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notwendig ist.!® Sowohl der Warnhinweis tiber die Ri-
siken in der Packungsbeilage als auch die Aufklarung
des Arztes dariiber seien zur Wahrung des Selbstbe-
stimmungsrechtes notwendig. Der Bundesgerichtshof
hat in casu jedoch eingerdumt, der Arzt diirfe nicht
darauf vertrauen, «dass die Patientin den Warnhinweis
in der Packungsbeilage lesen und befolgen werdey.!!

Kann der Patient sein Selbstbestimmungsrecht aus-
iiben, wenn das aufzuklarende Risiko nicht auch par-
allel in der Packungsbeilage genannt wird? Kann dem
Patienten von vornherein mangelndes Fachwissen vor-
geworfen werden? Und kann ihm mangels Fachwissen
unterstellt werden, einen addquaten Entscheid in der
Folge zu fillen?

Der Brennpunkt des bundesgerichtlichen Urteils liegt
darin, dass auf das hohere Risiko einer Embolie im
Vergleich zu fritheren Produkten nur in der Fachinfor-
mation fiir Arzte hingewiesen wurde, aber diese Infor-
mation nicht in der Patienteninformation enthalten war.
Diese Ungleichbehandlung des Patienten gegeniiber
dem Arzt verhindert das Ausiiben des Selbstbestim-
mungsrechtes des Patienten. Zur Wahrung des Selbst-
bestimmungsrechtes ist der Patient liber sdmtliche fiir
die Einwilligung wesentlichen Umstidnde aufzukldren.
Dass die zu erwartenden Risiken der Massnahme so-
wohl in die Patienteninformation als auch zur Aufkla-
rungspflicht des Arztes gehoren, ist zur Wahrung des
Selbstbestimmungsrechtes des Patienten unabdingbar.

Abschliessend ist noch auf die Funktion der Rechts-
figur der hypothetischen Einwilligung hinzuweisen,
welche in casu eine haftungsausschliessende Funktion
hitte einnehmen konnen, ohne dass das Selbstbestim-
mungsrecht des Patienten im Voraus beschnitten wird.

BGH, 15. Mérz 2005 - VI ZR 289/03 = BGHZ 162, 320 = NJW 2005, 1716
= VersR 2005, 834.
BGH, 15. Mérz 2005 - VI ZR 289/03 = BGHZ 162, 320 = NJW 2005, 1716
= VersR 2005, 834.
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Digitalisierte Gesundheit —
Abgrenzungen und
Regulierung

Barbara Klett"

Medizin-Apps sind gefragt. Im Bereich der Life Sci-
ences wird viel in die Forschung investiert und Me-
dizin und Technologie verschmelzen zunehmend
miteinander. Pharmafirmen, Krankenhauser, Versiche-
rungen und IT-Start-ups interessieren sich vermehrt
fiir die Digitalisierung der Gesundheit. Die digitali-
sierte Medizin entwickelt sich aber iiber die Betrach-
tung von gesammelten Daten hinaus; Medizin-Apps
versprechen auch Diagnosen und Therapien. Nebst
datenschutzrechtlichen Fragen stellt sich auch die
Frage der Sicherheit und der Haftung bei Schidden im
Zusammenhang mit fehlerhaften Medizin-Apps. Vor-
erst ist jedoch zu priifen, ob Medizin-Apps als Medi-
zinprodukte 1.S.d. Gesetzes zu qualifizieren sind. Ge-
gebenenfalls unterliegen sie den strengen staatlichen
Regulatoren und Normen zu Produktesicherheit und
Qualitdtsmanagement.

l. Einleitung

Die Digitalisierung wird immer stérker zur treibenden
Kraft fir Innovationen in Wirtschaft, Gesellschaft,
Life Sciences und Medizin. In der Presse wird regel-
madssig iiber neue Produkte und Projekte berichtet. Fiir
Diabetiker konnten die unangenehmen Fingerpiekser
bald der Vergangenheit angehoren. Eine Kontaktlinse
soll den Blutzucker in der Trinenfliissigkeit messen
und die Informationen an ein externes Gerdt iibermit-
teln. Die Forschungsabteilung Google X arbeitet an
einer Smartwatch, die besonders im medizinischen
Bereich Anwendung finden konnte. Das von Google
gegriindete Gesundheitsunternechmen Calico erforscht
Methoden zur Bremsung der menschlichen Alterung.
Nebst der App, die Schritte und Bewegung erfassen
soll, werden neue Technologien entwickelt. Auch in
der Psychiatrie gilt die Datenanalyse als Schliissel zu
besseren Therapien. So zielen Projekte bei Verily dar-
auf ab, das Leben von Menschen mit Depressionen
oder Psychosen zu verbessern oder auch Suizide zu
verhindern. Smartphones sollen helfen, Sprachmuster
zu analysieren und eine beginnende Psychose zu er-
kennen. Ebenso sollen psychiatrische Interventionen
mittels Smartphone-basierten Applikationen die Stim-
mung aufhellen.

LL.M., Fachanwaltin SAV fiir Haftpflicht- und Versicherungsrecht,
Partnerin bei Eversheds AG, <www.eversheds.ch>.
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Die Digitalisierung verspricht Innovation, Effizienz
und das Gefiihl von Freiheit, sie birgt aber auch Ri-
siken. In einer Studie der Harvard Medical School
wurde erstmals die Leistung realer Arzte mit derjeni-
gen von sogenannten «Symptom-Checkers»-Apps ver-
glichen. Die Mediziner setzten die korrekte Diagnose
in 72% der Fille. Die Apps schafften es nur in 34%
der Fille. Aufgrund der schnellen Fortschritte der In-
formationstechnologie ist es allenfalls nur eine Frage
der Zeit, bis die App-Diagnosen der «Symptom-Che-
ckers» die Arzte iibertreffen.'

Das Griinbuch iiber die Mobile-Health-Dienste der Eu-
ropaischen Kommission vom 10. April 2014 definiert
«mHealthy als medizinische Verfahren und Praktiken
der offentlichen Gesundheitsfiirsorge, die durch Mo-
bilgeridte wie Mobiltelefone, Patienteniiberwachungs-
gerite, personliche digitale Assistenten (PDA) und
andere drahtlos angebundene Gerite unterstiitzt wer-
den. «Dazu gehoren auch Anwendungen (nachstehend
<Apps> genannt) wie Lifestyle- und Gesundheits-Apps,
die mit medizinischen Geriten oder mit Sensoren (z.B.
in Armbéndern oder Uhren) vernetzt werden kénnen,
wie auch personliche Hinweis- bzw. Begleitsysteme,
per SMS iibermittelte Gesundheitsinformationen und
Erinnerungen an die Medikamenteneinnahme sowie
drahtlos bereitgestellte Telemedizindienste.» Gemiss
den 2014 durch die Europdische Kommission erhobe-
nen Zahlen waren bereits 97000 Mobile-Health-Apps
iiber verschiedene Plattformen auf dem weltweiten
Markt erhiltlich. Ungefidhr 70% der Mobile-Health-
Apps waren fiir das Verbrauchersegment im Bereich
Wohlbefinden und Fitness bestimmt. 30% der Apps
richteten sich an Angehorige der Gesundheitsberufe
und betrafen den leichteren Zugriff auf Patientendaten,
die Durchfithrung von Patientensprechstunden, die
Uberwachung von Patienten, die diagnostische Bildge-
bung, Arzneimittelinformationen usw.

Auch die schweizerischen Gesundheitsbehdrden ha-
ben die Brisanz der Thematiken rund um die Medizin-
Apps erkannt und im Rahmen einer Arbeitsgruppe von
«mHealth Suisse» im Juni 2016 erste Empfehlungen
fiir den Bereich «mHealth» formuliert, die in stetiger
Bearbeitung stehen. Das Dokument enthédlt Hand-
lungsempfehlungen, welche den Einsatz und die Ver-
breitung von mHealth-Anwendungen im Schweizer
Gesundheitswesen ermdglichen und erleichtern sollen.?

