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Haftungsgrundlagen fiir Medizinprodukte im Uberblick

National, nichtharmonisiert Unionsrecht
( \ K Produkthaftungs-Richtlinie \
§ 823 Abs. 1 BGB 85/374/EWG

= Haftung fur die Verletzung von

Verlelmaiidien = in Deutschland umgesetzt im

Produkthaftungsgesetz

* Produzentenhaftung:
verschuldensabhangig, aber
Beweislastumkehr zu Lasten

s ProsEEmicn = reine Geféhrdungshe.l.ftupg
(verschuldensunabhangig)

= §823 Abs. 2 BGB i.V.m. der
schuldhaften Verletzung eines
Schutzgesetzes
(z.B. Art. 5 Abs. 1 und 2 MDR)

= Haftung fur Produktfehler

Bundesgerichtshof:

Die zentralen Begriffe Produktfehler und Verkehrspflichtverletzung werden nach denselben MaBstaben ausgelegt

Wesentliche Merkmale der harmonisierten Produkthaftung

Verschuldensunabhingige Haftung des Herstellers fir
» Personenschiaden sowie

» Sachschaden lber 500,- EUR an hauptsachlich privat genutzten Gegenstéanden
= Produkt: jede bewegliche Sache, auch wenn sie Teil einer anderen Sache ist, sowie Elektrizitat

= Fehler: wenn das Produkt nicht die Sicherheit bietet, die berechtigterweise erwartet werden darf
(MaBstab: Stand von Wissenschaft und Technik)

= MaBgeblicher Zeitpunkt: Inverkehrbringen des Produkts (wenn das Produkt den vom Hersteller
eingerichteten Herstellungsprozess verlassen hat und in die Phase der Vermarktung eingetreten ist)

= Einwand des ,Entwicklungsrisikos” moglich
= Beweislast: Geschadigter muss Fehler, Schaden und Ursachenzusammenhang beweisen

= Anspruch erlischt 10 Jahre nach Inverkehrbringen des Produkts
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BRAUCHEN DIGITALE
TECHNOLOGIEN EINEN NEUEN
HAFTUNGSRAHMEN?

Aktuelle Initiative der Kommission

= Bericht der Kommission tiber die Auswirkungen von Ki, 1oT und Robotik auf Sicherheit und Haftung
v. 19.02.2020 (COM(2020) 64 final)

» u.a. Anpassungsbedarf der Produkthaftungs-RL 85/374/EWG fir digitale Technologien?

= |nitiative der Kommission zur Anpassung der Haftungsregeln an das digitale Zeitalter und an die
Entwicklungen im Bereich der K

» Folgenabschatzung in der Anfangsphase (/Inception Impact Assessment) und Rickmeldungen
> Offentliche Konsultation seit 10.01.2022 abgeschlossen

» Summary Report seit 06.04.2022 verflgbar (Ares(2022)2620305)

» Annahme der Initiative durch Kommission fir Q3/2022 geplant

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12979-Civil-liability-adapting-liability-rules-to-the-digital-

age-and-artificial-intelligence en
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Herausforderungen fiir den Haftungsrahmen durch KI?

Laut Bericht der Kommission:

= Komplexitdt von Produkten, Dienstleistungen und der Wertschopfungskette

> z.B. loT-Okosysteme, Interaktion bei Decision Support Software

= Konnektivitiat und Offenheit

» geringere Vorhersehbarkeit der Produktverwendung z.B. hinsichtlich Cybersicherheit, Open

Source Software, Unterlassen von Sicherheitsupdates

= Autonomie und Opazitat

» z.B. ,Blackbox-Effekt” bei selbstlernenden KI-Anwendungen

Produkt

= Software als Produkt im Sinne der Produkthaftungs-RL ("bewegliche Sache")?
> unproblematisch bei embedded Software als Teil eines Produkts, z.B. Steuerungssoftware von Medizinprodukten
» Stand-alone Software? Unterschiedliche Auslegungen zur notwendigen ,Verkorperung” einer Software

> u.a. Art. 10 Abs. 16 UA 2 MDR (Pflicht zur Deckungsvorsorge) geht aber ohne Weiteres von einer Haftung nach
RL 85/374/EWG fur Software als Medizinprodukt aus

= BloBe Dienstleistungen fallen nicht unter die Produkthaftungs-RL
» An diesem Grundsatz will auch die Initiative der COM nichts &ndern
> Trennlinie zwischen Produkt und Dienstleistung kann weniger klar sein als bei ,physischen” Produkten

