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Einleitung

Zur Gewihrleistung von Produktsicherheit setzen hoheitliche Akteure unter an-
derem auf die Einbindung Privater, mit dem Ziel, aus dem Sachverstand und der
Sachndhe jener einen Effektivitidtsgewinn fiir die Risikosteuerung zu generieren.
Hierzu gehdren auch Pflichten von Herstellern zur Sammlung und Bewertung von
Informationen iiber in Verkehr gebrachte Produkte sowie zur Ergreifung gebotener
Reaktionsmafnahmen. Unter dem Sammelbegriff der Produktbeobachtungspflicht
firmierend, werden sie gemeinhin im privaten (Produkt-)Haftungsrecht in Gestalt
des § 823 Abs.1 BGB verortet (privatrechtliche Produktbeobachtungspflicht).
Dabei entfaltet die Androhung der Haftung im Fall des Schadenseintritts eine — an
das rationale Eigeninteresse des Herstellers ankniipfende — priaventive, verhaltens-
steuernde Wirkung.

Als Grundlage der Produktbeobachtungspflicht dient neben dem privaten Pro-
dukthaftungsrecht auch das offentliche Produktsicherheitsrecht (6ffentlich-rechtli-
che Produktbeobachtungspflicht). Mit Blick auf die praktische Bedeutung wird der
offentlich-rechtlichen Produktbeobachtungspflicht allerdings ein Schattendasein
gegeniiber ihrem privatrechtlichen Pendant attestiert,' was nicht zuletzt an ihrer
fragmentarischen Ausgestaltung liegt.> Konzentriert man sich hingegen allein auf
den streng regulierten Medizinproduktesektor, ist ein umfassendes Regelungsre-
gime im Bereich der herstellerseitigen Produktbeobachtung zu konstatieren. Die
sektoralen Rechtsakte der Medizinprodukteverordnung® (Medical Device Regula-
tion, MDR) und In-vitro-Diagnostika-Verordnung* (In vitro Diagnostic Regulation,
IVDR) und die diese ergdnzenden horizontalen, sektorunspezifischen Rechtsakte
enthalten niihere Anforderungen an zu implementierende Uberwachungssysteme,
die Meldung von Vorkommnissen gegeniiber Behdrden, die Information anderer
Wirtschaftsakteure sowie die Ergreifung von Priventiv- und Korrekturmafinahmen.

! Piovano/Schucht/Wiebe, Quick Guide: Produktbeobachtung in der Digitalisierung, S. 59;
Wagner, G., VersR 2014, 905 (916).

2 Wagner, G., VersR 2014, 905 (915f.).

3 Verordnung (EU) 2017/745 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtli-
nien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates, ABI. 2017 L 117, S. 1.

* Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufthebung der Richtlinie 98/79/EG und des Be-
schlusses 2010/227/EU der Kommission, ABIL. 2017 L 117, S. 176.
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A. Ziel und Eingrenzung der Untersuchung

Die vorliegende Arbeit unternimmt den Versuch, die offentlich-rechtliche und
die privatrechtliche Produktbeobachtungspflicht des Medizinprodukteherstellers
sowie ihr Verhiltnis zueinander eingehend zu untersuchen. Nachfolgend sollen ei-
nige der dabei ndher zu betrachtenden Fragen skizziert und der konkrete Gegen-
stand der Untersuchung eingegrenzt werden.

Die Analyse der offentlich-rechtlichen Produktbeobachtungspflicht des Medi-
zinprodukteherstellers beschrinkt sich auf die MDR und IVDR,® die Produktsi-
cherheitsverordnung® (General Product Safety Regulation, GPSR) sowie die KI-
Verordnung’ (Artificial Intelligence Act, AIA). Das Zusammenspiel zwischen sek-
toralen und horizontalen Rechtsakten im Fall von fiir Verbraucher bestimmten oder
von diesen voraussichtlich genutzten Medizinprodukten bzw. von auf kiinstlicher
Intelligenz basierenden Medizinprodukten ruft das Bediirfnis nach sachgerechter
Abstimmung und Harmonisierung hervor. Dies betrifft sowohl die Anwendbarkeit
inhaltsdhnlicher/-gleicher Bestimmungen als auch Belastungen fiir Hersteller in-
folge doppelter Produktregulierung, die es nédher in den Blick zu nehmen gilt. Da-
neben stellen sich aber auch Fragen innerhalb der jeweiligen Rechtsakte, bei-
spielsweise, ob die Deaktivierung eines stand-alone Software-Medizinprodukts
durch den Hersteller eine taugliche ReaktionsmaBinahme unter der MDR darstellt,
wo die Grenze der Pflicht zur Ergreifung von Korrekturmafnahmen verlduft oder
welche Akteure im Einzelnen als Hersteller zur Produktbeobachtung verpflichtet
werden.

Die Betrachtung der privatrechtlichen Produktbeobachtungspflicht des Medi-
zinprodukteherstellers konzentriert sich allein auf das allgemeine Privatrecht. Dar-
aus folgt zunidchst, dass eine Beurteilung der Vorschriften des Wettbewerbsrechts
(als Sonderprivatrecht gegen den unlauteren Wettbewerb) auBer Betracht bleibt.®

* Die folgenden Ausfiihrungen nennen allein die Vorschriften der MDR, da jene der IVDR
mit diesen in weiten Teilen identisch sind. Auf die entsprechenden Parallelvorschriften der
IVDR sowie etwaige inhaltliche Unterschiede zwischen der MDR und der IVDR wird an den
relevanten Stellen hingewiesen.