Vgl. Artikel «Doktor schlagt APP», NZZ vom 24. Oktober 2016.

Siehe Koordinationsorgan eHealth Bund-Kantone (eHealth Suisse),
mobile Health (mHealth) Empfehlungen | (Entwurf), Ausgangslage
und erste Schritte vom 21. Juni 2016 unter <www.e-health-suisse.
ch>, besucht am 5. Januar 2017.
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I Anwendungsbereiche mHealth Apps

Aus dem erwihnten Empfehlungspapier von eHealth
Suisse vom 21. Juni 2016 lassen sich folgende An-
wendungsbereiche der mHealth Apps definieren: Das
sog. «Quantified Self» (Vermessung der eigenen Ge-
sundheit mittels Sensoren und Apps), das Adhirenz-
Management, das Versorgungsmanagement oder das
Telemonitoring.

Anwendungsfille, die unter «Quantified Self» fal-
len, sind Fitnesspléne, Trainingstagebiicher, Gesund-
heitscheck-Messwerte, Gesundheits- und Lifestyle-
Apps. Mit der Selbstvermessung iiber Sensoren und
Apps lassen sich eine Menge gesundheitsrelevanter
Daten sammeln.

Das sog. Adhdrenz-Management hat zum Ziel, die kor-
rekte Einnahme der verordneten Medikamente zu er-
héhen. Die Anwendung kann so ausgestaltet sein, dass
die Patientin oder der Patient eine reine Information
zur Verhaltensweise erhilt oder dass er auf Erinne-
rungsfunktionen oder Nachrichten reagieren muss.

Unter das Versorgungsmanagement fallen Anwen-
dungen, die der Patientin oder dem Patienten einen
schnellen und gezielten Zugang zur Behandlung er-
moglichen oder aber das Einholen einer Zweitmeinung
iber einen Eingriff oder eine Behandlung erlauben.
Dies kann iiber eine Diagnose-App geschehen, die
anhand von erfassten Symptomen eine erste Diagnose
stellt und dem Patienten den néchsten freien Spezia-
listen oder Behandelnden anzeigt. Telekonsultations-
anwendungen ermoglichen es dem Patienten, direkt
iiber ein mobiles Gerdt mit dem Behandelnden iiber
raumliche Distanz zu kommunizieren.

Das Telemonitoring ist die Ferniiberwachung einer Pa-
tientin oder eines Patienten. Die mittels mobilen Gera-
ten erhobenen Daten werden an ein telemedizinisches
Zentrum oder einen Behandelnden gesendet. Diese
Anwendung ermdglicht, dass bei einem Verdacht auf
Herzrhythmusstdrungen der Patient {iber einen ldn-
geren Zeitraum zu Hause beobachtet und so eine bes-
sere Diagnose gestellt werden kann. Eine kritische
Situation — beispielsweise, wenn Vitalwerte in einen
kritischen Bereich fallen — kann durch die Anwendung
auf Distanz erkannt werden, womit eine rechtzeitige
Intervention ermdglicht wird.

lll.  Definition eines Medizinproduktes und
staatliche Regulierung

Fir Medizinprodukte gelten strengere Anforderungen
an die Produktsicherheit und an das Qualitdtsmanage-
ment der in der Entwicklung, in der Herstellung, im
Vertrieb, im Verkauf und in der Wartung beteiligten
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Organisationen als fiir im Gesundheitsbereich einge-
setzte anderweitige Gerite.

Im Bereich von Medizinprodukten sind neben den
regulatorischen ~ Vorschriften des  Heilmittelge-
setzes (HMG)? und der Medizinprodukteverordnung
(MepV)* weitere Rechtsgrundlagen zu beachten, dar-
unter schweizerische Gesetze und Verordnungen,
Staatsvertrige, europdische Richtlinien, Auslegungen
dieser Richtlinien, harmonisierte Normen und andere
internationale Vorgaben. Die MepV verweist auf drei
europdische Richtlinien, deren Inhalt direkt anwendbar
ist.’> Diese Regelwerke bestimmen die Sicherheitsstan-
dards fiir die Produktion und fiir den Vertrieb von Me-
dizinprodukten.

Medizin-Apps unterliegen der staatlichen Regulie-
rung,® sofern sie der rechtlichen Definition eines Me-
dizinproduktes entsprechen. Der Begriff «eigenstin-
dige Medizinprodukte-Software» beschreibt Software,
die als Medizinprodukt zu qualifizieren ist und auf
Hardware-Produkten installiert wird, bei denen selbst
es sich nicht um Medizinprodukte handelt.

A. Medizinprodukte im Sinne des Heilmittel-
gesetzes

Ein Medizinprodukt ist ein Produkt, das fiir die me-
dizinische Verwendung bestimmt ist oder angepriesen
wird und dessen Hauptwirkung nicht durch ein Arznei-
mittel erreicht wird (Art. 4 Abs. 1 lit. b HMG). Art. 1
Abs. 1 MepV prézisiert, dass das Produkt zur Anwen-
dung beim Menschen bestimmt sein muss (lit. a), des-
sen bestimmungsgemisse Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper «nicht durch pharmakologische,
immunologische oder metabolische Mittel erreicht
wird, deren Wirkungsweise durch solche Mittel aber
unterstiitzt werden kann» (lit. b), und insbesondere
dazu dienen muss, Krankheiten, Verletzungen oder
Behinderungen zu erkennen, zu iiberwachen, zu be-
handeln oder zu lindern, Krankheiten zu verhiiten oder
Behinderungen zu kompensieren (lit. ¢ Ziff. 1 und 2).
Diesbeziiglich ist zu beachten, dass das Bundesgericht
den Begriff «Krankheit» zumindest im Zusammen-
hang mit Anpreisungen oder Produktbezeichnungen
cher weit auslegt und darunter gesundheitliche St6-

SR 12.21 Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 iiber Arzneimittel und
Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG).

SR 812213 Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001
(MepV).

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 {iber Medizinpro-
dukte (Richtlinie 93/42/EGW); Richtlinie 98/79/EG des Européaischen
Parlamentes und des Rates vom 27. Oktober 1998 {iber In-vitro-Dia-
gnostika (Richtlinie 98/79/EG); Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom
20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten (iber aktive implantierbare medizinische Gerate (Richtlinie
90/385/EWG).

Siehe vollsténdige Liste der geltenden Regularien und Normen in der
Schweiz und in der EU unter <www.swissmedic.ch>, besucht am
11. Januar 2017.
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rungen versteht, «die iiber einen Zustand bloss einge-
schrinkten Wohlbefindens hinausgehen».’

Eine App ist grundsitzlich eine Anwendungssoftware
und kann demnach durchaus als Medizinprodukt im
Sinne des Heilmittelgesetzes sowie der Medizinpro-
dukteverordnung qualifiziert werden. Sowohl Art. 4
Abs. 1 lit. b HMG als auch Art. 1 Abs. 1 MepV zédhlen
Software zu den Medizinprodukten.® Als «mobile me-
dizinische Applikation (App)» wird eine eigensténdige
Medizinprodukte-Software bezeichnet, die auf mobi-
len Geriten, die selber keine Medizinprodukte sind
(z.B. Tablets, Smartphones), installiert wird.” Solche
Software kann als unterschiedlich geartetes Medizin-
produkt auftreten: so etwa als Planungssoftware fiir
eine Strahlentherapie, als Software fiir die Berechnung
einer Medikamentendosis oder als Software fiir die
Diagnose von Krankheiten anhand von Symptomen.!?
Kein Medizinprodukt stellt hingegen allgemeine Soft-
ware dar, wie zum Beispiel ein Betriebssystem oder ein
Tabellenkalkulationsprogramm wie Microsoft Excel.

