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Frankreich ist ein Haftungshochrisiko-
land fir alle Wirtschaftsakteure. Sowohl
der franzdsische Gesetzgeber, als auch
die franzosische Rechtsprechung han-
deln und entscheiden immer hdufiger
nach der Devise, dass ein Geschadigter
einen Schadensersatzanspruch gegen-
Uiber demjenigen hat, der durch seine
Handlung oder Aktivitat die Ursache
fur einen Schaden gesetzt hat — unab-
hangig von der Frage, ob die Hand-
lung schuldhaft, sozialvertraglich oder
sogar gesellschaftspolitisch und/oder
wirtschaftlich erwiinscht und positiv war.

Dieses franzosische ,,Prinzip” einer
notwendigen Entschadigung greift
insbesondere dann, wenn die Ursache
im direkten Zusammenhang mit wirt-
schaftlichen oder gewerblichen Aktivita-
ten mit Gewinnerzielungsabsicht steht.
Es scheint aber auch auf indirekte Ur-
sachen oder Zusammenhénge ausge-
weitet zu werden, z. B. die Haftung
der Eltern fuir schadensverursachende
Handlungen ihrer Kinder, auch wenn
diese selbst schuldfahig sind, der Bar-
betreiber flir Verkehrsunfalle ihrer Gaste
nach Barbesuchen, der Arbeitgeber
nach Selbstmorden ihrer Angestellten.

Es ist somit nicht erstaunlich, dass ge-
wichtige Stimmen in der franzdsischen
Literatur eine Verscharfung der franzosi-
schen Rechtsgrundlagen zur Medizin-
produktehaftung' nach dem alleinigen
Prinzip der Ursachensetzung verlan-
gen. Dabei berlicksichtigen sie nicht
einmal eine Risiko-Nutzen-Bilanz des
Medizinprodukts und lehnen auch
eine Entlastung wegen Entwicklungs-
risiken oder Ausreilern ab.

Die Diskussion steht noch immer im
Schatten des franzésischen Skandals
der 1980er- und 1990er-Jahre, als eine
Vielzahl von Blutern durch HIV-konta-
minierte Blutkonserven und Blutpro-
dukte staatlicher Blutbanken gescha-
digt wurden. Zudem wird sie aktuell

durch Serienschaden bei Herzschritt-
machern mit fehlerhaften Kabelisolie-
rungen, mit Industriesilikon befiillte
Brustimplantate oder fehlerhafte Huift-
prothesen befeuert.

1 Schwierigkeiten bei der Umsetzung
der EG-Produkthaftungsrichtlinie und
deren Anwendbarkeit auf Medizin-
produkte und ,,Produkte aus Bestand-
teilen des menschlichen Kérpers*”

(z. B. Blutplasma)

Die européische Produkthaftungsricht-
linie Nr. 85/374 vom 25. Juli 1985
stellte Frankreich vor das Problem,
dass ihre Umsetzung trotz der durch
sie vorgesehenen reinen Gefahrdungs-
haftung, der Haftungskanalisierung
auf den Hersteller und der Méglichkeit
der Entlastung auf Grundlage des Ent-
wicklungsrisikos einen Ruckschritt fur
den Enderwerber/Produktnutzer mit
sich brachte.

Die bisherige und daneben weiterhin
geltende nationale Produkthaftung,
die von der franzdsischen Rechtspre-
chung auf vertraglicher Grundlage
entwickelt worden war, sah und sieht
noch immer eine allgemeine verschul-
densunabhdngige Haftung des Verkau-
fers und Vertriebshandlers gemeinsam
mit dem Hersteller auch fiir Folgen
von Produktméngeln vor, die nicht
aufsplirbar waren, und unterscheidet
zudem nicht nach der Bestimmung
des Produkts fur den privaten oder
gewerblichen Gebrauch. Diese ,,ver-
traglichen Produkthaftungsanspriiche”
gehen wie eine Garantiekarte mit dem
Eigentumsiibergang auf den jeweili-
gen Erwerber Uber.

