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Sabine Gless

Strafrechtliche Produkthaftung

Die Férderung von Innovationen ist ein wichtiges Politikziel in der Schweiz. Neue Produkte helfen der
Wirtschaft und kénnen in vielféltiger Weise den allgemeinen Lebensstandard verbessern. Besonders
grosse Hoffnungen sind mit Erfindungen im Bereich der Pharmaprodukte verbunden. Wir erwarten
Spitzenforschung flr Arznei mit neuen Heilungschancen und wissen gleichzeitig: Es gibt kein Medika-
ment ohne Nebenwirkung. Wenn dann tatséchlich ein neu in den Verkehr gebrachtes Produkt bei Kon-
sumenten zu kérperlichen Schéden oder gar zum Tod fihrt, wird nicht nur der Ruf nach Schadensaus-
gleich, sondern auch der nach der Staatsanwaltschaft laut. Haftet ein Produzent strafrechtlich fiir ein
Produkte- resp. ein Innovationsrisiko? Worauf griindet die Haftung, wenn ein sozial erwiinschtes Risiko —
wie das Innovationsrisiko — sich in einem Schaden manifestiert? Und wie ist der Haftungsmassstab beim
und nach dem Inverkehrbringen neuer Produkte zu bestimmen? Diese Fragen stehen im Zentrum der

folgenden Ausfiihrungen.
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L. Einleitung

Gibt es eine strafrechtliche Produkthaftung?

Diese Frage stellt sich, wenn ein - zunéchst als un-
geféhrlich geltendes ~ Produkt kérperliche Scha-
den oder gar den Tod von Menschen hervorruft.
Besonders spektakular scheinen Félle aus dem
Bereich der Pharmaprodukte, wie etwa der sog.
Contergan-Skandal: Das von 1957 bis 1961 millio-
nenfach verkaufte Beruhigungsmedikament Con-
tergan’ war zur Medikation von Schwangeren be-
worben worden.2 Die Einnahme in der frilhen

Prof. Dr. iur., Ordinaria fiir Strafrecht, Juristische Fakultat, Univer-
sitat Basel. Der Beitrag fuhrt einen Vortrag fort, der in Killias/Biih-
ler, Unternehmensstrafrecht und Produktsicherheit EIZ Band 139,
verdffentlicht wird.

1 Dass der Wirkstoff Thalidomid bei der Einnahme in der friihen
Schwangerschaft Schadigungen in der Wachstumsentwicklung
der Féten hervorruft, war wenige Jahre nach Markteinfihrung em-
pirisch belegt, die chemie-wissenschaftliche Kausalkette konnte
aber erst 2010 dargelegt werden, vgl. Takumi Ito/Hideki Ando/
Takayuki Suzuki et al.: |dentification of a primary target of thalido-
mide teratogenicity, in: Science. 327, Nr. 56971, Mérz 2010,
1345-1350. doi:10.1126/science.1177319. PMID 20223979. Zur
Problematik des Kausalitdtsnachweises im Strafrecht: Armin Kauf-
mann, Tatbestandsmaéssigkeit und Verursachung im Contergan-
Verfahren, Deutsche Juristenzeitung 1971, 569.

2 In der Schweiz hiess das Medikament Softenon und war — an-
ders als in Deutschland - von Anfang an verschreibungspflichtig. So-
weit bekannt, wurden in der Schweiz nur wenige geschadigte Kin-
der geboren, vgl. Angelika Overath, Das Janusgesicht, Contergan,

Schwangerschaft flhrte jedoch zu Schadigungen
in der Wachstumsentwicklung der Féten.? Auch
nachdem Wissenschaftler und Arzte auf einen
mdglichen Zusammenhang zwischen Einnahme
von Contergan und Missbildungen an Neugebore-
nen aufmerksam gemacht hatten, wurde das Pro-
dukt weiter vertrieben. Der Fall gilt bis heute als
Beispieisfall zur lllustration der Probleme einer
strafrechtlichen Produkthaftung im Spannungsfeld
zwischen erhoffter Heilung und unerkanntem Ri-
siko.# Viele Grundfragen stellen sich, wenn Phar-
mafirmen nach langwieriger interner Erprobung
und Durchlaufen des Zulassungsverfahrens ein
Medikament auf den Markt bringen, von dem man
sich Heilung erhofft, das sich aber spéter als schad-
lich erweist.