Bei der Definition eines Medizinproduktes ist die tat-
sdchliche Zweckbestimmung massgebend. Ein blosser
Vorbehalt in der Produktbeschreibung dndert nichts an
der Qualifikation als Medizinprodukt aufgrund des
klaren Einsatzzweckes. Vermittelt eine App hingegen
bloss medizinisches Wissen, wie zum Beispiel ein me-
dizinisches Fachworterbuch oder eine Lern-App fiir
Medizinstudenten, ohne fiir eine Diagnose oder fiir
eine Therapie am spezifischen Patienten einsetzbar zu
sein, so handelt es sich nicht um ein Medizinprodukt.

B. Medizinprodukte im Sinne der
EWG-Richtlinie 93/42'

Die EWG-Richtlinie 93/42 geht in Art. 1 Abs. 2 lit. a
vom gleichen Medizinproduktbegriff aus wie Art. 1
MepV. Gemiss dem im Januar 2012 von der EU-Kom-
mission verdffentlichten Medical-Devices-Leitfaden
(MEDDEYV 2.1/6)"? kann Software — und somit auch
eine App — ein aktives Medizinprodukt sein im Sinne
von Anhang IX Abschnitt 1 Ziff. 1.4 der Richtlinie

Urteil des BGer 2A.693/2005 vom 28. August 2006 E. 3.2.

WALTER FELLMANN, § 23 Produktfehler — Produkthaftpflicht, in: Ste-
phan Weber/Peter Miinch (Hrsg.), Haftung und Versicherung, 2. Aufl.,,
1111 ff., Rz. 23.42.

Siehe dazu das Swissmedic-Merkblatt «Eigenstédndige Medizinpro-
dukte-Software», Stand 15. Dezember 2016, abrufbar unter <www.
swissmedic.ch>.

Vgl. European Commission «GUIDELINES ON THE QUALIFICATION
AND CLASSIFICATION OF STAND ALONE SOFTWARE USED IN
HEALTHCARE WITHIN THE REGULATORY FRAMEWORK OF MEDICAL
DEVICES» (MEDDEV), 2.1/6, 15 f. und 20; PHiLiPPE Fuchs/Marco Gio-
VANETTONI, Apps als Medizinprodukte — und die Folgen davon, Juslet-
ter vom 27. Mai 2013, Rz. 1.

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 {iber Medizinpro-
dukte (RL 93/42/EGW).

MEDDEV 2.1/6 (Fn. 10).
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93/42/EWG." Ein aktives Medizinprodukt ist ein Me-
dizinprodukt, das zum Betrieb eine Stromquelle oder
eine andere Energiequelle bendtigt, was bei einer App
zutriftt.

Die Qualifikation als Medizinprodukt erfordert, dass
die Software gemiss Zweckbestimmung des Herstel-
lers als Medizinprodukt dient und andere Funktionen
aufweist als blosse Archivierung, Komprimierung,
Kommunikation oder Suche von Daten und der Ge-
sundheit der einzelnen Patienten.

Zusammenfassend stellen Medizin-Apps damit nach
Schweizer und nach europdischem Recht Medizin-
produkte dar, sofern sie diagnostischen und therapeu-
tischen Zwecken dienen. Folge der Qualifikation als
Medizinprodukt ist, dass diec App bestimmten regula-
torischen Vorschriften unterliegt.

Iv. Produktsicherheit

Im Mittelpunkt der Medizinproduktegesetzgebung
steht die Produktsicherheit. Die Produktsicherheits-
vorschriften sind im Medizinbereich, aber auch aus-
serhalb der Medizinproduktegesetzgebung europaweit
weitgehend vereinheitlicht. So richtet sich das Produk-
tesicherheitsgesetz vom 12. Juni 2009 (PrSG)'* an alle
Produkte und dient als Sicherheitsmindeststandard
fiir Produkte im Allgemeinen und ergénzt die bereits
vorhandenen Sicherheitsstandards im Medizinbereich.
Sicherheitsstandard und Nachmarktpflichten nach
Produktesicherheitsgesetz werden nachfolgend unter
Ziff. B erlautert.

A. Medizinproduktsicherheit

1. Anforderungen an Medizinprodukte

Wird eine Medizin-App als Medizinprodukt qualifi-
ziert, unterliegt sie dem Heilmittelgesetz — unabhingig

davon, ob sie kostenlos oder gegen Entgelt angebo-
ten wird. Ein Medizinprodukt darf bei seiner bestim-
mungsgemissen Verwendung die Gesundheit der An-
wenderinnen und Anwender, Konsumentinnen und
Konsumenten, Patientinnen und Patienten sowie Drit-
ter nicht gefdhrden (Art. 45 Abs. 1 HMG). Auch muss
die angepriesene Leistung oder Wirksamkeit nach-
weisbar sein, was Art. 9 Abs. 2 MepV dahin gehend
konkretisiert, dass derjenige, der das Produkt erstmals
in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat in Verkehr
bringt und Sitz in der Schweiz hat, belegen kénnen
muss, dass das Produkt die angepriesene Wirksamkeit
bzw. Leistung erfiillt.

An die Stelle der fiir Arzneimittel vorgeschriebenen
Zulassung tritt bei Medizinprodukten ein Anerken-
nungs- und Uberwachungssystem. Dies liegt im Um-
stand begriindet, dass Anzahl und Unterschiede der
Medizinprodukte eine effiziente behordliche Zulas-
sung jedes einzelnen Produkts verhindern. Zudem ist
das von den Medizinprodukten ausgehende Gefahr-
dungspotenzial geringer als bei den Arzneimitteln.

Wer eine Medizin-App in Verkehr bringt, muss nach-
weisen konnen, dass sie die grundlegenden Anfor-
derungen erfiillt, was im Rahmen eines sog. Konfor-
mitdtsbewertungsverfahrens erfolgt (Art. 45 Abs. 2
HMG). Weiter muss er ein Produktebeobachtungs-
system einfilhren und unterhalten, welches erlaubt,
Erfahrungen mit diesem Produkt zu sammeln und
auszuwerten, sowie dafiir zu sorgen, dass die daraus
gewonnenen Erkenntnisse bei der Herstellung oder
Weiterentwicklung beriicksichtigt werden (Art. 47
Abs. 1 HMG). Das Anerkennungs- und Uberwa-
chungssystem fiir Medizinprodukte lédsst sich verein-
facht wie folgt darstellen:

1 Qualifikation als Medizinprodukt Inverkehrbringer/Hersteller Art. 1 Abs. 1 MepV,
Art. 4 Abs. 1lit. b HMG
2 Klassifizierung: Einteilung in eine Erstmaliger Inverkehrbringer Art. 5 MedV

Risikoklasse (Klasse I, [la oder IIb)

Regeln fiir Klassifizierung
RL 93/42 EWG, Anhang IX

3 Konformitatsbewertungsverfahren:
Vergabe CE- oder MD-Konformitétskennzei-
chen

e

Grundsatz: erstmaliger
Inverkehrbringer

Anhang 3 Ziff. 1 MepV
Anhang 3 Ziff. 2 MepV

Fiir bestimmte Kategorien:
Konformitatshewertungsstelle

4 Meldepflicht bei Swissmedic
Fiir Medizinprodukte Klasse |

Erstmaliger Inverkehrbringer

Art. 6 Abs. 1 MepV

MEDDEV 2.1/6 (Fn. 10), 5 .
SR 930.11 Bundesgesetz vom 12. Juni 2009 {iber die Produktesicher-
heit (PrSG).
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2. Einteilung in eine Risikoklasse

Wird eine eigenstindige Software als Medizinprodukt
qualifiziert (vgl. III), hat der Inverkehrbringer sie
anhand des Anhangs IX der Richtlinie 93/42/EWG
(Art. 5 Abs. 1 MepV; vgl. Art. 9 Abs. 1 RL 93/42/
EWG) einer der vier Medizinprodukteklassen (Art. 5
Abs. 1 MepV) zuzuordnen. Medizin-Apps konnen ent-
weder der Klasse I, IIa oder Klasse IIb zugeordnet wer-
den.’® Software, die ein Medizinprodukt steuert oder
dessen Anwendung beeinflusst, untersteht automatisch
derselben Risikoklasse wie das betreffende Medizin-
produkt selbst.'®

3. Konformitdtsbewertungsverfahren bei Medizin-
produkten

In Abhéngigkeit der Risikoklasse des Medizinpro-
dukts erfolgt das Konformititsbewertungsverfahren,
welches Voraussetzung bildet, damit ein Medizinpro-
dukt in Verkehr gebracht werden darf (Art. 46 Abs. 1
HMGQG).

