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Hersteller und Händler sind ver-
pflichtet, ihre Produkte im Markt
ständig zu beobachten und, falls
nötig, Maßnahmen zur Gefahren-
abwehr zu treffen. Produktrückru-
fe können gesetzlich oder vertrag-
lich bedingt sein. Unterschieden
werden hier einerseits AEK fehler-
hafter Komponenten, die mit einer
Gefahrenabwehr nichts zu tun ha-
ben, sondern vielmehr aus Reputa-
tionsgründen erfolgen oder ver-
traglich geschuldet sind. Anderer-
seits kann auch „eine erste Gefähr-
dungfürdieSicherheitundGesund-
heit von Personen“ bestehen, die
schnell beseitigt werden muss.

Gerade in der Medizintechnik sind
die Lieferketten lang, es gibt zahl-
reiche Rückrufpflichtige in der Lie-
ferkette. Die Haftung als Hersteller
und Zulieferer erfolgt gesamt-
schuldnerisch. Bei einer Rückruf-
maßnahme entstehen Kosten z. B.
aus Benachrichtigung, Transport,
Prüf- und Sortieraufwand, durch
Lagerung, Vernichtung und Ab-
laufkontrollen. Aufgeteilt werden
diese Kosten nach den Verursa-
chungsanteilen. AEK sind ggfs. Be-
standteil der Rückrufverpflichtung
und damit des Schadens, wenn Sie
zur Gefahrenabwehr notwendig
sind. Neben den gesamtschuldneri-
schen Ausgleichsansprüchen kön-
nen zusätzlich vertragliche Aus-
gleichsansprüche geltend gemacht
werden.

Nach der neuen Rechtslage fallen
AEK jetzt unter § 439 III BGB und
werden verschuldensunabhängig
erstattet. Diese AEK sind nur im
B2B-Bereich abdingbar, fallen also
nicht mehr unter das Schadenser-
satzrecht. Welche Bedeutung aber
hat diese neue gesetzliche Haft-
ungsnorm auf Regresse in der Lie-
ferkette?

Bei Rückrufen zur
Gefahrenabwehr

− Alle gebotenen Kosten erfolgen
über den Gesamtschuldneraus-
gleich.

− Die Abwicklung der restlichen
Kosten wird über die Vertrags-
kette regressiert.

− Wenn der Aus- und Einbau fehler-
hafter Komponenten bei Rückru-

fen geboten ist, erfolgt der Ge-
samschuldnerausgleich.

− Ist das nicht der Fall (Rückruf au-
ßerhalb der Gefahrenabwehr),
ist ein erleichterter Regress über
§ 439 III BGB möglich. Hier ge-
winnt die Rügeobliegenheit an
Bedeutung.

Bei Rückrufen außerhalb der
Gefahrenabwehr

− Hier erfolgt die gesamte Abwick-
lung über vertragliche Regeln:
AEK sind im Rahmen des § 439 III
BGB und die verbleibenden For-
derungen als Schadensersatz über
§ 280 BGB geltend zu machen.

Bei Hersteller- und Herstellungsfeh-
lern gilt weiterhin die Beweislast-
umkehr.

Haftung aus Life-Science-Risiken –
Teil 12: Produktrückruf
M. H. Rexfort

Seit Januar 2018 besteht eine geänderte Rechtslage für Aus- und Einbaukosten (AEK) im Rahmen der Produkt-
haftung bzw. bei Produktrückrufen. Ziel der Gesetzesnovelle ist es, Unternehmen nicht für Kosten haftbar zu
machen, die ursächlich z. B. auf Zulieferer oder Hersteller von Betriebsmitteln zurückzuführen sind. Die Novelle
verstärkt und verdeutlich darüber hinaus die Nacherfüllungspflichten der Zulieferer innerhalb einer Lieferkette.
Die neuen Regelungen für den leichteren Rückgriff finden sich in den §§ 445a und 445b des Bürgerlichen Ge-
setzbuchs (BGB).
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Wie sieht nun das Zusammenspiel
zwischen Versicherungsnehmer (VN)
und Versicherer im Schadensfall
aus? Grundsätzlich entscheidet der
VN, ob ein Rückruf ausgelöst wird.
ImSchadensfallmusserdannunver-
züglich den Versicherer informie-
ren, am besten noch vor oder direkt
bei Durchführung der Maßnahme.
Der Versicherer bestellt einen Sach-
verständigen zur Klärung der Ge-
fährdungslage und unterstützt den
VN bei der Meldung und Erstellung
der Unterlagen an die jeweilige na-
tionale Ordnungsbehörde. Soweit
und sobald wie möglich teilt der
Versicherer dem VN die Hafungs-
und Deckungsbewertung mit, um
Klarheit über den Umfang der Haf-
tung und den Versicherungsschutz
zu schaffen. Die Zulieferer bzw.
weitere Rückrufpflichtige werden
angeschrieben, um Regresse einzu-
leiten und die Mitwirkung und Kos-

tenbeteiligung einzufordern. Der
Versicherer leistet währenddessen
Abschlagszahlungen über unstritti-
ge Kostenpositionen. Idealerweise
erfolgt eine sukzessive, mit dem
Sachverständigen abgestimmte und
koordinierte Abrechnung.

Bei höheren Produktrisiken, etwa in
Verbindung mit USA-Geschäft, ist
darauf zu achten, dass der Versiche-
rungspartner integrierte Program-
me mit Produkthaftpflicht-, Rück-
rufkosten-, Produktausfallversiche-
rung und Rückrufregressrisiken mit
Geltungsbereich USA anbieten kann.

Korrespondenzadresse:
Marcus H. Rexfort
RhVk –
Rheinisches Versicherungskontor e.K.
Josef-Schappe-Str. 21
40882 Ratingen
Tel.: +49 (0)2102-709077
mail@rhvk.info
www.rhvk.info

Marcus H. Rexfort ist Inhaber
des Rheinischen Versicherungs-
kontors in Ratingen. Neben
der Versicherung von klini-
schen Studien berät er Auf-
tragsforscher zu deren be-
trieblichen Risikoabsicherung
(www.medizinische-forschung.
info).
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