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Medizinhaftung und
Versicherung in Frankreich
— Neue Rechtsprechung

Versicherungspflicht fiir
Medizinprodukte

Gemal Art. L 1142-2 Abs. 1 des
Gesundheitsgesetzbuchs (Code de
la santé publique) mussen alle na-
tirlichen oder juristischen Perso-
nen — auller dem Staat —, die Ta-
tigkeiten der Gesundheitsvorsorge
oder sonstige medizinische Tatig-
keiten ausliben, sowie alle Herstel-
ler, Betreiber oder Lieferanten von
Gesundheitsendprodukten in
Frankreich eine Haftpflichtversiche-
rung vorweisen. Dies sieht das Loi
About vom 30. Dezember 2002
zur Anderung des Loi Kouchner
vom 4. Médrz 2002 vor.'

Am 1. Januar 2004 treten die straf-
rechtlichen Sanktionen fir die
Nichtbeachtung der Versiche-
rungspflicht in Kraft. Mit dieser
Sanktionierung der Versicherungs-
losigkeit musste der Gesetzgeber
auch fir die Moglichkeit der Erfiil-
lung der Versicherungspflicht sor-
gen. Per Rechtsverordnung
2003-168 vom 28. Februar 20032
wurde das Bureau Central de Tari-
fication® (BCT) geschaffen. Bei die-
ser Behorde kann ein Betroffener
die Tarifierung und Ausstellung
einer ,Zwangspolice” beantragen,
falls er zwei formelle Absagen von
Versicherungsgesellschaften er-
halten hat.

Das Biiro hat Mitte September
2003 seine Arbeit aufgenommen.
Alle Beteiligten haben die Befiirch-
tung, aufgrund der Vielzahl von
Antragen véllig Gberlastet zu
werden und daher nicht bis zum
1. Januar 2004 alle Antrage bear-
beiten zu kdnnen. Aus diesem
Grund hat das BCT eine Frist zur
Einreichung von Antragen zum
31. Oktober 2003 gesetzt. Diese
Frist ist jedoch weder im Gesetz
noch in der Rechtsverordnung
vorgesehen und hat somit keinen
zwingenden Charakter. Auch nach
Fristablauf kdnnen Antrége einge-
reicht werden, die vom BCT be-
handelt werden miissen.

Unabhédngig von dieser allgemei-
nen Frist sieht das sehr formalisti-

sche Verfahren jedoch weitere Fris-
ten vor, die zwingend beachtet
werden mussen. So muss spdte-
stens 15 Tage nach Erhalt der Ab-
sage der zweiten Versicherungs-
gesellschaft oder falls 45 Tage
nach Absendung der Anfrage an
die Versicherungsgesellschaft noch
keine Antwort eingegangen ist
(stillschweigende Ablehnung) das
BCT per eingeschriebenem Brief
mit Riickschein angerufen werden.
Die ersten Tarifbescheide wurden
mit Spannung erwartet. Nach gut
informierten Quellen sollen die
Pramien im Verhdltnis zu 2003
durchschnittlich um 15-20 %
gestiegen sein. Ein Verband von
Krankenhausbetreibern beklagt
Erhéhungen von 50-100 %. Das
Verfahren interessiert insbesondere
auch die Riickversicherer, da nach
dem Gesetz Ausschlussklauseln fur
Medizinrisiken in Riickversiche-
rungsvertragen nichtig sind. Die
Erstversicherer mit ihrer Zwang-
spramie sowie die Ruckversicherer
als weitere Zwangsverpflichtete
kdnnen mit Interesse weiter ver-
folgen, wie die Rechtsprechung
das Medizinrisiko in Frankreich
ausgestaltet.

Creutzfeldt-Jakob/BSE-
Wachstumshormone des
Institut Pasteur

Das Oberlandesgericht Montpellier
(Court d’Appel) hat in einer viel
beachteten Entscheidung vom
23. September 2003 das erstin-
stanzliche Urteil des Landgerichts
Montpellier (Tribunal de Grande
Instance) vom 9. Juli 2002* zur
Verurteilung des Institut Pasteur
wegen In-Verkehr-Bringens von
BSE-verseuchten Wachstums-
hormonen bestétigt und der
klagenden Erbengemeinschaft
EUR 330.000 zugesprochen. Das
Gericht hat ausgefuihrt, dass das
Institut Pasteur als Hersteller von
BSE-verseuchten Wachstumshor-
monen uneingeschrankt fur die
dadurch verursachten Schaden
haftet. Dabei hat es insbesondere
den Einwand des Institut Pasteur
auf die fehlende Erkennbarkeit der
Risiken angesichts der Kenntnisse
der Wissenschaft zum Zeitpunkt
des In-Verkehr-Bringens des Pro-
dukts zurlickgewiesen. Der Her-
steller eines Medikaments® oder



der Lieferant eines Produkts aus
menschlichen Bestandteilen®
koénne sich nicht auf die fehlenden
wissenschaftlichen Kenntnisse zum
Zeitpunkt des In-Verkehr-Bringens
berufen, um sich zu entlasten.

Das Institut Pasteur hatte weiter
versucht geltend zu machen, unter
Bezugnahme auf Art. 7 der EG-
Produkthaftungsrichtlinie habe das
Gericht das nationale Recht ,im
Licht dieser Richtlinie auszulegen*
und insbesondere den Entlas-
tungstatbestand Entwicklungs-
risiko anzuerkennen. Das Gericht
hat hierzu nur ausgefiihrt, dass
zum einen die Richtlinie fiir den
Sachverhalt noch nicht anwendbar
gewesen sei und zum anderen
gem. Art. 15 b) dieser Richtlinie die
Mitgliedstaaten die Option hatten,
das Entwicklungsrisiko als Ent-
lastungstatbestand mit aufzu-
nehmen oder nicht.