Das Verfahren (geregelt in Anhang 3 der MepV, der
wiederum auf die RL 93/42/EWG Bezug nimmt) wird
entweder durch diejenige Person, welche die Medizin-
App erstmals in Verkehr bringt, oder durch eine Kon-
formitdtsbewertungsstelle durchgefiihrt:

— Grundsitzlich fiihrt der erste Inverkehrbringer
selbstindig ein Konformititsbewertungsverfahren
durch und bestitigt mit einer Konformititserkld-
rung, dass sein Produkt den grundlegenden Anfor-
derungen entspricht.!” Die Konformitétsbewertung
liegt damit in seiner alleinigen Verantwortung.

— Demgegeniiber ist namentlich fiir klassische Medi-
zinprodukte der Klasse I mit Messfunktion sowie
fiir klassische Medizinprodukte der Klassen Ila und
IIb eine Konformititsbewertungsstelle beizuzie-
hen, welche das Konformititsbewertungsverfahren
durchfiihrt und eine Konformititsbescheinigung
ausstellt (Anhang 3 Ziff. 2 MepV; vgl. Art. 11 ff.
MepV).!8

Fir klassische Medizinprodukte der Klasse I besteht
zudem eine Meldepflicht beim Schweizerischen Heil-
mittelinstitut Swissmedic (Art. 6 Abs. 1 MepV).

RL 93/42/EWG, Anhang IX, Abschnitt Ill, Regeln 1 und 9-12.

RL 93/42/EWG, Anhang IX, Abschnitt 11, Ziff. 2.3.

Vgl. Anhang 3 Ziff. 5 MepV; RL 93/42/EWG, Anhang VII; FucHs/Giova-
NETTONI (Fn. 10), Rz. 24.

Swissmedic fiihrt eine Liste der Konformitdtshewertungsstellen in
der Schweiz, die anerkannt sind fiir MD-Kennzeichnungen nach
schweizerischem Recht gemass Art. 8 und 11 MepV und CE-Kenn-
zeichnungen nach europdischem Recht geméss dem Abkommen
vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen Eidgenossen-
schaft und der Europdischen Gemeinschaft {iber die gegenseitige
Anerkennung von Konformitatshewertungen (SR 0.946.526.81) sowie
dem Ubereinkommen vom 4. Januar 1960 zur Errichtung der Europa-
ischen Freihandelsassoziation (EFTA, SR 0.632.31).
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4. Konformitiitskennzeichen bei Medizin-
produkten

Hat die Medizin-App das Konformititsbewertungsver-
fahren erfolgreich absolviert, ist sie nach Art. 8 Abs. 1
MepV mit einem Konformititskennzeichen zu verse-
hen, bevor sie in Verkehr gebracht wird. Dies geschieht
entweder mit dem schweizerischen MD-Kennzeichen'’
oder dem européischen CE-Kennzeichen.?® Letzteres
bildet die Voraussetzung fiir den freien Verkehr der
Software in den EWR-Staaten und der Schweiz.

5. Behordliche Marktiiberwachung der Medizin-
produkte

Swissmedic, die fir die behordliche Marktiiberwa-
chung zustdndig ist, erhélt durch Stichproben, bei Vor-
kommnissen oder Sicherheitsmassnahmen Kenntnis
von der Existenz eines auf dem Markt zirkulierenden
Medizinproduktes. Wer in der Schweiz Medizinpro-
dukte in Verkehr bringt, hat Swissmedic auf Verlan-
gen die Konformititserkldrung beizubringen (Art. 9
MepV).

6. Produktinformation bei Medizinprodukten

Dem Hersteller eines Medizinproduktes obliegt die
Pflicht, die Produktinformationen bereitzustellen.
In Bezug auf die Produktinformation fiir klassische
Medizinprodukte verweist Art. 7 Abs. 1 lit. a MepV
auf Anhang I Ziff. 13 der RL 93/42/EWG. Demnach
miissen diejenigen Informationen angegeben werden,
die unter Beriicksichtigung des Ausbildungs- und
Kenntnisstandes des vorgesehenen Anwenderkreises
eine sichere Anwendung des Produktes sowie die Er-
mittlung des Herstellers ermdglichen.?! Die fiir die
Anwendungssicherheit notwendigen Informationen
miissen dabei soweit praktikabel am Produkt selbst an-
gebracht werden oder ansonsten in Form einer Begleit-
information mitgeteilt werden. Zudem muss jedem
Medizinprodukt eine Gebrauchsanweisung beigelegt
werden, ausser es handelt sich um ein Medizinprodukt
der Klasse I oder Ila und dessen vollig sichere Anwen-
dung ist auch ohne Gebrauchsanleitung gewéhrleistet.
Sofern die Zweckbestimmung des Produktes fiir den
Anwender nicht offenkundig ist, muss der Hersteller
sie deutlich auf der Kennzeichnung und in der Ge-
brauchsanleitung angeben (Ziff. 13.4 Anhang I RL
93/42/EWG). Die Produktinformation muss in den
drei Schweizer Amtssprachen verfasst sein (Art. 7
Abs. 2 MepV).

MD-Markierungen gelten nur fiir die Schweiz und sind daher selten.
Art. 8 Abs. 1 MepV sowie Anhénge 1 und 2 MepV. Sofern eine Konfor-
mitétsbewertungsstelle beigezogen wurde, wird das Konformitéts-
kennzeichen um die Kennnummer der Bewertungsstelle erganzt.
Siehe fiir Einzelheiten Ziff. 13.2-13.6 Anhang | RL 93/42/EWG.
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7. Produktbeobachtung bei Medizinprodukten

Die Medizinprodukteverordnung sieht eine Pflicht zur
Produktbeobachtung vor, die auch fiir eine Medizin-
App gilt, soweit sie als Medizinprodukt einzustufen ist.
Diese Pflicht umfasst mehrere Teilaspekte:

Selbstkontrolle: Von derjenigen Person, die ein Produkt
in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat erstmals in
Verkehr bringt, werden angemessene Massnahmen ver-
langt, die wihrend der angegebenen Gebrauchsdauer
des Produkts ermdoglichen: (i) die Gefahren zu erken-
nen, die vom Produkt ausgehen konnen, (ii) allfallige
Gefahren abzuwenden und (iii) das Produkt zuriickzu-
verfolgen (Art. 14 Abs. 1 MepV). Weiter sind Bean-
standungen, relevante Erfahrungen iiber Anwendung
und Wirksamkeit, Fachpresseberichte, eigene Untersu-
chungsergebnisse sowie Korrekturmassnahmen in ih-
rem Produktbeobachtungssystem zu erfassen (Art. 14
Abs. 2 MepV). Zudem sind Beanstandungen, die auf
die Sicherheit des Produkts bezogen sind, mit der ge-
botenen Sorgfalt zu priifen (nétigenfalls mit Stichpro-
ben) und geeignete Korrekturmassnahmen vorzuneh-
men (Art. 14 Abs. 3 MepV).