Der Gesetzgeber hatte somit Sorge,
dass die Offentlichkeit die Umsetzung
der europdischen Produkthaftungs-
richtlinie als Riickschritt im Konsumen-
tenschutz und tiber mehrere Jahre hin-
weg als spezielle Entlastung des Staats



fur den Vertrieb HIV-verseuchter Blut-
konserven auslegen kénnte. Aufgrund
dieser politisch heiklen Lage erfolgte
die Umsetzung mit mehr als zehn Jah-
ren Verspatung als Minimallésung per
Gesetz Nr. 98-389 vom 19. Mai 1998.
Mit diesem Gesetz wurde die Produkt-
haftungsrichtlinie nicht nur verspatet
sondern auch mit zahlreichen Fehlern
in den Code civil umgesetzt (Art.
1386-1 bis 1386-17).2

Das Umsetzungsgesetz sah zunéchst —
fehlerhaft — keinen Selbstbehalt fur
Bagatellschdden und insbesondere
keine Haftungskanalisierung auf den
Hersteller vor, da Verkdufer, Leasingge-
ber und Vertriebshandler wie der Her-
steller haften sollten. Nach mehreren
durch den EuGH erzwungenen Geset-
zesanderungen, die vorsahen, den
Verkdufer nur dann aus der Produkt-
haftung zu entlassen, wenn die Identi-
tat des Herstellers abschlieBend geklart
werden konnte, Gibernahm der franzo-
sische Gesetzgeber letztlich den Richt-
linientext, nach dem der Verkaufer nur
dann haftet, wenn er nicht innerhalb
von drei Monaten ab Aufforderung die
Identitdt seines Vertragspartners bzw.
des Herstellers angibt.?

Um alle Diskussionen und jede Pole-
mik im Zusammenhang mit dem Blut-
konservenskandal zu vermeiden, hatte
der Gesetzgeber schon im ersten Um-
setzungsgesetz einen Ausschluss vom
Entlastungstatbestand des Entwick-
lungsrisikos aufgenommen.

Danach sollte der Hersteller von ,,Pro-
dukten”, die aus Bestandteilen des
menschlichen Kérpers hergestellt wer-
den, sich ausdrticklich nicht auf den
Entlastungstatbestand ,, Entwicklungs-
risiko“ berufen diirfen (Art. 1386-12
Code civil).

Nicht nur zur Sicherstellung der Ent-
schadigung der Bluter und der ,France
Hypophyse“, eine Vereinigung, die die
Interessen von durch die Behandlung
mit, wie sich spater herausstellte, feh-
lerhaften Wachstumshormonen Ge-
schadigten vertritt, wurden per Gesetz
vom 4. Marz 2002* die gesamten Haf-
tungsregelungen im Medizinbereich
Uberarbeitet, eine Pflichtversicherung
eingefuihrt und fur schwerwiegende

Falle ohne Haftungsschuldner mit

Art. D-1142-1 Code de la santé pub-
lique ein staatlicher Entschadigungs-
fonds in Form des ,,Office National
d’Indemnisation des Accidents Médicaux,
ONIAM“ geschaffen.

Dieses komplexe System wird in Frank-
reich zunehmend kritisiert. So werden
die Tatbestandsvoraussetzungen der
EG-Produkthaftungsrichtlinie insbe-
sondere fiir Medizinprodukte, nach
denen der Geschadigte einen Fehler
des Produkts ebenso wie die Kausalitat
zwischen Fehler und Schaden nach-
weisen muss, von der Rechtslehre teil-
weise als unzumutbar hart kritisiert.®
Die Forderung nach dem Nachweis
der Fehlerhaftigkeit des Medizinpro-
dukts durch den Geschadigten sei
wegen der Spezifizitdt derartiger Pro-
dukte unzumutbar schwer und dies
umso mehr, als dass der Hersteller teil-
weise seinen Sitz im Ausland habe und
sich zudem zur Entlastung auf das Ent-
wicklungsrisiko stiitzen kénnte, weil
dort eine Haftung fir Entwicklungs-
risiken ausgeschlossen ist.