In der Frage nach der Mdglichkeit einer straf-
rechtlichen Produkthaftung schwingt oft ein ge-
wisses Erstaunen mit, denn eine solche Haftung
rahrt in verschiedener Hinsicht an Kernaspekten
der Verantwortlichkeit im Strafrecht. Im Folgenden

interessieren insbesondere die Fragen nach der

Bestimmung von Haftungsgrund und Haftungs-
massstab. Die komplexe Problematik eines ausrei-
chenden Kausalitdtsnachweises,5 einer adaquaten
verfahrensrechtlichen Verarbeitung umfangreicher
Schadensfalle® sowie der Strafbarkeit von Unter-
nehmen’ bleibt ausgespart.

in: NZZ Folio 04/01 — Thema Pillen. Weltweit kamen nach Schitzun-
gen zwischen 5000-10000 geschédigte Kinder auf die Welt.

3 Typisch waren schwere Fehlbildungen oder gar das Fehlen
von Gliedmassen und Organen bei Neugeborenen.

4 Vgl. a. Anaic Cordoba, Produits thérapeutiques défecteux et
responsabilités pénales, Jusletter vom 29.1.2013, Rz. 2.

5 Vgl. etwa Philippe Spitz, Strafrechtliche Produkthaftung — Uber-
tragbarkeit zivilrechtlicher Betrachtungsweisen?, Basel 2001, 68 ff.
Lothar Kuhlen, Strafrechtliche Produkthaftung, in: Achenbach/Ran-
siek, Handbuch Wirtschaftsstrafrecht, Heidelberg 2012, 104. Die-
ses Problem stellte sich vor allem auch im Conterganfall.

6 Kuhlen zit. in Fn. b, 113 f.

7 Vgl. a. Anaic Cordoba, Produits thérapeutiques défecteux et
responsabilités pénales, Jusletter vom 29.1.2013, Rz. 2
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Im Zentrum der folgenden Uberlegungen ste-
hen vielmehr Probleme, die sich daraus ergeben,
dass der Gesetzgeber das Inverkehrbringen eines
neuen Produktes — ein an sich sozial erwlinschter
Vorgang — durch die Produkthaftung als Situation
erhdhter Verantwortlichkeit definiert hat. Dadurch
stehen Produzenten von jenem Zeitpunkt an in
einer Garantenstellung. Strafrechtlich relevante
Handlungspflichten jenseits der Produktbeobach-
tung folgen daraus im Wesentlichen aber erst,
wenn die Produzentin erkennt oder erkennen
miusste, dass ihr Produkt gefahrlich ist.

Betrachtet man die einzelnen Fragestellungen
der strafrechtlichen Produkthaftung néher, wird aus-
serdem schnell offensichtlich, dass sich dahinter
grundsétzliche rechtspolitische Fragestellungen
nach der Verteilung von Risiko und Verantwortung
verbergen. Dies gilt insbesondere im Innovations-
bereich. Das Innovationsrisiko kann nie ganz aus-
geschlossen werden. Deshalb bedarf es einer Ent-
scheidung, wer in einer Gesellschaft, die neue
Produkte will, «dafiir bezahlt», wenn ein nach dem
zum Zeitpunkt der Zulassung geltenden Stand von
Wissenschaft und Technik als ungeféhrlich einge-
stuftes Produkt bei der Benutzung doch Schaden
verursacht. Im Contergan-Skandal etwa wurden
die gehauft auftretenden Fehlbildungen bei Neu-
geborenen zwar bereits 1958 6ffentlich diskutiert;
als Ursache wurde jedoch alles Mogliche (u.a. Kern-
waffentests) vermutet. Erst Ende 1961 anerkannte
man offiziell den Zusammenhang zwischen Con-
tergan und den Fehlbildungen, und das Medika-
ment wurde durch den Hersteller vom Markt ge-
nommen.8

Il. Hintergrund

Die Gesamtproblematik strafrechtlicher Produkt-
haftung erschliesst sich vor dem Hintergrund der
Weiterentwicklung allgemeiner Prinzipien, sowohl
im Produkthaftungs- als auch im Strafrecht.