Auch jede weitere Person, welche das Medizinprodukt
weiter in Verkehr bringt, ist nach Art. 14 Abs. 4 MepV
verpflichtet, Beanstandungen sowie relevante Erfah-
rungen lber die Anwendung und Wirksamkeit des Pro-
dukts zu sammeln und fiir das Produktbeobachtungs-
system zu liefern.

Meldung schwerwiegender Vorkommnisse: Schwerwie-
gende Vorkommnisse mit Medizinprodukten, die in der
Schweiz stattgefunden haben, miissen von erstmaligen
Inverkehrbringern (z.B. Distributoren oder Herstel-
lern) sowie von Fachanwendern (z.B. Spitiler, Arzte,
Zahnirzte, Therapeuten, Sanititer, Pflegepersonal, La-
borpersonal, Techniker und andere Fachpersonen) an
Swissmedic gemeldet werden (Art. 15 MepV).?? Unter
einem schwerwiegenden Vorkommnis versteht die Me-
dizinprodukteverordnung laut Art. 3 Abs. 1 lit. d MepV
ein «Ereignis im Zusammenhang mit einem Medizin-
produkt, das auf eine Funktionsstérung, Anderung we-
sentlicher Merkmale, unsachgemdsse Kennzeichnung
oder Gebrauchsanweisung des Produktes zuriickzu-
fithren ist und das zum Tod oder zu einer schwerwie-
genden Beeintrichtigung des Gesundheitszustandes
von Patientinnen oder Patienten, von Anwenderinnen
oder Anwendern oder von Dritten gefiihrt hat oder
hétte fithren konnen.» Ein solches Vorkommnis liegt
zum Beispiel vor, wenn eine App zur Analyse von

Ereignete sich das schwerwiegende Vorkommnis in einem Vertrags-
staat, so muss die Meldung an die zustdndige Behorde des betroffe-
nen Vertragsstaates gerichtet werden. Fiir Genaueres zur Meldung
siehe MARrkus WANG/PHiLipPE FucHs, Fehlerhafte Medizinprodukte —
Eine Betrachtung aus regulatorischer und haftungsrechtlicher Sicht,
Jusletter vom 27. August 2012, Rz. 8 ff.
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Blutzuckerwerten aufgrund eines Fehlers bei erhohtem
Blutzuckerwert dem Anwender vorgibt, es sei alles in
Ordnung.?

Besondere Meldungen: Auf Antrag kann Swissmedic
bewilligen, dass die Person, die ein Medizinprodukt
erstmals in Verkehr bringt, die Meldungen periodisch
in summarischer Form einreicht, wenn die Fehlerur-
sache bekannt ist oder sich nach der Umsetzung von
Riickrufen und anderen Sicherheitsmassnahmen nach
Art. 15¢ MepV weiterhin fehlerhafte Produkte im Ver-
kehr befinden (Art. 15a MepV). Stellt die Person, die
ein Medizinprodukt erstmals in Verkehr bringt, im
Rahmen der Produktbeobachtung fest, dass die Vor-
kommnis-Rate deutlich zugenommen hat, so muss sie
dies sowie allenfalls getroffene Massnahmen dem In-
stitut in einem Trendbericht mitteilen (Art. 15b MepV).

Massnahmen aufgrund schwerwiegender Vorkomm-
nisse: Gemiss Art. 15¢ MepV muss die Person, die
ein Medizinprodukt erstmals in Verkehr gebracht hat
und Kenntnis von schwerwiegenden Vorkommnissen
im Zusammenhang mit diesem Produkt erhilt, die
notwendigen internen Massnahmen sowie Sicher-
heitsmassnahmen an sich im Verkehr befindlichen
Produkten treffen, um das Risiko zu vermindern. Als
Beispiele solcher Massnahmen nennt die Verordnung
den Riickruf, den Austausch, dic Abdnderung oder die
Vernichtung des Produkts oder das Versenden eines Si-
cherheitshinweises fiir dessen Gebrauch. Der Riickruf
eines Produkts wie auch die anderen Sicherheitsmass-
nahmen an sich im Verkehr befindlichen Produkten
miissen gemdss Art. 15¢ Abs. 2 MepV unverziiglich
an Swissmedic gemeldet werden, sofern das Produkt
in der Schweiz hergestellt worden ist oder sich hierzu-
lande im Verkehr befindet.?* Zudem verlangt Art. 15¢
Abs. 3 MepV, dass innert angemessener Frist der
Swissmedic ein Abschlussbericht tiber die getroffenen
Massnahmen und deren Wirkung zugestellt wird.

Neben dem ersten Inverkehrbringer sind auch sdmt-
liche Personen, welche das Medizinprodukt weiter in
Verkehr bringen, dazu verpflichtet, die vom erstma-
ligen Inverkehrbringer erhaltenen Informationen tber
Riickrufe oder andere Sicherheitsmassnahmen an die
betroffenen Anwender weiterzuleiten, namentlich an
Patientinnen und Patienten (Art. 15d MepV).

Internes Meldesystem fiir Spitdiler: Spitiler haben ein
internes Meldesystem nach den Grundsitzen der Qua-
litdtssicherung zu errichten und eine geeignete sach-
kundige Person mit medizinischer oder technischer

Swissmedic-Merkblatt «Abgabe von Publikums-Medizinprodukten»
vom 1. Mai 2015, 7.

Ist das Produkt in einem Vertragsstaat hergestellt worden oder im
Verkehr, so richtet sie die Meldung auch an die zustdndige Behdrde
des betreffenden Vertragsstaates.
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Ausbildung zu bezeichnen, welche der Swissmedic zu
melden ist und die Meldepflicht gegeniiber Swissme-
dic wahrnimmt (Art. 15 Abs. 4 MepV).%

B. Das Produktesicherheitsgesetz als Ergéin-
zung des Medizinproduktsicherheitsrechts

1. Das Produktesicherheitsgesetz

Das Produktesicherheitsgesetz verfolgt im Wesent-
lichen zwei Regelungsabsichten. Einerseits regle-
mentiert es das gewerbliche und berufliche Inverkehr-
bringen von Produkten und bezweckt dadurch die
Gewihrleistung der Produktesicherheit. Andererseits
will es durch eine Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten an die Regeln der Europdischen Union (EU) dem
Abbau von technischen Handelshemmnissen dienlich
sein (Art. 1 Abs. 1 und 2 PrSG).?® Dieses Regelwerk
ibernimmt inhaltlich weitgehend die Bestimmungen
der EU-Richtlinie iiber die allgemeine Produktsicher-
heit.?’

Gemiss Art. 3 Abs. 1 und 2 PrSG diirfen Produkte nur
dann in Verkehr gebracht werden, wenn sie bei norma-
lem oder verniinftigerweise vorhersehbarem Gebrauch
die Sicherheit der Verwender oder Dritter hochstens
geringfligig gefihrden sowie dem Stand des Wissens
und der Technik bzw. — soweit vorhanden — den vom
Bundesrat gestiitzt auf Art. 4 PrSG festgelegten Si-
cherheits- und Gesundheitsanforderungen entsprechen.
Als Produkt im Sinne des Produktesicherheitsgesetzes
gilt auch Software und somit auch eine App.?®

Auch das Produktesicherheitsgesetz auferlegt dem
Hersteller, Importeur und Héndler fiir die Zeit nach
dem Inverkehrbringen des Produktes eine Reihe von
Pflichten, die sog. Nachmarktpflicht.

2. Subsidiaritdt zu den sektoriellen Regulie-
rungen

Eine im Gesundheitsbereich angesiedelte App, die als
Medizinprodukt zu qualifizieren ist, untersteht in erster
Linie dem Medizinproduktrecht. Nur sofern das Medi-
zinproduktrecht eine echte Liicke aufweist — insbeson-
dere indem bestimmte Pflichten nicht geregelt werden,
ohne dass dies vom Gesetzgeber gewollt wire — oder
wenn die App kein Medizinprodukt darstellt, gelangt

Siehe dazu das Swissmedic-Merkblatt «Materiovigilance — Anwen-
dermeldungen», Stand 1. Mai 2016, abrufbar unter <www.swissme
dic.ch>.