Eine der Kritiker, Beraterin am hdchs-
ten franzosischen Zivilgericht, dem
Kassationsgerichtshof, verkennt hierbei
die zahlreichen Beweiserleichterungen,
die der Kassationsgerichtshof den
durch Hepatitis B-Impfstoffe und
Wachstumshormone Geschadigten
zugestanden hat und die bereits einer
Beweislastumkehr nahekommen.¢

2 Die Entwicklung der Rechtsprechung
zur verschuldensunabhangigen
Haftung von Arzten und Kranken-
hausern bei fehlerhaften Medizin-
produkten im Spannungsfeld zwi-
schen dem Gesetz vom 4. Marz 2002,
der Produkthaftung und den Zivil-
und Verwaltungsgerichten

Die Rechtsprechung hatte bereits vor
dem Erlass der EG-Produkthaftungs-
richtlinie begonnen, eine verschul-
densunabhangige Haftung der Medi-
zinberufe bei der Verarbeitung bzw.
Implantation und Verwendung von
medizinischen Geraten oder Medizin-
produkten zu entwickeln.

So hat der Kassationsgerichtshof im
Jahr 1985 ausgefiihrt, dass ein Zahn-

Quelles responsabilités pour les professionnels
et les établissements de santé en cas de défec-
tuosité d’un produit de santé; Duval-Arnould,
JCP G, 2013, S. 1151 ff.

Endr6s, Das franzdsische Produkthaftungs-
gesetz oder des einen Hdlle ist des anderen
Himmelreich, PHi 1998, 122 ff.

Zu den mehrmaligen Verurteilungen Frank-
reichs durch den EuGH s. Endrés, Produkthaf-
tung in Frankreich, Kullmann Pfister, Produkt-
haftung, IV, 2012, S. 89 ff.

S. Endrés, Medizinhaftung und Versicherung
in Frankreich, PHI 2003, 207 ff.
Duval-Arnould, a. a. O. (Fn. 1), S. 1152.
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chirurg fir seinen Eingriff die Sicher-
heit als Erfolg schuldet, und diese
Sicherheitsverpflichtung auch Zahn-
prothesen, die er dem Patienten ein-
gesetzt hat, umfasst.”

Der Kassationsgerichtshof hat weiter
am 9. November 1999 und dannin
weiteren dhnlichen Entscheidungen
ausgefiihrt, dass mit dem Vertrag zwi-
schen Patient und Arzt bzw. zwischen
Patient und Krankenhaus eine absolute
Sicherheitsverpflichtung gegeniiber
dem Patienten — insbesondere auch
fur alle Gegenstande und Geréte, die
fur den arztlichen Eingriff verwendet
werden — geschaffen wiirde, nach der
das Krankenhaus bzw. der Arzt die
Sicherheit und Unversehrtheit des Pati-
enten als Erfolg schulden.®

Im Gegensatz dazu hat der Conseil
d‘Etat, das oberste franzosische Ver-
waltungsgericht, am 9. Juli 2003 in
Zusammenhang mit einem Beatmungs-
gerat entschieden, dass ein offentlich-
rechtlichen Krankenhauses auch ohne
Verschulden haftet.® Mit dieser Grund-
satzentscheidung wandte sich das
Gericht ausdrticklich von seiner dlteren
Rechtsprechung aus dem Jahr 1984
ab, wonach ein 6ffentlich-rechtliches
Krankenhaus bei der Explosion eines
Inkubators nur bei Verschulden hafte, was
im konkreten Fall abge-lehnt wurde.™

Fur Krankenh&user und Medizinberufe
im &ffentlich-rechtlichen Bereich
wurde somit grundsatzlich klargestellt,
dass diese verschuldensunabhéngig
fur die Sicherheit von Patienten haften
und dies auch das Material und die
Implantate einschlief3t, die vom Kran-
kenhauspersonal verwendet werden.

Diese Auffassung bestatigte das Oberste
Verwaltungsgericht in einem Urteil
vom 15. Juli 2004 spéter in standiger
Rechtsprechung, z. B. in einem Fall, in
dem das Krankenhaus eine Kniepro-
these mit einem fehlerhaften Bestand-
teil implantiert hatte, die spater gebro-
chenist.”

