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Kein Schmerzensgeld im PIP-Skandal
— Urteil des BGH vom 22. Juni 2017,
Az. VIl ZR 36/14

Der Rechtsstreit um Schadensersatz
einer vom sog. PIP-Skandal betroffe-
nen Frau aus Deutschland gegen die
TUV Rheinland LGA Products GmbH
(im Folgenden: Beklagte) als vom fran-
zosischen Brustimplantate-Hersteller
Poly Implant Prothése (im Folgenden:
PIP) beauftragte sog. Benannte Stelle
ist hochstrichterlich nunmehr grund-
legend entschieden: Die Klagerin hat
keinen Anspruch auf Schmerzensgeld,
weil der Beklagten keine Pflichtenver-
letzung vorzuwerfen ist.

Sachverhalt

Die Kldgerin liefs sich im Dezember
2008 in Deutschland Brustimplantate
einsetzen, die in Frankreich von PIP
hergestellt worden waren. PIP hatte
die Beklagte als Benannte Stelle i. S.
der Medizinprodukterichtlinie 93/42/
EWG mit der Bewertung (Priifung und
Uberwachung) ihres Qualitatssiche-
rungssystems beauftragt. Die Beklagte
fihrte in diesem Rahmen u. a. zwischen
1998 und 2008 zahlreiche angekiin-
digte Besichtigungen in der franzasi-
schen Niederlassung von PIP durch.
Einsicht in die Geschéftsunterlagen
von PIP, wie Rechnungen und Liefer-
scheine, nahm die Beklagte nicht. Auch
Produktpriifungen hatte die Beklagte
zu keinem Zeitpunkt angeordnet.

Im Frithjahr 2010 stellte die nationale
franzésische Uberwachungsbehérde
~Agence francaise de sécurité sanitaire

- des produits de santé” (Afssaps) bei

einer Inspektion in den Geschaftsrau-
men von PIP fest, dass PIP die herge-
stellten Brustimplantate zu einem
erheblichen Teil statt mit dem dafiir
vorgesehenen und zugelassenen Sili-
kongel ,,NuSil” angeblich mit dem bil-
ligeren Industriesilikon ,,Baysilone M
1000” befillt und vertrieben haben
soll. Im Rahmen der Untersuchungen
stellte sich heraus, dass die verantwort-
lichen Personen von PIP vor Kontrollen
der franzésischen Behdrden und den —
jeweils zuvor angekiindigten — Uber-
prifungen durch die Beklagte den
Herstellungsablauf wieder auf den zer-
tifizierten Ablauf mit der Verwendung

des zugelassenen Silikons ,NuSil“
umgestellt, samtliche Hinweise auf die
Verwendung von Industriesilikon ver-
steckt, den Kontrolleuren jeweils nur
eine Dokumentation {iber die Verwen-
dung des zugelassenen Silikons vor-
gelegt und so Uber lange |ahre die
franzosische staatliche Uberwachungs-
behérde und auch die Beklagte ge-
tauscht hatte.

Da PIP zwischenzeitlich insolvent war,
verklagte die Klagerin u. a. die Be-
klagte auf Zahlung von Schmerzens-
geld sowie auf Feststellung der Ersatz-
pflicht samtlicher materieller und
immaterieller Zukunftsschiaden. Die
Kldgerin argumentierte, dass die Be-
klagte durch unangekiindigte Kontrol-
len und Einsichtnahme in die Liefer-
scheine und Rechnungen — wozu sie
verpflichtet gewesen sei — hitte erken-
nen kénnen, dass von PIP nicht zuge-
lassenes Silikon verwendet wurde.

Verfahrensgang

Die Klage blieb vor dem Landgericht
Frankenthal' und auch in zweiter
Instanz vor dem Oberlandesgericht
Zweibrlicken? ohne Erfolg. Die Klage-
abweisung wurde im Wesentlichen
damit begriindet, dass die Beklagte
tiber ihre Uberprifungstatigkeit im
Rahmen des Konformitédtsbewertungs-
verfahrens hinausgehend nicht ver-
pflichtet gewesen sei, zu kontrollieren,
ob der Hersteller das eingerichtete
Qualitatssicherungssystem auch in der
Praxis zum Schutz der Endabnehmer
einhalte, respektive die konforme Be-
fullung der Implantate zu tiberwachen.?