¢ Verordnung (EU) 2023/988 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 10. Mai 2023
iiber die allgemeine Produktsicherheit, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des
Europaischen Parlaments und des Rates und der Richtlinie (EU) 2020/1828 des Européischen
Parlaments und des Rates sowie zur Authebung der Richtlinie 2001/95/EG des Européischen
Parlaments und des Rates und der Richtlinie 87/357/EWG des Rates, ABI. 2023 L 135, S. 1.

7 Verordnung (EU) 2024/1689 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni
2024 zur Festlegung harmonisierter Vorschriften fiir kiinstliche Intelligenz und zur Anderung
der Verordnungen (EG) Nr.300/2008, (EU) Nr.167/2013, (EU) Nr. 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 und (EU) 2019/2144 sowie der Richtlinien 2014/90/EU, (EU)
2016/797 und (EU) 2020/1828, ABL. 12.07.2024 L, 2024/1689. Zum Geltungsbeginn der
Vorschriften des AIA siche Art. 113 AIA.

8 Siehe dazu etwa Bodewig, Der Riickruf fehlerhafter Produkte, S. 370 ff.; Ulmer, ZHR 152
(1988), 564 (582 1f.); Sack, DAR 1983, 1 (3 ff.).
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Zudem wird auch nicht auf § 823 Abs. 2 BGB eingegangen, da aufgrund dessen
offener und auf andere Rechtsgebiete verweisender Wirkungsweise bereits beste-
hende auBlerdeliktische Verhaltensanforderungen in das Deliktsrecht transformiert,
jedoch keine eigenstindigen Verhaltenspflichten geschaffen werden.” Mit Blick auf
die dogmatische Grundlage der privatrechtlichen Produktbeobachtungspflicht lasst
sich die Frage aufwerfen, ob neben der iiberwiegend angefiihrten Regelung des
§ 823 Abs. 1 BGB auch andere Ankniipfungspunkte in Betracht kommen, nicht
zuletzt aufgrund der Uberarbeitung der Produkthaftungsrichtlinie aus dem Jahr
1985'"°. Ferner herrscht — ausgehend von einer Verortung der Produktbeobach-
tungspflicht in § 823 Abs. 1 BGB — hinsichtlich des Pflichtenumfangs in Recht-
sprechung und Schrifttum Unklarheit nicht nur iiber die Frage, ob der Hersteller
ReaktionsmaBnahmen, die neben dem Integritiitsinteresse auch das Aquivalenzin-
teresse des Produktnutzers befriedigen (Stichwort Riickrufpflicht), zu ergreifen hat.
Auch schon vorgelagert ist zu kliren, nach welcher Methode der Umfang der
Sorgfaltspflichten des Herstellers zu ermitteln ist. Schlielich ist zu betonen, dass
die vorliegende Untersuchung allein das Bestehen einer privatrechtlichen Pflicht zur
Produktbeobachtung in den Blick nimmt. Der Frage, ob auch ein Anspruch auf die
Vornahme von Produktbeobachtungsmafnahmen, namentlich Riickrufma3nahmen,
existiert, soll hier nicht weiter nachgegangen werden. "'

Die Beurteilung des Verhiltnisses zwischen offentlich- und privatrechtlicher
Produktbeobachtungspflicht findet ihren Ausgangspunkt in der Tatsache, dass — wie
sich im Verlauf der Untersuchung herausstellen wird — die Pflichten eine unter-
schiedliche gesetzliche Regelungstiefe aufweisen: Wahrend die 6ffentlich-rechtliche
Produktbeobachtungspflicht eine ausdriickliche, in weiten Teilen detaillierte Nor-
mierung durch den Unionsgesetzgeber erfahren hat, ist die privatrechtliche Produkt-
beobachtungspflicht weitgehend als Produkt der Rechtsprechung aufzufassen. Mithin

? Siehe zur Offnungs- bzw. Transformationsfunktion des § 823 Abs. 2 BGB Spickhoff,
Gesetzesverstol und Haftung, S. 60f.; Canaris, in: FS Larenz, 1983, 27 (48f.); Deutsch,
VersR 2004, 137 (138).

' Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte,
ABI. 1985 L 210, S. 29. Siche jetzt die Richtlinie (EU) 2024/2853 des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 23. Oktober 2024 iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte und zur
Authebung der Richtlinie 85/374/EWG des Rates, ABI. 18.11.2024 L, 2024/2853.

' Siche dazu Beck, Die priventive Durchsetzung der Riickrufpflicht, S. 1 ff.; Schmidt, M.,
Produktriickruf und Regress, S.121ff.; Bodewig, Der Riickruf fehlerhafter Produkte,
S. 329 ff.; Kreidt, Die Haftung des Zulieferers fiir Produktionsschdden und Riickrufkosten,
S. 214 1f.; Lowe, DAR 1978, 288 (292 ff.); Pauli, PHi 1985, 134 (142 {f.); Hager, J., VersR
1984, 799; Wagner, G., in: Hecker/Hendler/Proel3/Reiff (Hrsg.), Aktuelle Probleme des
Umwelt- und Technikrechts (UTR 109), 2011, 51 (75 ff.); Tamme, Riickrufkosten, S. 238 {f.;
Dietrich, Produktbeobachtungspflicht und Schadenverhiitungspflicht der Produzenten,
S. 191 ff.; v. Bar, in: Hau3/Marschall von Bieberstein/Reichert-Facilides (Hrsg.), 25 Jahre
Karlsruher Forum, 1983, 80; Lenz, in: ders., Produkthaftung, § 4 Rn. 72 ff.; Koch, R., AcP 203
(2003), 603; Foerste, in: Foerste/v. Westphalen, Produkthaftungshandbuch, § 39 Rn. 1 ff.
m.w.N. Allgemein zu Verkehrspflichten Wendelstein, Pflicht und Anspruch, S. 219 ff.