In den Fallen verseuchter Blutkonser-
ven hatten jedoch sowohl der franzo-
sische Kassationsgerichtshof als auch
das oberste franzosische Verwaltungs-
gericht noch unabhéngig voneinander

auf das Verschulden abgestellt und im
Jahr 1995 entschieden, dass die staat-
lichen Blutbanken nicht haften, da
diesen seinerzeit kein Verschulden zur
Last gelegt werden konnte. Der Kassa-
tionsgerichtshof hat dies mit einer Ent-
scheidung vom 12. April 1995'? aus-
geurteilt, und das Oberste franzdsische
Verwaltungsgericht hat dies parallel
mit einer Entscheidung vom 26. Mai
1995 bestatigt.

In einer ebenfalls interessanten Ent-
scheidung vom 27. Januar 2010 hat
schliellich das Oberste franzosische
Verwaltungsgericht ausgefihrt, dass
Organe, die im Hinblick auf eine Trans-
plantation entnommen werden, keine
Produkte i. S. der Produkthaftungs-
richtlinie darstellen, so dass eine Kon-
taminierung mit verseuchten Organen
nur dann zur Haftung des Transplanta-
tionszentrums oder der Klinik fuhrt,
wenn diesem ein Verschulden zur Last
gelegt werden kann.'

3 Vorabentscheidung des EuGH vom
21. Dezember 2011 zur Vereinbarkeit
der verschuldensunabhangigen
Medizinberufshaftung nach der
Entscheidung des Conseil d‘Etat

vom 9. Juli 2003 mit EU-Recht

Nach der Anderung des franzésischen
Umsetzungsgesetzes der EG-Produkt-
haftungsrichtlinie zur Haftungskana-
lisierung auf den Hersteller hatte der
Conseil d’Etat dartiber zu entscheiden,
ob das Krankenhaus als Verwender
einer fehlerhaften Heizdecke verschul-
densunabhangig nach der Rechtspre-
chung vom 9. Juli 2003 haftet und
dieses durch die Rechtsprechung ge-
schaffene Haftungssystem mit der
Richtlinie vom 25. Juli 1985 vereinbar
ist, die die verschuldensunabhdngige
Haftung auf den Hersteller kanalisiert.

Der Conseil d’Etat stellte sich insbeson-
dere die Frage, ob dieses Haftungs-
prinzip nach der Rechtsprechung von
2003 im Hinblick auf den Ausnahme-
tatbestand gem. Art. 13 der EG-Richt-
linie standhalten kénnte. Dieser Art. 13
sieht vor, dass durch die Umsetzung
der Richtlinie bereits bestehende Haf-
tungssysteme mit ggf. scharferen Haf-
tungsnormen nicht beriihrt werden.



Mit Vorlage vom 4. Oktober 2010'*
hat der Conseil d’Etat dem EUGH die
Frage gestellt, ob fir den spezifischen
Bereich 6ffentlich-rechtlicher Kranken-
hauser deren verschuldensunabhén-
gige Haftung, unabhéngig vom Her-
steller, im Hinblick auf die EG-Richtlinie
zuldssig sei oder die EG-Richtlinie den
Personenkreis, der verschuldensunab-
hangig haftet, abschlieend bestimmt.

Mit einer Grundsatzentscheidung vom
21. Dezember 20116 hat der EUGH
ausgefiihrt, dass es die Produkthaftungs-
richtlinie einem Nationalstaat nicht
verbietet, die verschuldensunabhan-
gige Haftung eines Dienstleisters fur
die Verwendung fehlerhafter Produkte
— in diesem Fall fehlerhafter Medizin-
produkte — vorzusehen, da dieser Be-
reich nicht durch die EG-Produkthaf-
tungsrichtlinie abgedeckt und harmo-
nisiert ist. Die Begriindung dhnelt der
Rechtsprechung des EUGH zur Frage,
ob das franzosische Umsetzungsgesetz
auch bei kaufmannischen bzw. gewerb-
lichen Verhdltnissen zulassig ist.

Hier hat der EUGH ausgefiihrt, dass

die EG-Produkthaftungsrichtlinie aus-
schlieBlich den Verbraucherschutz
betrifft und es den Mitgliedstaaten frei-
gestellt ist, den nicht harmonisierten
Bereich strenger zu gestalten.