Die Klagerin legte Revision beim BGH
ein. Der BGH setzte das Verfahren aus
und wandte sich mit einem Vorabent-
scheidungsersuchen (Art. 267 AEUV)
zur Auslegung der Medizinprodukte-
richtlinie an den EuGH: Fiir die Haf-
tung des TUV nach deutschem Recht
sei es — was sowohl das Landgericht
Frankenthal als auch das Oberlandes-
gericht Zweibriicken verneint hatten —
erforderlich, dass dieser gegen eine
Pflicht aus dem Zertifizierungsvertrag
mit PIP, in den die Klagerin als ggf.
schutzwiirdige Dritte einbezogen
worden sein kdnnte, oder gegen ein



Schutzgesetz 1, 5. von § 823 Abs, 2
BGB verstofien habe,

Mit Urtell vom 16. Februar 2017 stellte
der EUGH? fest, dass die R'ich}linie
93/42/EWG dahingehend auszulegen
sei, class die Benannte Stelle im Rahmen
des Verfahrens der EG-Konformitatser-
kldrung zum Schutz der Endempfar-
ger der Medizinprodukte tatig wird.
Eine unabhéngige Priif- und Zertifi-
zZierungsstelle (,Benannte Stelle * /
Hotified body*) - wie der TUY - kann
abér nicht genérell, sondern nur.an-
lassbezogen — ndmlich bei kankreten
Hinwelsen auf fehlerhafte Medizin-
produkte - verpflichtet sein, béim
Hersteller van Medizinprodukten un-
angemeldete Inspektiorien durchzu-
fihren, Produkte zu priifen und/odér
Geschiftsunterlagen zu slchten ®

Entscheldung

Der BGH hatte demnach iri der-Revi-
sion zu priifen, ob die Beklagte nach
deutschem Recht haftet, weil sle etwa-
ige Hifweise auf eine Fehlerhaftigkeit
der Implantate und ihre anlassbezo-
genen Priffungspflichten verletzt hat,
Auf Grundlage der revisionsrechtiich
nicht zu beanstandenden Feststellun-
gen des Berufungsgerichts sah der
BGH allerdings.keine Ubérwachungs-
pilichtverletzung der Beklagten, Es
bestanden keine Anhaltspunkte fir
die Beklagte anzunehmen, dass die
Brustimplantate fehlerhaft waren und
nicht den Anforderungen der Medizin-
produkterichtlinie (93/42/EWG in der
durch die VO 1882/2003/EV gednder-
ten Fassung) gentgten.’

Konkrete Hinweise auf elne Nichtkon-
formitit der Produkte bestanden fiir
die Beklagte Im Ergebnis nicht, was.
insbesondere auch daran gelegen
haben diirfte, dass PIP die Beklagte bel
den angekiindigten Kontroflen — wie
es das Oberlandesgericht Zweibriicken
im Tatbestand seines Urteils ausfilhrt
und oben im Sachverhalt wiedergege-
ben ist ~ getauscht hatte,

Ausblick
Unabhingig von der konkreten Ent-

scheidung des BGH, die die Linte fir
andere gleichgelagerten Falle vorgibt,

ist eine Haftung auch unabhénglgér
Prif- und ZertifizZierungsstellen als
Benannte Stellen fiir fehlerhafte Medi-
zinprodukte der sie beauftragenden
Hersteller, die weiterhin primdr verant-
wortlich bleiben, uniter besonderen
Urnstédnden ~ Nichteinschreiten bel
Hinweisen auf eifie Nichtkonformitat
der Produkté — denkbat.

Das gilt auch mit Blick auf die am

25, Mai 2017 in Kraft getretene Euro-
pdische Medizinprodukteverordnung
2017/745/EL, die die gesetzliche
Uberwachungspflicht von Benannten
Stellen durch unangekiindigte Kon-
trellen ausdehnt, So heilites in Erwé-
gungsgrund Nummer 52, dass die
Position der Benannten Stellen gegen-
(ibet den Herstellern gestirkt werden
soll, auch In-Bezug-auf [hr Recht bzw,
ihre Verpflichtung, unangekiindigte
Vor-Ort-Audits sowie physische Kon-
trollen oder Laboruntersuchungen an
Produkten durchzuftihren, um sicher
zustellen, dass die Hersteller auch nach
der urspriinglichen Zertifizierung die
Vorschriften jederzeit einhalften. Nach
Anhang Xl Ziffer 3.4 hat die Benannte
Stelle nunrehr nach dem Zufallsprin-
zip — mindestens einmal alle finf Jahre
~ am Standort des Herstellers und
gegebenentfalis der Zulleferer des Her-
stellets und/oder seiner Subuntemeh-
mer unangekiindigte Audits durch-
zufihren,

Auf diese Anderungen — der PIP-
Skandal hat insoweit durchaus seine
»opuren hinterlassen” — haben sich
Benannte Stellen, Hersteller und Zulie-
ferer elnzustelfen,
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