1. Produkfhaftung in der Schweiz
Die Geburtsstunde moderner strafrechtlicher Pro-

dukthaftung in der Schweiz siedelt man beim sog.
«Hebeblhnenfall»® aus dem Jahr 1995 an.'0 Das

Bundesgericht stlitzte die Verurteilung eines Im-
porteurs einer Hebebihne wegen fahrldssiger T6-
tung. Er hatte die importierte Hebeblhne keiner
Funktionskontrolle unterzogen, weil keine Anhalts-
punkte fiir Mangel vorlagen; der Einsatz der Blihne
flhrte aber zu einem tddlichen Arbeitsunfall.

Mit dieser Entscheidung begriindete die héchst-
richterliche Rechtsprechung eine strafrechtliche
Haftung fir ein Risiko, das dem Beschuldigten zum
Zeitpunkt des Inverkehrbringens nicht bekannt
war" Dieser Aspekt der Produkthaftung tritt be-
sonders prominent im Bereich der Innovationsfor-
schung hervor: Die Haftung knlpft dort typischer-
weise an einen Schaden aus einem Risiko an, das
zur Zeit der Markteinfihrung nach Stand von Wis-
senschaft und Technik nicht bekannt sein konnten.

Das Bundesgericht begriindete seinerzeit die
strafrechtliche Haftung mit dem Vertrieb der im-
portierten und nicht weiter untersuchten Ware,
also — auf den ersten Blick — mit einem Tun und
nicht mit einem Unterlassen. In seinem Strafurteil
verwies das Gericht auf zivilrechtliche Grundsatze
der Geschaftsherrenhaftung gemass Art. 55 OR,
nicht aber auf spezielle Produkthaftungsregelun-
gen oder die Verschuldenshaftung geméss Art. 41
OR. Diese Herangehensweise deutet an, was sich
im Laufe der Jahre immer wieder bestatigt hat:

Grund und Massstab strafrechtlicher Produkt-
haftung orientieren sich in der Praxis an der zivil-
rechtlichen Produkthaftung, ohne dass das Verhalt-
nis letztlich geklart ist.'2 Insbesondere die Frage
der Fortschreibung zivilrechtlicher Produkthaf-
tungspflichten als Zurechnungskriterien im Straf-
recht wird kontrovers diskutiert.’3

2. Strafrechtlicher Rahmen

Im Kernstrafrecht existieren keine speziellen Re-
gelungen fir eine strafrechtliche Produkthaftung.™
Deshalb gelten die allgemeinen Regeln. Danach
wird wegen fahrlassiger Begehung eines Delikts
bekanntlich bestraft, wer digjenige Vorsicht nicht
beachtet, zu der er nach den Umstéanden und sei-
nen persoénlichen Verhaltnissen verpflichtet ist
(Art. 12 Abs. 3 StGB). Das Bundesgericht ergéanzt
die Formel im Einklang mit der allgemeinen Mei-
nung um die Erkennbarkeit und Uberschreitung
des erlaubten Risikos:'®

8 Klaus-Dieter Thomann, Die Contergan-Katastrophe: Die triige-
rische Sicherheit der «harten» Daten, http://www.aerzteblatt.de/
archiv/57224/.

9 BGE 7271V 10 ff.

10 Vgl etwa Spitz, zit. in Fn. 5, 3. Allerdings haben die Gerichte
die einschldgigen Fragestellungen bereits in anderen Fallen in die
gleiche Stossrichtung —aber noch vor anderem Rechtshintergrund,
mit anderer Terminologie etc. beantwortet, vgl. etwa BGE 49 |
465 f.

1 Zur Definition vgl. Reiner Schrupkowski, Die Haftung fir Ent-
wicklungsrisiken in Wissenschaft und Technik Zrich 1995, 8.

12 Vgl. aber BGE 1271V 10, 15; Niklaus Schmid, Von der zivilrecht-
lichen zur strafrechtlichen Produktehaftung, in: Festschrift Max
Keller, Zirich 1989, 656; Kuhlen, zit. in Fn. 5, N 7.