Diese Unterscheidung fiihrt zu der
Entwicklung, dass ein- und dieselbe
Rechtsgrundlage (EG-Produkthaftungs-
richtlinie) fir den harmonisierten Be-
reich EU-rechtskonform auszulegen ist,
wohingegen sie im nicht-harmonisier-
ten Bereich national ausgelegt werden
kann.'” Die Medizinproduktehaftung
bzw. die Haftung der Medizinberufe
sowie die Nutzung von Medizinpro-
dukten bleiben somit im Souverani-
tatsbereich des Mitgliedstaats.

Im Anwendungsbereich der Produkt-
haftungsrichtlinie hatte der EUGH
bezuglich der Produktdefinition in
einer anderen Entscheidung ausge-
fuhrt, dass ein Reinigungsmittel zur
Vorbereitung einer Niere zur Trans-
plantation, nicht das fehlerhafte Pro-
dukt selbst darstellt, sondern dieses
erst die damit fehlerhaft hergestellte
Transplantationsniere sei, und daher

hier das Krankenhaus als Hersteller zu
qualifizieren sei.’®

Der Conseil d’Etat hat unter Bezug-
nahme auf die EUGH-Entscheidung im
Heizdeckenfall daher entschieden, dass
die verschuldensunabhangige Medi-
zinproduktehaftung nach der Grund-
satzentscheidung vom 9. Juli 2003
Anwendung findet."

Diese Rechtsprechung wurde in der
Folge mehrmals bestatigt, insbeson-
dere beziiglich eines Messgeréts fir
die Sauerstoffsaturierung sowie fiir ein
Gerat fur eine Osteotomie, das bei sei-
ner Verwendung gebrochen ist.?°

4 Der Ruf nach Verscharfung

In einer aktuellen Entscheidung vom
25. Juli 2013 hat der Conseil d’Etat auf
eine verschuldensunabhangige Haf-
tung des Krankenhauses entschieden,
nachdem dort eine defekte und fehler-
hafte Knieprothese implantiert wurde,
die nicht vom Krankenhaus, sondern
durch einen dritten Medizinprodukte-
hersteller hergestellt worden war.

Die verschuldensunabhangige Haf-
tung des Krankenhauses besteht damit
unabhdngig davon, ob das Kranken-
haus bei seinen medizinischen Leistun-
gen ein fehlerhaftes Produkt selbst lie-
fert oder nur benutzt.?'

Ganz im Gegenteil zur verwaltungs-
rechtlichen Rechtsprechung, die fur
die &ffentlich-rechtliche Krankenhaus-
verwaltung bzw. die &ffentlich-recht-
lich organisierten Krankenhduser eine
klare verschuldensunabhangige Haf-
tung schafft, hat die Zivilgerichtsbar-
keit einen vollig anderen und gegen-
teiligen Weg eingeschlagen.

Ausgehend von der EUGH-Entschei-
dung vom 21. September 2011 hat
das oberste franzosische Zivilgericht,
die Cour de Cassation, am 12. Juli 2012
entschieden,? dass die Haftung von
Pflegedienstleistern bzw. medizini-
schen Dienstleistern nicht der Haftung
von Vertriebshandlern von Medizin-
produkten gleichgesetzt werden kann,
da die medizinischen Dienstleistungen
ausschlieBlich dazu dienen, den
Gesundheitszustand der Patienten

15 CEv. 4.10.2010 Nr.327449, CHU Besangon.

16 EUGH v. 21.12.2011, Rs C-495/10, CHU
Besancon - Dutreux MAJCP A2012, S. 278.

17 Endrés, Neues aus Frankreich: Aktuelle Recht-
sprechung zum Haftungsrecht, PHi, 2009, 116.

18 EUGH v. 10.5.2001, Rs C-203/99.

19 CEv. 12.3.2012 Nr.327449, CHU Besangon,
JCP G2012, S. 623.

20 CEv. 14.3.2012 Nr.344324455, CHR
Bordeaux, CEv. 24.4.2012, Nr.331967 und
332061.

21 CEv. 25.7.2013, Nr.339922.

22 Cass. Civ. 1v. 12.7.2012, Nr. 11-17.510;JCP
G2012, 5. 1036.
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durch eine Behandlung und geeignete
Maflnahmen zu verbessern und daher,
auler in dem Fall, in dem sie selber Her-
steller von Produkten sind, nicht der

EG-Produkthaftungsrichtlinie unterfallen.