» Unabhéngig von der "Verkorperung” kann zwischen funktionalen und kommunikativen Softwareanwendungen
unterschieden werden

» Vgl. zur Abgrenzung einer bloBen Dienstleistung von der Produkthaftung EuGH, Urt. v. 10.06.2021 — C-65/20 (,Krone"):
unrichtiger Gesundheitstipp eines ,Krauterpfarrers” in einer Zeitung

V" Abgrenzungsfragen lassen sich (ber Leitlinien und Rechtsprechung flexibel adressieren, kiinftige Klarstellung aber zu begrii3en
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Fehler bei Inverkehrbringen

= Reformbedarf fiir ,unvorhersehbare” Ergebnisse und Entscheidungen selbstlernender KI?

» Unsicherheitsfaktor ggf. als wesentliche Eigenschaft des KI-Produkts - geht bereits nach den allgemeinen Grundsatzen zu
Lasten des Herstellers, der das Produkt konzipiert hat

> bei selbstlernenden Systemen (kein ,Design-Freeze” / ,Opazitat” von Kl): im Nachhinein kann durchaus auch bei Kl
festgestellt werden, ob bei Inverkehrbringen der Stand von Wissenschaft und Technik beachtet wurde

= Reformbedarf wegen kontinuierlicher Produktveranderung nach Inverkehrbringen, z.B. durch Softwareupdates?

» Bei Updates und sonstigen Eingriffen in bestehende Software kann auch nach dem bisherigen Recht differenziert werden,
ob ein neues Inverkehrbringen stattfindet - Eingriff in die bisherigen Funktionen und Eigenschaften des Produkts

v Das bestehende Konzept bietet der Rechtsprechung hinreichende Flexibilitdt, auf technische Entwicklungen zu reagieren:
» BGH (,Airbag-Steuersoftware”): stellt auf die generelle Erkennbarkeit von Entwicklungs- und Instruktionsfehlern ab

> Safety & Security by Design = Unterlassen von méglichen Sicherheitsvorkehrungen gegen Cyberangriffe, die mittelbar zu
Personen- und Sachschdden fiihren, kann bereits heute einen Fehler darstellen (,berechtigte Sicherheitserwartung”)

» Haftung fiir vorhersehbare Kombinationsrisiken

9
9
Wer tragt das Entwicklungsrisiko bei autonomen KlI-Systemen?
= Einwand des Entwicklungsrisikos, wenn die potentielle Gefahrlichkeit eines Produkts bei Inverkehrbringen objektiv nicht
erkannt werden konnte
» Beweislast beim Hersteller
= Problematisch bei sich autonom weiterentwickelnden KI-Systemen?
Aktuell gilt bereits:
» allgemeine Erkennbarkeit des Risikos gentigt; keine Enthaftung bei mangelnder Beherrschbarkeit des Risikos nach Stand
von Wissenschaft und Technik
» Dagegen keine Haftung fiir Entwicklungsrisiken bei ,new and emerging risks”
v Eine Haftung des Herstellers fiir Entwicklungsrisiken steht dem gesellschaftlichen Interesse an Technologieinnovation entgegen
v' Einwand des Entwicklungsrisikos kann bereits nach Produkthaftungs-RL von den Mitgliedstaaten selbst geregelt werden
» in Deutschland als Exkulpationsmdéglichkeit des Herstellers (§ 1 Abs. 2 Nr. 5 ProdHaftG)
> einige Mitgliedstaaten erkennen den Einwand nicht oder bei bestimmten Produktgruppen (z.B. Arzneimitteln) nicht an
v' Zudem: Haftung fiir Risiken nach Inverkehrbringen bei Verletzung der Produktbeobachtungspflicht nach nationalem Deliktsrecht
10
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Beweislast

Beweisregeln obliegen dem nationalen Recht der Mitgliedstaaten
Kommission sieht Prifungsbedarf fir harmonisierte Beweisregeln aufgrund ,groBerer Komplexitat” von loT- und KI-Systemen

= Beweiserleichterungen bei Fehler- und Kausalitatsnachweis?
» durch Offenlegen technischer Informationen (siehe fiir Medizinprodukte bereits Art. 10 Abs. 14 UA 3 MDR)

» Durch harmonisierte Regeln oder Leitlinien zum Anscheinsbeweis bei Vorliegen bestimmter Umstande

Umkehr der Beweislast?