Hepatitis B und Multiple
Sklerose

In zwei Aufsehen erregenden Ent-
scheidungen vom 23. September
2003 hat der Kassationsgerichtshof
(Court de cassation) auf Grundlage
des klassischen Deliktrechts (Art.
1382 Code civil) die Klage von
Impfgeschddigten gegen den Phar-
makonzern Glaxo-Smithkline abge-
wiesen.’

Im (veroffentlichten) Fall, war die
Klagerin im Juli, September und
Oktober 1994 gegen Hepatitis B
geimpft worden. Die Impfung
erfolgte, da die Klagerin im medi-
zinischen Bereich arbeitete. Sie war
zum Zeitpunkt der Impfung un-
streitig vollig gesund. Im Novem-
ber 1994 wurde bei der Klagerin
Multiple Sklerose diagnostiziert.
Sie behauptet, dass diese Erkran-
kung nur durch das Impfmittel
verursacht worden sein konnte.

Der Kassationsgerichtshof hat aus-
gefihrt, dass die Kldger in Anwen-
dung der Art. 1147 und 1382
Code civil, ,,die im Licht der Richt-
linie EWG 85-374 vom 25. Juli
1985 Uber die Haftung fur fehler-
hafte Produkte auszulegen seien,
nachweisen mussten, dass das
Produkt einen Sicherheitsmangel
gehabt habe und dieser Sicher-

heitsmangel kausal zum Schaden
gefiihrt hat. Diese Beweise seien
im konkreten Fall nicht erbracht
worden.

Zwar entspricht diese Auffassung
der klassischen Interpretation der
Produkthaftungsrichtlinie. Dieses
Verstandnis war fir Frankreich
jedoch nicht zwingend. Wahrend
der Diskussionen im Parlament zur
Umsetzung der Produkthaftungs-
richtlinie wurde versucht, dem Ge-
schadigten die Beweislast insofern
zu erleichtern, als dass er nur noch
die Kausalitat zwischen Produkt
und Schaden, aber nicht den Be-
weis des Produktfehlers und der
Kausalitat zwischen Fehler und
Schaden zu erbringen gehabt hat-
te. Zwar ist dieser Vorstol} bei der
Verabschiedung der Endfassung
des Gesetzes wieder fallen gelas-
sen worden, das franzésische Um-
setzungsgesetz ging in anderen
Punkten jedoch trotzdem weiter
und verscharfte die Haftung des
Herstellers im Verhaltnis zur Richt-
linie.

Nachdem Frankreich wegen unter-
lassener fristgerechter Umsetzung
der Richtlinie verurteilt worden
war, wurde es schlieBlich wegen
fehlerhafter Umsetzung erneut
vom EuGH verurteilt. Da Frank-
reich auch diesem Urteil nicht
nachkam, hat die Kommission ein
drittes Vertragsverletzungsverfah-
ren eingeleitet und Frankreich am
28. April 2003 wegen Missachtung
der Verurteilung zur fehlerhaften
Umsetzung abgemahnt.® Aufgrund
dieser mehrmaligen Abmahnun-
gen stellte sich die Frage der wei-
teren Anwendbarkeit des immer
noch fehlerhaften und EG-rechts-
widrigen Produkthaftungsgesetzes
sowie der weiteren Fortflihrung
der Rechtsprechung, die ebenso
haftungsausweitend und EG-
rechtswidrig in den Jahren der
unterlassenen Umsetzung die
Produkthaftung verscharft hatte.’

Die neue Entscheidung vom

23. September 2003 kdnnte einen
Anhaltspunkt fir die weitere Hand-
habung bieten. Nach dem Kassa-
tionsgerichtshof ist das nationale
Gesetz unmittelbar an der Richt-
linie auszulegen. Die Tatbestands-
merkmale des EG-rechtskonform

ausgelegten Art. 1382 Code civil
sind danach nur dann erfillt,
wenn der Fehler des Produkts und
die Kausalitat zwischen Fehler und
Schaden festgestellt werden kon-
nen. Weiter unterstreicht der Kas-
sationsgerichtshof (und entschei-
det damit einen Streit in der Litera-
tur), dass ,,Produktfehler” i.S. der
Richtlinie nur ein ,,Sicherheitsman-
gel“ sein kann. Die Lehre hatte jah-
relang dariliber gestritten, ob der
Begriff ,,Sicherheitsmangel” eigen-
standigen Charakter gegeniiber
dem normalen Sachmangel habe.
Dies ist somit bejahend geklart
worden.

Trotz dieser Entscheidung ist aller-
dings die Frage der Haftung der
Hersteller von Hepatitis-B-Impf-
produkten nicht abschlieRend
geklart. Wenige Tage vor der Ent-
scheidung des Kassationsgerichts-
hofs bejahte das Oberlandesge-
richt Versailles (Court d’Appel) am
12. September 2003 mit beson-
ders ausfiuihrlicher Begriindung
unter Heranziehung der Prinzipien
zum Anscheinsbeweis die Kausa-
litdt zwischen Hepatitis-B-Impfung
und Skleroseerkrankung. Auch hier
kann mit Spannung auf die Ent-
scheidung des Kassationsgerichts-
hofs gewartet werden. Es ist
jedoch wahrscheinlich, dass auf-
grund der besonderen Sorgfalt des
Berufungsgerichts bei der Begriin-
dung der Kausalitdt und der Wiir-
digung des Anscheinsbeweises die
Verurteilung bestatigt wird.
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