13 Vgl. jedoch Spitz, zit. in Fn. 5.

14 Vgl. aber etwa aus dem Nebenstrafrecht: Art. 47 Abs. 1 und
3 LMG; Art. 60 f. USG; Art. 86 f. HMG.

8 BGE 1211V 10, 14.
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«Pflichtwidrig ist die Unvorsichtigkeit, wenn der
Tater zum Zeitpunkt der Tat aufgrund der Um-
stéande sowie seiner Kenntnisse und Fahigkei-
ten die damit bewirkte Gefédhrdung der Rechts-
glter des Opfers hatte erkennen kénnen und
mUssen und wenn er zugleich die Grenzen des
erlaubten Risikos Uberschritt.»

Dies bedeutet, dass im Einzelfall zunachst die
Sorgfaltspflicht bestimmt werden muss, die in der
konkreten Situation flr den mutmasslichen Tater
gilt, und dann eine Verletzung derselben geprift
werden muss. Ferner ergibt sich aus dem straf-
rechtlichen Schuldbegriff, dass die Sorgfaltspflicht
erkennbar und der Verstoss vermeidbar gewesen
sein muss; eine reine Erfolgshaftung ist unzulés-
sig.'é Schliesslich gilt es, im Rahmen der objek-
tiven Zurechnung etwa den Risikoverantwortungs-
bereich des Produzenten gegenlber Dritten
abzugrenzen und allféllige Enthaftungsgriinde aus-
zuschliessen. Knlpft die strafrechtliche Haftung
nicht an eine Handlung, sondern an eine Unterlas-
sung des Téters an, bedarf es der Begrindung ei-
ner Garantenstellung, damit das Nichtstun zur
Strafbarkeit flhrt.

lll. Haftungsgrund und
Haftungsmassstab

Wann eine strafrechtliche Produkthaftung im
Einzelfall greift, erscheint weder mit Blick auf den
Haftungsgrund noch auf den Haftungsmassstab
génzlich geklart. Welche Sorgfaltspflicht hat ein
Produzent (innovativer Produkte) iiberhaupt?

Um die gebotene Sorgfalt zu bestimmen, greift
das Strafrecht bekanntlich — soweit vorhanden —
auf Gesetze, Verordnungen, Reglemente, Betriebs-
vorschriften oder Richtlinien zurlick. Einschlagige
rechtliche Vorgaben bilden etwa das Bundesge-
setz (ber die Produktehaftpflicht'? oder das Pro-
duktesicherheitsgesetz von 20098 sowie flir den
Pharmabereich das Bundesgesetz Uber Arzneimit-
tel und Medizinprodukte aus dem Jahr 2000.1®

Diese Gesetze unterscheiden die Pflichten ei-
ner Produzentin beim und nach Inverkehrbringen
einer Ware. Im Folgenden wird kurz umrissen, wel-
che Bedeutung diese Differenzierung fir die
strafrechtliche Beurteilung hat.

'8 Dazu u.a. Andreas Donatsch, Sorgfaltsbemessung und Erfolg
beim Fahrlassigkeitsdelikt, ZUrich 1987, 147 ff.; Glinter Straten-
werth, Schweizerisches Strafrecht Aligemeiner Teil i, 4. Aufl. Bern
2011, 8 3N 22 f.; Spitz, zit. in Fn. 5, 43 ff.

7 Produktehaftpflichtgesetz, PrHG, 221.112.944.

8 PrSG, SR 930.11.

9 HMG, SR 812.21.

1. Sorgfaltspflicht des Produzenten
beim Inverkehrbringen

Wie sieht die gesetzlich normierte «Massfigur des
sorgsamen Produzenten» aus, der ein (neues) Pro-
dukt auf den Markt bringt?

11  Aligemeine Regeln der Produkthaftung

Ein Produzent muss ein nach dem jeweils gelten-
den Stand von Wissenschaft und Technik fehler-
freies?0 Produkt auf den Markt bringen, 2! also nach
den Standards herstellen, testen etc., um allféllige
(erkennbare) Gefahren yon Menschen abzuwen-
den (Konstruktions- und Fabrikationspflichten).22

Art. 3 Abs. 2 PrSG statuiert etwa generell: «[Produkte]
missen den grundlegenden Sicherheits- und Gesund-
heitsanforderungen nach Artikel 4 oder, wenn keine sol-
chen Anforderungen festgelegt worden sind, dem Stand
des Wissens und der Technik entsprechen.»