Siehe dazu: Hans-JoAcHIM HEss, Produktehaftpflichtgesetz (PrHG),
Stampflis Handkommentar, 3. Aufl., Bern 2016, 198 f.; FELLMANN (Fn. 8),
Rz. 23.3; BARBARA KLETT /YVES BIELMANN, Produktesicherheit und Wa-
renverkehr, Sicherheit & Recht 1/2014, 79 ff.,, 81.

Richtlinie 2001/95/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 3. Dezember 2001 {iber die allgemeine Produktsicherheit.
EuGENIE HoLLIGER-HAGMANN, Produktesicherheitsgesetz PrSG, Ziirich/
Basel/Genf 2010, 106; BARBARA KLETT/MICHEL VERDE, Medizinprodukt-
und haftpflichtrechtliche Aspekte bei Medizin-Apps, Sicherheit &
Recht 1/2016, 50.
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subsididr das Produktesicherheitsgesetz zur Anwen-
dung, sofern die App gewerblich oder beruflich in Ver-
kehr gebracht wird (Art. 1 Abs. 2 und 3 PrSG).?

3. Konformitdtserkldrung und Nachmarktpflichten
nach Produktesicherheitsgesetz

Auch das Produktesicherheitsgesetz verlangt eine
Konformititserklirung dariiber, dass das Produkt den
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanfor-
derungen entspricht (Art. 5 Abs. 1 PrSG).>° Weiter
auferlegt es dem Hersteller, dem Importeur und dem
Héndler fiir die Zeit nach dem Inverkehrbringen des
Produkts eine Reihe von Pflichten (sog. Nachmarkt-
pflichten, Art. 8 PrSG).3!

So miissen der Hersteller und der Importeur, welche
Konsumentenprodukte in Verkehr bringen, im Rahmen
ihrer Geschiftstitigkeit angemessene Massnahmen
treffen, um wihrend der angegebenen oder verniinf-
tigerweise voraussehbaren Gebrauchsdauer Gefahren
zu erkennen, die bei normaler oder verniinftigerweise
vorhersehbarer Verwendung vom Produkt ausgehen
konnten (Art. 8 Abs. 2 lit. a PrSG). Weiter miissen
Hersteller und Importeure in der Lage sein, ihre Pro-
dukte riickverfolgen und allfdllige Gefahren abwen-
den zu konnen (Art. 8 Abs. 2 lit. b und ¢ PrSG). Auch
der Héndler hat zur Einhaltung der Sicherheitsanfor-
derungen beizutragen und an der Uberwachung der
in Verkehr gebrachten Produkte mitzuwirken (Art. 8
Abs. 4 PrSG).

Hersteller und sonstige Inverkehrbringer haben dem
zustindigen Vollzugsorgan allfillige Gefahren und
Vorfille sofort zu melden und als Massnahmen War-
nungen, Verkaufsstopps, Riicknahme vom Markt
oder Riickruf des Produktes zu treffen (Art. 8 Abs. 5
PrSG).3?

4. Informationspflicht nach Produktesicherheits-
geselz

Zudem verlangt das Produktesicherheitsgesetz, dass
namentlich die Kennzeichnung und Aufmachung des
Produkts, die Warn- und Sicherheitshinweise, die Ge-
brauchs- und Bedienungsanleitung sowie die sonstigen
produktbezogenen Angaben dem spezifischen Ge-
fahrdungspotenzial des Produktes entsprechen (Art. 3
Abs. 4 PrSQG).

Zur Subsidiaritat siehe KLeTT/VERDE (Fn. 28), 50 mit Verweis auf die
Botschaft vom 25. Juni 2008 zum Produktesicherheitsgesetz (BBI
2008, 7408 ff., 7433); so auch HoLLIGER-HAGMANN (Fn. 28), 95 f.; WALTER
FeLLMANN, Nachmarktpflichten des Herstellers und des Importeurs
nach dem PrSG, Jusletter vom 25. Oktober 2010, Rz. 7.

Siehe dazu HoLLIGER-HAGMANN (Fn. 28), 150 f.

Ausfiihrliches zu Konformitatserklarung und Nachmarktpflichten
nach Produktesicherheitsgesetz: KLETT/BIELMANN (Fn. 26); FELLMANN
(Fn. 29).

Naheres zum Ganzen KLETT/BIELMANN (Fn. 26), 81-83.

1/2017 HAVE/REAS
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Relevant ist die Darbietung des Produktes in ihrer Ge-
samtheit, einschliesslich der zum Produkt gehdrenden
textlichen und piktografischen Informationen. Insbe-
sondere muss die Gebrauchs- und Bedienungsanlei-
tung dem Anwender wirksam zur Kenntnis gebracht
werden und ihm in leicht verstéindlicher Sprache er-
lautern, wie das Produkt zu verwenden ist und welche
Risiken mit dem Gebrauch verbunden sind, wobei ver-
niinftigerweise voraussehbare Fehlanwendungen zu
beriicksichtigen sind.** Wéhrend die Betriebs-, Bedie-
nungs- und Wartungsanleitungen sowie Informations-
broschiiren nur in der Amtssprache derjenigen Landes-
teile abgefasst sein miissen, in welchen das Produkt
voraussichtlich verwendet wird, miissen Sicherheits-
und Warnhinweise in allen Schweizer Amtssprachen
abgefasst sein (Art. 8 PrSV)**. Zu beachten ist, dass
sicherheitsrelevante Mingel am Produkt selbst nicht
durch Warnungen oder Sicherheitshinweise kompen-
siert werden koénnen.?

Besonders bei Apps, welche fiir die Anwendung durch
Laien bestimmt sind, kann es sich als schwierig erwei-
sen, dem Anwender diese Informationen wirksam zur
Kenntnis zu bringen. Die blosse Zurverfiigungstellung
dieser Informationen in separat herunterladbaren Do-
kumenten geniigt nach hier vertretener Ansicht jeden-
falls nicht.

5. Differenzen zwischen den Normierungen

Das Heilmittelgesetz und die Medizinproduktever-
ordnung einerseits und das Produktesicherheitsgesetz
andererseits verfolgen die gleiche Zielsetzung und
enthalten dhnliche Instrumente zu deren Verfolgung,
wie Konformititserfordernisse und Nachmarktpflich-
ten. Dennoch weichen die Normen in verschiedenen
Hinsichten voneinander ab. Nachfolgend werden zwei
Aspekte erldutert:

— Gemiss Art. 3 Abs. 2 Satz 1 MepV liegt dann ein
erstmaliges Inverkehrbringen vor, «wenn ein neues
Produkt oder ein Produkt, das so wiederaufberei-
tet oder abgedndert wurde, dass es nicht mehr dem
vorgesehenen Zweck dient oder die vorgesehene
Leistung erbringt, in der Schweiz erstmals entgelt-
lich oder unentgeltlich iiberlassen oder iibertragen
wird». Auch die Anwendung durch eine Fachper-
son gilt als erstmaliges Inverkehrbringen, wenn
sie das Medizinprodukt direkt aus einem Drittstaat
einfiihrt oder es selbst hergestellt hat (Art. 3 Abs. 2
Satz 2 MepV). Das Produktesicherheitsgesetz ver-
steht laut Art. 2 Abs. 3 Satz. 1 PrSG unter dem

WALTER FELLMANN/ANDREA KoTTMANN, Schweizerisches Haftpflicht-
recht, Band |, Bern 2012, Rz. 1154 und 1155 f.; HoLLIGER-HAGMANN
(Fn. 28),137f.

