hingegen moglich. Fur
das Verhaltnis zwischen regulatorischen Anforderungen
und zivilrechtlicher Haftung ergibt sich in den USA im
Life-Sciences-Bereich daher zunachst ein geteiltes Bild. Den
beiden oben besprochenen Entscheidungen ist jedoch ge-
mein, dass dann keine Haftung in Betracht kommt, wenn
Unternehmen den Inhalt des Labels nicht bestimmen konn-
ten. Ist dies der Fall, so diirfte — auch unter Beriicksichti-
gung der Entscheidung im Fall Wyeth vs. Levine — keine
Haftung in Betracht kommen.

Il. Vorgaben in der Rechtsprechung zur
Arzneimittelhaftung in Deutschland

Die neuesten Entscheidungen zum Produkthaftungsrecht in
den USA sind nicht einheitlich. Die Entwicklung geht je-
doch — trotz der Einschriankung in der Entscheidung Wy-
eth vs. Levine — dahin, dass die regulatorischen Vorgaben
starkeren Einfluss auf die Auslegung des Produkthaftungs-
rechts haben werden. Es versteht sich jedoch auch von
selbst, dass die Ansichten des US Supreme Court fiir deut-
sche Gerichte keine rechtlichen Wirkungen haben.

Ahnliche Wertungen wie in der US-amerikanischen Recht-
sprechung gelten in Deutschland aber — unabhingig von
den jungsten US-Entscheidungen — bereits jetzt im Bereich
des Arzneimittelhaftungsrechts. Die einschligigen Ent-
scheidungen deutscher Gerichte sind fiir die in der Pro-
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duktinformation aufgefithrten Nebenwirkungen sogar ein-
deutiger als die Entscheidungen aus den USA.

Zunichst gilt zwar auch im deutschen Arzneimittelrecht,
dass die arzneimittelrechtliche Zulassung als solche nach
§25 Abs. 10 AMG zivilrechtliche Anspriiche unberiihrt
lasst. Nach dem Arzneimittelhaftungsrecht haftet ein phar-
mazeutischer Unternehmer jedoch nur dann, wenn bei ei-
nem Arzneimittelanwender unvertretbare Nebenwirkun-
gen auftreten (§ 84 Abs. 1 S.2 Nr. 1 AMG) oder nicht hin-
reichend auf mogliche Nebenwirkungen hingewiesen
wurde (§ 84 Abs. 1 S.2 Nr. 2 AMG).

Das hat folgende Konsequenzen fiir Nebenwirkungen, die
in der Fach- und Gebrauchsinformation aufgefithrt sind.
Zunichst kommt eine Informationspflichtverletzung
grundsitzlich nicht in Betracht. Der Anwender wurde tber
das mogliche Auftreten dieser Nebenwirkung informiert.
Der Inhalt der Fach- und Gebrauchsinformation unterliegt
ferner der Zulassung und Uberwachung durch die Arznei-
mittelbehorden (vgl. §§ 22 Abs. 1 und 7 AMG sowie § 29
Abs. 2a Nr. 1 AMG). In der Fach- und Gebrauchsinforma-
tion aufgefiihrte Nebenwirkungsrisiken sind somit von den
zustindigen Arzneimittelbehorden grundsitzlich als ver-
tretbar akzeptiert worden.

Nach dieser gesetzlichen Konzeption, kommt eine Haftung
fiir gelabelte Nebenwirkungen daher prinzipiell nicht in
Betracht. Dies wurde in mehreren gerichtlichen Entschei-
dungen bestitigt'3. Entscheidendes Argument in Deutsch-
land ist dabei, dass die Zulassungsbehorden bereits eine
sachverstindige Entscheidung zu diesen Nebenwirkungen
getroffen haben. Dies wird dann grundsitzlich im Haf-
tungsverfahren nicht noch einmal tberprift.

Im Bereich der Arzneimittelhaftung in Deutschland gehen
Gerichte daher mit iberzeugenden Erwagungen davon aus,
dass fur gelabelte Nebenwirkungen grundsitzlich keine
Haftung in Betracht kommt. Die sachverstindige Entschei-
dung der Behorde ist im Haftungsrecht grundsitzlich zu
achten. Insoweit kime es dann aus tatsiachlichen Erwagun-
gen fur diesen Spezialbereich zu einem grundsitzlichen
Gleichlauf von regulatorischen und haftungsrechtlichen
Anforderungen.

ll. Ubertragbarkeit der Rechtsprechung
auf Medizinprodukte in Deutschland

Es bleibt nun zu kliren, ob die Entwicklungen in der US-
Rechtsprechung und insbesondere auch die Rechtspre-
chung zu Arzneimitteln in Deutschland auf Medizinpro-
dukte in Deutschland iibertragen werden konnen. Dabei
soll insbesondere auf die Frage eingegangen werden, ob
eine Haftung fur Medizinprodukte grundsatzlich ausschei-
det, wenn die Nebenwirkungen in der Gebrauchsinforma-
tion angegeben wurden.

11 Wyeth vs. Levine, 555 U.S.__(2009), S. 1ff.

12 Siehe hierzu soeben oben.

13 Standige Rspr., vgl. zuletzt LG Miinchen I, Urteil vom 12. Januar 2007,
Az.: 6 O 23277/04 und OLG Karlsruhe in Arzneimittel und Recht 2008,
280, 280f.
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Die rechtliche Argumentation in den USA und im Bereich
der Arzneimittelhaftung in Deutschland beruht vor allem
darauf, dass sich die jeweiligen Produkte in einem hochgra-
dig regulierten Markt bewegen. Die Frage des notwendigen
Inhalts der Produktinformation und der Vertretbarkeit
moglicher Nebenwirkungen war somit bereits Gegenstand
einer ausfihrlichen und sachkundigen Behordenentschei-
dung. Diese soll in einem Haftungsprozess grundsitzlich
nicht mehr uberprift werden.