Die Produzentin muss ihr —latent gefahrliches —
Produkt in der Regel einem Zulassungsverfahren
unterziehen und dabei die einschlagigen Vorschrif-
ten beachten.23 Eine Zulassung befreit aber nicht
von der Haftung flr Fehler, die nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik vermeidbar wa-
ren.24 Das bei den Produzenten verbleibende Haf-
tungsrisiko wird teilweise jedoch kritisch beurteilt.
Denn dadurch erlangen Produzenten nie Rechts-
sicherheit. Zudem besteht die Gefahr, dass nach
Eintritt einer Schadigung die Justiz — unter dem
Eindruck des eingetretenen Schadens - eher zu ei-
ner Beurteilung neigt, die retrospektiv den Stand
von Wissenschaft und Technik so bestimmt, dass
ein sorgsamer Produzent hatte wissen muissen,
dass sein Produkt gefahrlich ist und damit das In-
novationsrisiko letztlich doch auf den Produzenten
Uberbirdet wird.28

>+ Darlber hinaus missen Produzenten geféhr-

licher Produkte (wie etwa Arzneimittel) direkt im
Zulassungsgesuch dokumentieren, dass und wie
sie ausreichende Informationen an den Konsumen-

20 Nach Art. 4 PrHG ist «ein Produkt ... fehlerhaft, wenn es nicht
die Sicherheit bietet, die man unter Bericksichtigung aller Um-
stédnde zu erwarten berechtigt ist; insbesondere sind zu berlick-
sichtigen: a. die Art und Weise, in der es dem Publikum présen-
tiert wird; b. der Gebrauch, mit dem verniinftigerweise gerechnet
werden kann; c¢. der Zeitpunkt, in dem es in Verkehr gebracht
wurde.»

21 Art. 3 HMG schreibt etwa vor: «Wer mit Heilmitteln umgeht,
muss dabei alle Massnahmen treffen, die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erforderlich sind, damit die Gesundheit
von Mensch und Tier nicht gefahrdet wird.»

22 Vgl. etwa fUr Pharmabranche: BSK HMG - Mosimann/Schott,
Art. 10 HMG Rn. 9, Hrsg. Eichenberger/Jaisli/Richli, 1. Aufl. Basel
2006.

23 Vgl. etwa Art. 9 ff. HMG.

24 Dazu Art. 5 PrSG sowie BSK HMG ~ Mosimann/Schott, Art. 10
HMG Rn. 9.

25 N&her: Vito Roberto/Kristoffel Grechenig, Rickschaufehler
(«Hindsight Bias») bei Sorgfaltspflichtverletzungen, ZSR 130(2011)
| 5 ff.
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ten weitergeben wollen. Ein Pharmaproduzent
muss etwa gem. Art. 11 HMG direkt mit dem Zu-
lassungsgesuch neben den intendierten Heilwir-
kungen und unerwinschten Wirkungen {lit. e.) die
Kennzeichnung und die Arzneimittelinformation
(lit. f) etc. angeben (Instruktionspflichten). Im
Pharmabereich gehort ferner bereits zu den Bewil-
ligungsvoraussetzungen ein «geeignetes Qualitats-
sicherungssystemn».26 Alle diese Pflichten orien-
tieren sich stets am jeweiligen Stand von
Wissenschaft und Technik zum Zeitpunkt des Zu-
lassungsverfahrens.

Nach diesen Massgaben muss ein Produzent
also sorgsam bezUglich erkennbarer, aber nicht in
Bezug auf noch nicht vorhersehbare Risiken han-
deln, was er auch nicht konnte.

1.2 Zivilrechtliche Gefahrdungshaftung
und strafrechtliche Produkthaftung

Anders als im Strafrecht statuiert der Gesetzgeber
im Privatrecht ausnahmsweise eine Gefadhrdungs-
haftung (oder «Kausathaftung»), also eine Haftung,
die aus der Realisierung einer erlaubten Gefahr re-
sultiert und unabhangig vom Verschulden einer
Person ist, etwa die Haftung fur fehlerhafte Pro-
dukte (Art. 1 PrHG).27