Produktesicherheitsverordnung vom 19. Mai 2010, SR 930.111.
FELLMANN/KoTTMANN (Fn. 33), Rz. 1157; HoLLIGER-HAGMANN (Fn. 28),
137f.
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Inverkehrbringen «das entgeltliche oder unent-
geltliche Uberlassen eines Produkts, unabhingig
davon, ob dieses neu, gebraucht, wiederaufbereitet
oder wesentlich verdndert worden ist». Dem Inver-
kehrbringen setzt Art. 2 Abs. 3 lit. a—d PrSG u.a.
das Bereithalten eines Produktes zur Beniitzung
durch Dritte, das Anbieten eines Produktes sowie
die Verwendung oder Anwendung eines Produktes
im Rahmen des Erbringens einer Dienstleistung
gleich. Der Begriff des Inverkehrbringens ist im
Produktesicherheitsgesetz somit umfangreicher als
in der Medizinprodukteverordnung.

— Die Heilmittelgesetzgebung sieht vor, dass schwer-
wiegende Vorkommnisse zu melden und Gegen-
massnahmen zu treffen sind (Art. 15 MepV). Nach
dem Wortlaut des Produktesicherheitsgesetzes 16st
bereits die Feststellung, dass von einem Produkt
eine Gefahr fiir die Sicherheit oder die Gesundheit
der Verwenderinnen und Verwender resp. Dritten
ausgeht, die mehr als bloss geringfiigig ist, eine
Pflicht zur Meldung und Ergreifung von Massnah-
men aus (Art. 8 Abs. 51.V.m. Art. 3 Abs. 1 PrSG).
Inwiefern sich die zwei Ausldoser der Melde- und
Massnahmeergreifungspflicht decken oder ergén-
zen, wird sich in der Praxis zeigen miissen. Es ist
denkbar, dass eine Zwischenzone besteht zwischen
einer mehr als bloss geringfligigen Gefahr fiir die
Sicherheit oder die Gesundheit einerseits und ei-
nem schwerwiegenden Vorkommnis andererseits,
sodass das Produktesicherheitsgesetz die Medizin-
produkteverordnung erginzt.

V. Haftung fiir fehlerhafte Medizin-Apps

Weder das Medizinprodukterecht noch das Produktesi-
cherheitsgesetz enthilt eigene Haftungsbestimmungen,
daher ist auf Medizinprodukte das allgemeine Haft-
pflichtrecht anwendbar, wenn sie einen Schaden im
Sinne einer Vermodgenseinbusse verursachen. Haf-
tungsnormen sind nebst dem Vertragsrecht und dem
Deliktsrecht (Art. 41 ff. OR) im Produktehaftpflichtge-
setz (PrHG) zu finden.?

Zur bundesgerichtlichen Rechtsprechung zur Produkthaftung siehe
KLETT/BIELMANN (Fn. 26), 84 ff.; im Urteil des BGer 4A_365/2014 vom
5. Januar 2017 verneinte das Bundesgericht die Haftung des Me-
dikamentenherstellers Bayer (Schweiz) AG in einem Fall, indem
die Schwangerschaftsverhiitungspille Yasmin zu einer schweren
Gesundheitsschadigung einer Frau fiihrte. Dem Pharmaunterneh-
men kann gemass Bundesgericht nicht vorgeworfen werden, in der
Patienteninformation mangelhaft {iber die Risiken von Yasmin infor-
miert zu haben. Ein Produkt sei dann fehlerhaft, wenn es nicht die

Sicherheit bietet, die man unter Beriicksichtigung der Umstande er-
warten darf. Bei rezeptpflichtigen Medikamenten ist das Wissen des
Arztes miteinzubeziehen. Es ist daher nicht zu beanstanden, dass nur
in der Fachinformation fiir Arzte darauf hingewiesen wird, dass Yas-
min im Vergleich ein allenfalls héheres Embolierisiko mit sich bringt.
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Richtet sich die Haftung nach dem Produktehaftpflicht-
gesetz, haftet die Herstellerin fiir den Schaden, den ein
in Verkehr gebrachtes, fehlerhaftes Produkt verursacht
hat (Art. 1 Abs. 1 PrHG). Obschon Art. 3 Abs. 1 lit. a
PrHG von beweglichen Sachen spricht, gilt nach heute
herrschender Lehre auch Software — und mithin auch
eine App — als Produkt im Sinne des PrHG.>” Es wird
fiir die Ausfithrungen zur Haftung nach Produkthaft-
pflichtgesetz wie auch zur Haftung nach Deliktsrecht
auf den in der aktuellen Ausgabe Schaden-Forum 2017
enthaltenen Beitrag von Prof. Dr. iur. Hardy Landolt®®
und auf die einschldgige Fachliteratur®® verwiesen.

VI.  Tendenzen in der Rechtsprechung und in der

Gesetzgebung

Mit Entscheid vom 5. Mérz 2015 (Rs. C-503/13 und
C-504/13) entschied der Europdische Gerichtshof
(EuGH), dass im Rahmen des Produkthaftungsrechts
Produkte wie Herzschrittmacher und implantierbare
Defibrillatoren bereits dann als fehlerhaft gelten, wenn
eine ganze Produktgruppe potenziell fehlerhaft ist,
ohne dass der Fehler bei dem konkreten Produkt fest-
gestellt zu werden braucht. Damit hat der EuGH eine
Entscheidung mit weitreichenden Folgen getroffen.
Der EuGH hat die Anforderungen an die Haftung bei
fehlerhaften medizinischen Produkten tief angesetzt,
indem er den Verdacht auf einen Fehler fiir eine Haf-
tung als ausreichend qualifizierte. Der Grund fiir die
tiefen Anforderungen liegt in den erheblichen Sicher-
heitsrisiken, die derartige Produkte fiir Patienten mit
sich bringen. Aufgrund der enormen wirtschaftlichen
Folgen, die eine solche Haftung verursachen kann, be-
wirkt der Entscheid insofern eine Praventionswirkung,
als die Hersteller von medizinischen Gerdten in Zu-
kunft umso vorsichtiger auf die einwandfreie Qualitit
ihrer Produkte achten werden.

Die Auswirkungen des Entscheides des EuGH haben
nicht auf sich warten lassen. So dehnte das Kammer-
gericht Berlin mit Urteil vom 28. August 2015 (Az. 4
U 189/11) diese Rechtsprechung auch auf potenziell
bruchgefihrdete Hiiftprothesen aus. Es ist durchaus
denkbar, dass die fiir einzelne konkrete Produkte er-
gangene Rechtsprechung des EuGH, wonach ein blos-
ser Fehlerverdacht fiir die Bejahung eines haftungsre-
levanten Produktfehlers ausreiche, auf andere Produkte
iibertragen wird. Es ist gut moglich, dass auch andere
Gerichte trotz der damit verbundenen Erweiterung der
Haftung des Herstellers diesen Weg cinschlagen wer-
den.

FELLMANN (Fn. 8), Rz. 23.42.

Haroy LanpoLT, Medizinalproduktehaftpflicht — ein Uberblick.

