Brennendes Problem gel6st -
Klarheit tiber Produktriickrufe

Vor knapp zehn Jahren hauften sich aufgrund schwerwiegender Konstruktionsmdngel
tragische Todes- und Verletzungsfalle beim Einsatz von elektrisch verstellbaren
Pflegebetten. Auf die Klage einer gesetzlichen Pflegekasse gegen den Hersteller
eines der betroffenen Bettentypen hat jingst der Bundesgerichtshof (BGH) in letzter
Instanz tber diesen Sachverhalt geurteilt
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1 Bild 1: Mit dem Urteil des BGH wurde der

schwelende Konflikt tiber brennende Pflege-

betten gelscht
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ie Klagerin hatte seit

1995 von Sanititshau-
sern vom Beklagten herge-
stellte Pflegebetten gekauft
und sie den bei ihr versi-
cherten Pflegebediirftigen
zur ambulanten hiusli-
chen Pflege zur Verfiigung
gestellt. Sie verlangte nun
vom Hersteller eine kos-
tenfreie Nachristung. Als
diese abgelehnt wurde,
fithrte sie die Nachristung
selbst durch und verklagte
den Hersteller auf Erstattung der
ihr durch die Nachriistung entstan-
denen Kosten. Die Kliagerin hatte
mit ihrer Klage in keiner der drei
Instanzen Erfolg.

Die Warnung
vor Mingeln geniigt

Mit der sogenannten ,,Pflegebet-
ten-Entscheidung® hatte der Bun-
desgerichthof vor rund einem Jahr
erstmals Gelegenheit, zu den Vor-
aussetzungen und dem Umfang
von Warn- und Ruckrufpflichten
von Produktherstellern bei einem
erkannten Sicherheitsmangel Stel-
lung zu nehmen. Letztlich ging es
dabei um die Frage, in welchen

Fillen eine reine Produktwar-
nung ausreichend ist und unter
welchen Umstinden vom Herstel-
ler ein Produktriickruf gefordert

Konsequenzen
fiir die Praxis

Die fiir Hersteller von Medi-
zinprodukten grundsdtzlich
zu begriiRende Entschei-
dung des BGH erzeugt in der
Praxis erheblichen Priifungs-
und unter Umstdnden
Anpassungsbedarf. Wird
nach Inverkehrbringen eines
Produktes ein Gefahrdungs-
potential festgestellt, muss
stets gepriift werden, ob
eine bloRe Produktwarnung
gentigt oder ob ein Mehr
vom Hersteller verlangt
wird. Das kann eine Nach-
besserungspflicht sein, aber
auch der Aufruf, das Produkt
nicht mehr zu benutzen,
wenn die Gefahrdung anders
nicht beseitigt werden kann.
Ein Produktriickruf und eine
kostenpflichtige Nachbes-
serung werden wohl die
Ausnahme bleiben.
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werden kann. Der Bundesgerichts-
hof hilt in seiner Entscheidung
fest, dass Hersteller im Regelfall
ihrer Pflicht zur Gefahrenabwehr
bereits dadurch nachkommen,
dass sie vor festgestellten Sicher-
heitsmingeln des Produktes war-
nen und Hilfe bei der Behebung
anbieten.

Da die Kligerin die Pflegebetten
nicht direkt beim Hersteller, son-
dern bei verschiedenen Sanitits-
hausern gekauft hatte, konnte die
Klagerin ihre Anspriiche nicht auf
kaufrechtliche Gewihrleistung stiit-

,Herstellerpflichten
enden nicht automatisch
mit dem Inverkehrbringen
eines Produktes”

zen. Aber selbst wenn die Pflege-
kasse die Betten direkt vom Herstel-
ler gekauft hitte, waren samtliche
Gewibhrleistungsanspriiche  bereits
verjahrt gewesen.

Praventive MalRnahmen -
was wird verlangt?

Anspriiche gegen den Hersteller
aus sogenannter Produkthaftung
schieden ebenfalls aus. Diese
Anspriiche setzen Personenschi-
den voraus. Einen solchen Scha-
den hatten unzweifelhaft zwar die
verletzten oder getoteten Patien-
ten erlitten, um diese ging es in
zu entscheidenden Fall aber nicht.
Zu entscheiden hatte der Bundes-
gerichtshof ausschliefSlich, welche
MafSnahmen zum priventiven
Schutz vor Gefahren von Seiten
des Herstellers verlangt werden
konnen, wenn sich ein Produkt
im Nachhinein als gefdhrlich her-
ausstellt. D.h., ob der Hersteller
in diesem Fall verpflichtet ist, im
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Rahmen eines Produktriickrufs
eine kostenfreie Nachbesserung
des Produkts anzubieten.

Verkehrssicherungspflicht
des Herstellers

Herstellerpflichten  enden  nicht
automatisch mit dem Inverkehrbrin-
gen eines Produktes. Von diesem
Zeitpunkt an hat der Hersteller eine
Beobachtungspflicht und muss alles
ihm nach dem Umstinden Zumut-
bare unternehmen, um Gefahren,
die von seinem Produkt ausgehen,
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abzuwenden. Welche MafSnahmen
der Hersteller im Einzelfall ergreifen
muss, legt der BGH nicht allgemein
fest, sondern betont, dass dies von
den Besonderheiten des jeweiligen
Einzelfalles abhingt.

In der Regel gentigt der Herstel-
ler seiner Verkehrssicherungspflicht
dadurch, dass er vor den Gefahren
des Produktes warnt. Auch in dem
zu entscheidenden Fall war die War-
nung nach Auffassung des Gerichts
ausreichend, da die Pflegekasse
hierdurch und mit Hilfe der ange-
botenen Nachriistung in die Lage
versetzt worden war, die Gefahren
zu Dbeseitigen. Hersteller sind nur
dann zu weitergehenden Schritten
verpflichtet, wenn dies zwingend
erforderlich ist, um die bestehende
Gefdhrdung abzuwenden.
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