Angesichts dieses Umstandes kann man sich
fragen: Andert sich die strafrechtlich relevante
Massfigur, etwa der sorgsamen Produzentin, in
dem engen Bereich,?8 in dem der Gesetzgeber als
weitergehende Haftung eine sog. Gefdhrdungs-
haftung bestimmt, die also unabhéngig vom Ver-
schulden fiir den Schaden einstehen muss. Diese
Frage misste vor allem dann weitere Uberlegun-
gen nach sich ziehen, wenn eine Gefdhrdungshaf-
tung auch far Innovationen greifen sollte. Dann
stellt sich ndmlich die Frage, ob das Innovations-
risiko damit dem Produzenten zugewiesen wird,
weil er dann auch fir die Realisierung nicht erkenn-
barer Risiken haften misste.2® Sollte der Gesetz-
geber einen solchen Schritt machen, ist jedoch da-
von auszugehen, dass Hintergrund dieser
«Kausalhaftung» — wie bisher — vor allem die Ver-

26 Art. 19 HMG.

27 Zu Begriff und Bedeutung: Ingeborg Schwenzer, Schweizeri-
sches Obligationenrecht. Allgemeiner Teil, 6. Aufl., Bern 2012,
N 49.08 f. Vgl. dazu etwa Haftpflicht des Motorfahrzeughalters,
Art. 58 Abs. 1 SVG; Haftung fiir den Betrieb eines Luftfahrzeu-
ges, Art. 64 LFG; Haftung fir den Bau und Betrieb einer Eisen-
bahn, Art. 40b ff. EBG; Haftung flir Umweltschaden Art. 59a, 59a
bis USG.

28 |m Randbereich von Produkthaftung und Life Sciences gilt das
etwa flr Art. 69 Abs. 1 GSchG; Art. 3 Abs. 1 u 2 KHG; aber auch
bereits zuvor etwa Art. 679 ZGB.

29 Eine verschuldensunabhéngige Gefédhrdungshaftungist ohne-
hin auch im Zivilrecht nicht unumstritten, vgl. etwa Alfred Keller,
Haftpflicht im Privatrecht, Bd. 1, 6. Aufl., Bern 2002, 34; Alexan-
dra Rumo-Jungo, Haftpflicht und Sozialversicherung. Begriffe,
Wertungen, Schadensausgleich, Freiburg 1998, Rn. 27.

teilung eines allfélligen Schadens nach Billigkeits-
erwagungen ist.30
Far die strafrechtliche Fahrlassigkeitshaftung

hat diese zivilrechtliche Schadensregelung jedoch .

letztlich keine Konsequenzen, weil die Gefahr-
dungshaftung unabhéngig von der Erkennbarkeit
des Risikos aus Ubergeordneten Griinden greift,
etwa Billigkeitserwagungen oder gerechte Vertei-
lung eines unbekannten Risikos und gerade keinen
Bezug zu einem Standard sorgfaltigen Handelns
hat.3! Aus Sicht der Strafrechtsdogmatik kann nur
Fehlverhalten Legitimation fir Strafe sein. Das
heisst: Ein tatbestandsmassiger Erfolg — etwa ein
Schaden an Leib oder Leben —muss vorhersehbar
und vermeidbar sein, damit darauf allenfalls eine
Strafe folgen kann.32 Eine reine Erfolgshaftung
stlinde nicht nurim Widerspruch zu den Strafzwe-
cken der Préavention, sondern wirde letztlich auf
ein strafrechtliches Verbot hinauslaufen, innovativ
tatig zu werden. Die Tatbestdnde echter Gefahr-
dungshaftung kénnen deshalb keine Bedeutung
far die strafrechtlich relevante Massfigur eines
sorgsamen Produzenten haben.33 Das Strafrecht
ist insofern nicht akzessorisch zum Zivilrecht, son-
dern bleibt seinem fragmentarischen Charakter
verhaftet.

1.3 Zivilrechtliche Verkehrspflichten

Fraglich ist, ob man zur Bestimmung der Mass-
figur des sorgsamen Produzenten beim Inverkehr-
bringen eines neuen Produktes auf die zivilrechtli-
chen Verkehrspflichten zurlickgreifen kann.