> Bislang diirfen nationale Beweisregeln nicht zu einer Umkehr der Beweislast fiihren
(EuGH, Urt. v. 21.06.2017 — C-621/15 — ,Hepatitis-B-Impfung”)

» Umkehr der Beweislast fir Kausalitat z.B. bei Nichteinhaltung von Sicherheitsanforderungen einschlieBlich Cybersecurity?

v ,Komplexitdt” von Produkten ist nicht spezifisch fiir digitale Technologien

v Jedenfalls eine Beweislastumkehr wdre erheblicher Eingriff in den ausbalancierten Interessenausgleich zwischen Hersteller und

Geschddigtem

v Vgl die z.T. dysfunktionale Kausalitdtsvermutung in der deutschen Arzneimittelhaftung gemdB § 84 Abs. 2 AMG

Erfasste Schaden und Schutzguter

= Produkthaftungs-RL auf Personen und privat genutzte Sachen begrenzt
= Ausweitung auf immaterielle Schutzguter (insb. Datenverlust, DatenschutzverstoBe, Umweltschaden)?

= Abschaffung der Bagatellgrenze von 500,- EUR bei Sachschaden?

v Begrenzung auf bestimmte Schutzgliter und der Ausschluss von Bagatellklagen ist wesentlicher Teil des

angemessenen Ausgleichs fiir die strikte Gefdhrdungshaftung
v Sanktionsregime etwa der EU-DSGVO bei DatenschutzverstoBen besser geeignet

v Wiederum Schutz weiterer absoluter Rechte (insb. Persénlichkeitsrecht), z.T. auch reine Vermdgensschéden, im
nationalen Deliktsrecht der Mitgliedstaaten

v Nicht akzeptable Liicken bei bestimmten Schutzgtitern sind insofern nicht erkennbar
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BETREIBERHAFTUNG FUR
KI-SYSTEME?

EntschlieBung des EP vom 20.10.2020 (ABI. C 404/107 v. 06.10.2021)
zur Regelung der zivilrechtlichen Haftung beim Einsatz von K

13
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Empfehlung des EP fiir eine Verordnung liber eine erganzende
Betreiberhaftung fiir KI-Systeme
= Betreiber als neues Haftungssubjekt

» ,Frontend-Betreiber”: Gewisses MaB an Kontrolle Giber das mit der Funktionsweise der Kl verbundenes Risiko, zieht Nutzen aus dem

Betrieb der Kl

» ,Backend-Betreiber": definiert kontinuierlich die Merkmale der Technologie und stellt Support-Dienste bereit
= Verschuldensunabhéngige Haftung fiir KI-Systeme mit hohem Risiko

» Katalog von KI-Systemen mit hohem Risiko

» obligatorische Haftpflichtversicherung

» Auch immaterielle Schaden, die zu einem nachweisbaren wirtschaftlichen Verlust fihren

» Verjahrung bis zu 30 Jahren
= Verschuldensabhingige Haftung fiir andere KI-Systeme

» Vermutung des Verschuldens mit Entlastungsmoglichkeit des Betreibers

» Kooperationspflicht des Herstellers der Kl bei der Feststellung der Haftung

» Entschadigung und Verjahrung nach nationalem Recht der Mitgliedstaaten
Die Idee der Einfiihrung einer eigenen Rechtspersonlichkeit fiir KI-Systeme und Robotik wird (zu Recht) nicht weiter verfolgt

14
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AUSBLICK

Aktuelle Initiative der Kommission — Wie geht es weiter?

= |nitiative der Kommission zur Anpassung der Haftungsregeln an das digitale Zeitalter und an die
Entwicklungen im Bereich der K

» Annahme der Initiative durch Kommission fur Q3/2022 geplant
> Aktuell werden zum 28.09.2022 Vorschlige erwartet zu:

o Revision der Produkthaftungs-RL 85/374/EWG

(@]

Speziell zur Haftung fir KI: "Al Liability Directive”, mit Schwerpunkt auf Kausalitit und
Beweislast?

= Problematisch erscheint hier die Abstimmung mit dem ebenfalls noch nicht beschlossenen
regulatorischen Rahmen des ,Artificial Intelligence Act” hinsichtlich Kriterien und
Begriffsbestimmungen fiir KI-Systeme

= Reformtiberlegungen ftir KI-Haftung woméglich verfriiht
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