Hess (Fn. 26); FELLMANN (Fn. 8), 1111 ff.; FELLMANN/KoTTMANN (Fn. 33),
Rz. 1079 ff.

s
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Soweit ersichtlich ist in der Schweiz noch kein Ur-
teil ergangen, welches sich zur Haftung bei blossem
Fehlerverdacht &ussert. Das Schweizer Produkthaft-
pflichtgesetz deckt sich jedoch inhaltlich mit der
EWG-Richtlinie 85/374/EWG zur Produktehaftung.*
Gemiss bundesgerichtlicher Rechtsprechung sind da-
her bei der Auslegung des schweizerischen PrHG die
Erwigungsgriinde der Richtlinie heranzuziehen.*' Die
Schweizer Gerichte sind dabei zwar nicht an die Recht-
sprechung des Europdischen Gerichtshofes gebunden,
sie miissen aber beachten, dass der Gesetzgeber mit
dem autonomen Nachvollzug von europiischem Recht
eine Rechtsvereinheitlichung anstrebte, die bei der An-
wendung des PrHG nicht vereitelt werden darf, sofern
keine Griinde fiir eine abweichende Betrachtung vor-
liegen.*

Das Medizinproduktrecht soll auch durch gesetzliche
Anderungen eine Verschirfung erfahren. Die beste-
henden Richtlinien (RL 93/42/EWG iiber Medizinpro-
dukte und RL 90/385/EWG iiber aktive implantierbare
Medizinprodukte) sollen durch eine europdische Me-
dizinproduktverordnung (Medical Device Regulation,
MDR) abgelost werden, wozu die Europdische Union
im Juni 2016 bereits einen konsolidierten finalen Ent-
wurf veréffentlicht hat. Die Richtlinie 98/79/EG iiber
In-vitro-Diagnostika (IVD) wird durch eine eigene
neue EU-Verordnung ersetzt.** Voraussichtlich werden
die neuen Verordnungen im ersten Halbjahr 2017 in
Kraft gesetzt.*

Die kiinftige Medizinprodukteverordnung wird auch
das Schweizer Medizinprodukterecht beeinflussen
durch die Angleichung der nationalen Normen an die
neuen Regelungen der EU bzw. deren Ubernahme.

VII.  Schlussfolgerung

Zusammenfassend stellen Apps als eigenstindige Soft-
ware sowohl nach Schweizer als auch nach europi-
ischem Recht insbesondere dann ein Medizinprodukt
dar, wenn sie namentlich der Erkennung, Behandlung

Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die Haftung fiir fehlerhafte Produkte.

BGE 133 111 81 E. 3.1.

BGE 137 111 226 E. 2.2.

Naheres dazu: Rat der Europdischen Union, Interinstitutionelles
Dossier 2012/0266 (COD), Vorschlag fiir eine Verordnung des Europa-
ischen Parlaments und des Rates iiber Medizinprodukte und zur An-
derung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009, Briissel, 27. Juni 2016.
Bundesamt fiir Gesundheit, Revision der Medizinprodukteverord-
nung (MepV) unter <www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/
mensch-gesundheit/biomedizin-forschung/heilmittel/aktuelle-recht-
setzungsprojekte/revision-med-prod-verord-mepv.html>,  besucht
am 11. Januar 2017.
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oder Uberwachung von Krankheiten, Verletzungen
oder dhnlicher gesundheitlicher Probleme dienen bzw.
dienen sollen. Bei der Qualifikation einer App als Me-
dizinprodukt ist die vom Hersteller vorgenommene
Zweckbestimmung entscheidend mit Bezug auf die
Bewerbung und Prisentation der App sowie dem ihrer
Natur nach typischen Einsatzbereich. Ein Vorbehalt,
wie zum Beispiel «Bei diesem Produkt handelt es sich
nicht um ein Medizinprodukt im Sinne des HMG»,
verhindert die Qualifikation als Medizinprodukt nicht,
sofern es sich aufgrund seines Einsatzzweckes kla-
rerweise um ein solches handelt. Stattdessen miisste
der Hersteller der App im Rahmen eines Benutzungs-
hinweises klar festhalten, dass die App nicht zu dia-
gnostischen oder therapeutischen Zwecken verwendet
werden darf. Selbst wenn eine App nicht als Medizin-
produkt im Sinne des Medizinproduktrechts zu qua-
lifizieren ist, kann eine Medizin-App dem Produkte-
sicherheitsgesetz unterstehen. Wer eine Medizin-App
herstellt oder in Verkehr bringt, sollte sich der regu-
latorischen Vorschriften bewusst sein. Vor allem sollte
er die App nicht unbeobachtet lassen, damit allfillige
Fehler rasch erkannt und die von ihnen ausgehenden
Gefahren beseitigt werden konnen.

Der Umgang mit den regulatorischen Rahmenbedin-
gungen ist keine einfache Sache. Die hierzu zustdndige
Behorde ist sich der Schwierigkeiten bewusst und hat
im Rahmen der ersten Massnahmen eine erste Hand-
lungsempfehlung fiir den Bereich «mHealthy» in Form
eines Leitfadens fiir Hersteller, Entwickler und Inver-
kehrbringer formuliert.*> Fiir App- und Device-Her-
steller kann somit eine Wegleitung zur Unterscheidung
eines Lifestyle-/Wellness- und Medizinproduktes eine
Hilfestellung fiir die Vorbereitung und Durchfithrung
des Zertifizierungsprozesses sein. Zu diesem Zweck
soll als Unterstiitzungshilfe ein Leitfaden zuhanden
von Herstellern, Entwicklern und Inverkehrbringern
erstellt werden.

Siehe Koordinationsorgan eHealth Bund-Kantone (eHealth Suisse),
mobile Health (mHealth) Empfehlungen | (Entwurf), Ausgangslage
und erste Schritte vom 21. Juni 2016 unter <www.e-health-suisse.
ch>, besucht am 5. Januar 2017.
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Haftung fiir Bedienungs-

fehler
Hardy Landolt*

. Einleitung

Medizinische Dienstleistungen konnen regelmaissig
nur unter Zuhilfenahme von Medizinalgeriaten durch-
gefiihrt werden. Die richtige Handhabung der notwen-
digen Medizinalgerite entscheidet nicht nur iiber den
angestrebten Erfolg, sondern ist mitunter Vorausset-
zung dafiir, dass der Patient nicht (zusétzlich) gescha-
digt wird. Werden medizinische Geridte nicht richtig
bedient, stellt sich die Frage, ob der medizinische
Dienstleister, welcher das fragliche Gerét nicht richtig
bedient hat, das Dienstleistungsunternechmen, dem er
angehort, oder der Hersteller des fraglichen Gerites fiir
einen allfédlligen Schaden, den der Patient als Folge ei-
nes Bedienungsfehlers erlitten hat, einzustehen haben.

Il Haftung des Gerateanwenders

Zwischen dem Patienten und dem medizinischen
Dienstleistungserbringer besteht in der Regel ein Be-
handlungsauftrag. Die Hauptleistungspflicht des Be-
handlungsauftrages besteht darin, die im Zusammen-
hang mit der vereinbarten Behandlung erforderlichen
medizinischen Dienstleistungen standardgeméss aus-
zufiihren. Die Nebenpflicht des Behandlungsauftrages
beinhaltet unter anderem die Verpflichtung, die fiir die
Sicherheit des Patienten notwendigen Massnahmen zu
ergreifen. Entsprechend ist der medizinische Dienst-
leistungserbringer verpflichtet, die fiir die vereinbarte
medizinische Behandlung notwendigen Gerédte und
Verbrauchsmaterialien anzuschaffen, den gesetzlichen
Vorschriften entsprechend zu unterhalten und diese bei
Bedarf richtig anzuwenden.!

Der Patient hat jedoch keinen Anspruch darauf, mit
den jeweils modernsten Medizinalgerdten behandelt
zu werden. Es geniigt, wenn die fiir die vereinbarte
Behandlung zur Verfiigung stehenden Medizinalgerite
voll funktionsféhig sind.? Beim Entscheid iiber das Aus-
mass der Organisationssorgfalt ist zu beriicksichtigen,
dass Spitiler moglichst wirtschaftlich zu organisieren
sind. Reicht die apparative Ausstattung einer Universi-
tiatsklinik nicht aus, allen Patienten die nach den neues-
ten medizinischen Erkenntnissen optimale Behandlung
zuteilwerden zu lassen, beispielsweise CT-geplante Be-
strahlung nach einer Brustkrebsoperation, muss der Pa-
tient die sich hieraus ergebenden Nachteile entschidi-

Prof. Dr. iur., LL.M., Lehrbeauftragter an den Universitdten St. Gallen
und Ziirich, Rechtsanwalt und Notar, Glarus.

! Vgl. VersR 1980, 585, NJW 1978, 1683, und NJW 1975, 2245.
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