Eine Haftung wegen der Benutzung
von Produkten, Materialien und Medi-
zinprodukten, die fiir die Austibung
ihrer Dienstleistung oder medizini-
schen Behandlungen notwendig sind,
kommt ausschlieRlich bei Verschulden
in Betracht.

Der Kassationsgerichtshof hat hier aus-
driicklich das Berufungsgericht kritisiert,
das den Chirurgen gesamtschuldne-
risch mit dem Medizinprodukteher-
steller haften lassen wollte und davon
ausging, dass dieser einer absoluten
Sicherheitsverpflichtung beztiglich der
Produkte, die bei der Austibung seines
Berufes verwendet wurden, unterliegt.

Im konkreten Fall war ein Hodenim-
plantat bei der Austibung einer sport-
lichen Aktivitat (Tennis) geplatzt und
musste ausgetauscht werden. Der
Kassationsgerichtshof hat hier ausge-
fuhrt, dass das Oberlandesgericht das
Umsetzungsgesetz der Richtlinie gem.
Art. 1386-1 ff. Code civile sowie die
allgemeine Vertragshaftung fehlerhaft
angewandt hat, da dem behandeln-
den Chirurgen kein Verschulden zur
Last gelegt werden konnte.

Die beiden obersten franzdsischen Ge-
richte schaffen somit eine véllig unter-
schiedliche Haftungssituation, je nach-
dem, ob sich der Patient in einem
offentlich-rechtlichen Krankenhaus oder
in einer Privatklinik behandeln lasst.

Der franzdsische Ruf nach Verschar-
fung bzw. Vereinheitlichung dieser
»ungleichbehandlung” der Patienten
je nach Organisation des Krankenhau-
ses in privater oder 6ffentlich-recht-
licher Form wird von der franzdsischen
Rechtslehre kritisiert, insbesondere,

da sowohl das oberste Verwaltungs-

gericht als auch der Kassationsgerichts-

hof die Rechtsprechung fortschreiben
und nicht weiter darauf abstellen, ob
die medizinischen Handlungen vor
Inkrafttreten des Gesetzes vom 4. Marz
2002 und dem dort geschaffenen Art.
L1142-1 des Code de la santé publique

(Gesundheitsgesetzbuch) erfolgten
oder danach.?

Der oben schon zitierte Berater der
Cour de Cassation erklart seine aus-
driickliche Beflirwortung der ¢ffent-
lich-rechtlichen Rechtsprechung, die
es dem Geschdadigten erlaube, in
einem stark vereinfachten Verfahren
eine Entschadigung zu erhalten.

Der Geschadigte muisste insbesondere
nicht nachweisen, ob bei der Behand-
lung und Verwendung der Produkte
schuldhaft gehandelt worden ist, ob
aufgrund von bestimmten medizini-
schen Vorbereitungen von Medizin-
produkten das Krankenhaus selbst
zum Hersteller wird oder das Kranken-
haus fehlerhafte Produkte eingekauft
oder verwendet hat.

Der Geschadigte hatte immer und sehr
einfach einen Haftungsschuldner, wo-

bei dieser nach den spezifisch anwend-
baren Rechtsgrundlagen einen Regress
initiileren kdnnte.

Die wirtschaftliche Last fiir den Regress
und die verschiedenen Beweisschwie-
rigkeiten gingen dann aber zur Last
der Institution, die die Produkte ver-
wendet hat, aber nicht zulasten des
Geschadigten.

Dartiber hinaus wird angefiihrt, dass
angesichts der angespannten Haus-
haltslage die Identifizierung eines
solventen und gut versicherten Haf-
tungsschuldners in Form des &ffent-
lich-rechtlichen Krankenhauses die
Tatigkeit des ONIAM und damit die
staatliche Solidaritat entlaste.

Es bleibt abzuwarten, ob diese ge-
wichtige Stimme den Kassationsge-
richtshof tatsachlich in Zukunft von
einer Anderung der Rechtsprechung
Uberzeugen kann.