Im deutschen Medizinprodukterecht missen alle Medizin-
produkte die grundlegenden Anforderungen des Medizin-
produkterechts erfiillen. Dazu gehort, dass der therapeuti-
sche Nutzen die Risiken iiberwiegen muss'4. Die Notwen-
digkeit der Durchfithrung einer solchen Nutzen-Risiko-
Abwigung ist in der Praxis anerkannt, obwohl diese bisher
im MPG selbst nicht ausdriicklich geregelt war. Auch dies
wird sich jedoch mit der 4. MPG-Novelle und der Neufas-
sung von § 19 MPG indern'®. Dariiber hinaus miissen
nach den wissenschaftlichen Erkenntnissen mogliche uner-
winschte Nebenwirkungen in der Gebrauchsinformation
aufgefiihrt werden'®. Diese Anforderungen wiirden daher
den US-Sachverhalten und den arzneimittelrechtlichen Vor-
gaben weitgehend entsprechen. Das Medizinprodukterecht
ist daruiber hinaus insgesamt ein hochgradig regulierter Be-
reich. Das MPG enthilt in Verbindung mit den europii-
schen Richtlinien eine Vielzahl von regulatorischen Anfor-
derungen. Diese werden insbesondere in den Anhingen der
jeweiligen Richtlinien ausfithrlich geregelt. Werden diese
nicht erfullt, so durfen Medizinprodukte grundsitzlich
nicht in Verkehr gebracht werden.

Der Unterschied besteht jedoch darin, dass in Deutschland
fir Medizinprodukte keine Zulassungsentscheidung im en-
geren Sinne stattfindet!”. Klasse I Medizinprodukte miis-
sen sogar iiberhaupt nicht extern iiberpriift werden'®. An-
ders ist dies jedoch, wenn die Beteiligung einer benannten
Stelle erforderlich ist. Dann werden die grundlegenden An-
forderungen grundsitzlich auch durch externe Sachver-
stindige bewertet. Zwar ist diese Situation nicht mit einer
arzneimittelrechtlichen Zulassung vergleichbar, da es sich
bei der benannten Stelle grundsitzlich nicht um eine Be-
horde handelt'®. Sie entspricht auch nicht dem rigiden Zu-
lassungssystem bei einem ,,Class III Device* in den USA
wie im Fall Riegel vs. Medtronic. Vergleichbar ist jedoch
die Tatsache, dass bei den meisten Medizinprodukten in
tatsdchlicher Hinsicht auch eine sachverstindige Prifung
im Hinblick auf die Vertretbarkeit der Nebenwirkungen

und der Angabe der Nebenwirkungen in der Gebrauchsin-
formation stattgefunden hat.

Es ist daher auch in diesem Bereich ungewiss, ob diese
sachverstindige Bewertung iiber das Haftungsrecht in
Frage gestellt werden soll. Dabei wird vor allem entschei-
dend sein, in welchem Umfang das jeweilige Medizinpro-
dukt regulatorischen Anforderungen unterliegt und wie
weitreichend es getestet und tberpruft wurde. Je weitrei-
chender und umfangreicher die regulatorischen Anforde-
rungen, desto eher besteht die Moglichkeit sich auf diese
Bewertung zu berufen. Dabei wird auch eine Rolle spielen,
in welchem Umfang Daten, beispielsweise aus klinischen
Prufungen, vorliegen, die der sachverstindigen Bewertung
zugrunde lagen.

Sollte es daher im Zusammenhang mit einem Medizinpro-
dukt zu einem Haftungsprozess kommen, so ist es auf je-
den Fall sinnvoll, den regulatorischen Prozess zu diesem
Medizinprodukt ausfithrlich darzustellen. Gute Argumente
sprechen dafiir, wenn eine signifikante regulatorische Uber-
priifung des Nutzen-Risiko-Profils und der Gebrauchsin-
formation stattgefunden hat, auch insoweit einen Kon-
struktions- oder Instruktionsfehler von vornherein — ohne
Begutachtung der Frage eines Produktfehlers durch einen
gerichtlichen Sachverstindigen — zu verneinen. Inwieweit
Gerichte dies in der Praxis in der Zukunft umsetzen, bleibt
jedoch abzuwarten.

14 Vgl. § 4 MPG; §§ 6, 7 MPG i.V.m. Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG,
Anhang |, Nr.1 und 6.

15 Vgl. Gesetzesentwurf der Bundesregierung zur 4. MPG-Novelle, S. 7.
Der bisherige § 4 MPG normiert lediglich, dass Medizinprodukte ein
positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis haben missen. Er trifft jedoch keine
direkte Aussage dazu, dass und wie dies gepriift werden muss.

16 Vgl. §§ 6, 7 MPG i.V.m. Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG, Anhang
I, Nr. 13.1. und 13.6. b).

17 Vgl. Rehmann, Kommentar zum MPG, Einfiihrung, Rn. 5.

18 Vgl. Rehmann, Kommentar zum MPG, Einfiihrung, Rn. 44.

19 Vgl. zur Rechtsnatur der benannten Stelle ausfiihrlich Hiltl, PharmaR
1997, 408ff. Vgl. auch Rehmann, Kommentar zum MPG, Einfiihrung,
Rn. 30.
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Die Konformitdtsbewertung von Systemen und Behand-
lungseinbeiten ist aus regulatorischer Sicht ohne Schwierig-
keiten gemdfS den Vorgaben des MPG durchzufiibren, so-
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lange die Behandlungseinheit ausschliefllich aus Medizin-
produkten besteht. Werden jedoch Medizinprodukte und
Produkte, die anderen Regelungsbereichen unterfallen, in
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