Diese Pflichten haben ihren Ursprung in der Ver-
ankerung der Produkthaftung durch die Rechtspre-
chungin der Geschéaftsherrenhaftung nach Art. 55
OR. Aus der Pflicht des Geschaftsherrn zur ord-
nungsgemassen Organisation seines Betriebs
folgen konkrete weitere Pflichten.34 Strafrechtlich
relevante Pflichten eines sorgsamen Pharmapro-
duzenten und Pharmakavertreibers ergeben sich
etwa in concreto betreffend Pflichten fir die Aus-
gestaltung von Werbung und Beipackzetteln so-
wie flr Beobachtungspflichten und allenfalls ein
Rdckmeldesystem fir verschreibungspflichtige
und flr nicht verschreibungspflichtige Produkte.3%
An diesem Kanon der Pflichten waren die verant-
wortlichen Personen in einem Fall wie dem Con-
tergan-Fall heute zu messen: Sie mlssten Wer-

30 Schwenzer, zit. in Fn. 27, N 54.01; Vito Roberto, Schweizeri-
sches Haftpflichtrecht, 1. Aufl., Zlrich 2002, § 2 N 26.

31 Vgl. Kuhlen zit. in Fn. 5, 86, N 7.

32 BGE 991V 127,131 f.

33 BGE 991V 127, 131 1.

34 \Vgl. BGE 77011 456 ff.

35 \Vgl. dazu: Philipp Straub, Die Produkthaftpflicht im Heilmittel-
bereich — rechtsvergleichende Betrachtungen, in: Eichenberger/
Poledna (Hrsg.), Das neue Heilmittelgesetz, Zurich 2004, 168 ff.
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bung und Beipackzettel so ausgestalten, wie dies
ein ordnungsgemass handelnder Geschaftsherr
flr ein Produkt handhabt, das gezielt fiir die Ein-
nahme durch Schwangere beworben wird.

Dass die Bestimmung der Massfigur des sorg-
samen Pharmaproduzenten im Einzelfall sehr
schwierig sein und gerade im Bereich der innova-
tiven Forschung etwa eine Massfigur des sorgsa-
men Spitzenforschers kaum auf eine grosse Ver-
gleichsgruppe gestltzt werden kann, enthebt nicht
von der Pflicht, einen Standard festzulegen, wenn
man in diesem Bereich mit dem Mittel des Straf-
rechts operieren will. Seit dem Contergan-Fall ha-
ben alle Akteure dazugelernt. Heute sind viele Sorg-
faltspflichten gesetzlich oder durch Standesregeln
festgelegt.3¢ Allerdings verbleibt gerade in der
Innovationsforschung naturgemass ein nicht ge-
regeltes, neues Feld. Hier stellt sich wiederum die
Frage, ob Uber den strafrechtlichen Gefahrensatz
zivilrechtliche Verkehrspflichten zur Konkretisierung
herangezogen werden kénnen. Der Rlickgriff auf
zivilrechtliche Verkehrspflichten ist aus strafrecht-
licher Sicht — vor allem mit Blick auf das Bestimmi-
heitsgebot37 — schon deshalb problematisch, weil
der Sorgfaltsmassstab nicht vorab festgehalten ist,
sondern in concreto mit gewissem Aufwand re-
konstruiert werden muss, da er sich dynamisch
fortentwickelt.38 Jedoch erscheint eine gesetzli-
che Regelung — bereits angesichts des stetigen
Fortschreitens der Forschung - zu unflexibe!; und
unter diesen Umsténden ist es mit Blick auf die
Rechtssicherheit zu begriissen, wenn Zivil- und
Strafrecht konform gehen.

Beim Ruckgriff auf zivilrechtliche Verkehrspflich-
ten ist ferner stets zu beachten: Der Einbezug des
Zivilrechts darf nicht — Gber an einer Gefdhrdungs-
haftung orientierte Verkehrspflichten ~ letztlich zu
einer Strafbarkeit eines Produzenten auf der Grund-
lage einer Erfolgshaftung flihren. Denn nach dem
allgemeinen Gefahrensatz3® tragt zwar jeder, der
eine Gefahr schafft, die Verantwortung daflr, die
notwendigen Vorkehrungen zur Vermeidung von
Schadigungen Dritter zu treffen, soweit diese Ge-
fahr das allgemeine Lebensrisiko (ibersteigt.4® Aber
der Produzent ist eben (ausserhalb der Gefahrdungs-
haftung) nicht verpflichtet, ein nach Stand von Wis-
senschaft und Technik nicht absehbares Risiko zu
vermeiden. Denn eine solche Vermeidungspflicht

36 Vgl. etwa Art. 3 und 4 HMG oder Art. 16 Verordnung vom
17. Oktober 2001 Uber die Arzneimittel (Arzneimittelverordnung
VAM; SR 812.212.21).

37 Donatsch, Sorgfaltsbemessung und Erfolg beim Fahrlassig-
keitsdelikt, Zlrich 1987, 70 ff.

38 Vgl. Herbert Zech, Gefédhrdungshaftung und neue Technolo-
gien, JZ 2013 21 ff., 26.

39 BGE 7061V 80.

40 Vgl. etwa Kurt Seelmann, Nichtstun als Straftat~ Bedeutungs-
zuwachs und Problempotential der unechten Unterlassungsde-
likte, ZStR 125 (2007), 262, 268.

wdrde letztlich bedeuten, dass man nicht innovativ
tatig werden dirfte.4! Vielmehr handelt es sich bei
einem unerkannten Innovationsrisiko strafrechtlich
um ein allgemeines Lebensrisiko.42

1.4 Subjektives Moment

Nach der Ausarbeitung eines Standards fUr die Eta-
blierung einer «Massfigur» auf objektiver Ebene
auf der Grundlage von Gesetzesbestimmungen
bleibt die Frage einer Berlicksichtigung subjektiver
Momente und deren Bedeutung fir die strafrecht-
liche Haftung.

Strafrechtliche Haftung griindet zentral auf dem
Schuldmoment im Sinne persénlicher Vorwerfbar-
keit. Das zeigt auch die gesetzgeberische Ausge-
staltung der Fahrldssigkeitshaftung: Wegen Fahr-
l&ssigkeit wird nur derjenige bestraft, der die
Vorsicht nicht beachtet, zu der er nach den Um-
sténden und seinen persénlichen Verhéltnissen
verpflichtet ist (Art. 12 Abs. 3 StGB).

Bekanntlich legen Rechtsprechung und herr-
schende Lehre deshalb einen individualisierten Sorg-
faltsmassstab zugrunde: Was wirde ein gewissen-
hafter und besonnener Mensch mit der Ausbildung
und den individuellen Fahigkeiten des Angeschul-
digten in der fraglichen Situation getan oder unter-
lassen haben?43 Das hat zur Konsequenz, dass auch
die Einhaltung aller objektiv-bestimmbaren Sorg-
faltspflichten nicht per se die Haftung ausschliesst.
Vielmehr kdnnen besondere persdnliche Verhalt-
nisse den Haftungsmassstab senken, weil eine Per-
son faktisch nicht in der Lage war, Gefahren zu er-
kennen oder auf sie zu reagieren, oder erhdhen,
etwa wenn eine Person — etwa durch spezielle For-
schungserkenntnisse — einen Wissensvorsprung
hat und Gefahren dem Stand von Wissenschaft und
Praxis vorauseilend erkannt hat.

Beim Inverkehrbringen eines (neuen) Produktes

~ durfte jedoch das Nichterkennen eines (nach Stand

von Wissenschaft und Technik) erkennbaren Risi-
kos eine Produzentin nur selten entlasten, wenn
sie sich bewusst in die «objektive Verpflichtungs-
situation» einer Wareneinfiihrung begibt (Uber-
nahmeverschulden).44

Fraglich ist, inwieweit Spezialkenntnisse wie be-
sondere Fahigkeiten, langjdhrige Erfahrung etc. be-
lasten — mit der Konsequenz einer Modifikation des
Sorgfaltsmassstabs in der Weise, dass eine Per-
son, auch wenn sie alle allgemeinen Sorgfaltsre-
geln einhalt, haftet, wenn ihr im Einzelfall ausser-

41 Vgl. Kurt Seelmann, Privatrechtlich begriindete Garantenpflich-
ten?, in: Karsten Schmidt (Hrsg.), Vielfalt des Rechts — Einheit der
Rechtsordnung?: Hamburger Ringvoriesung, Berlin 1994, 91.

42 \gl. Zech, zit. in Fn. 38, 21 ff., 23.

43 BGE 1221V 308, 307.

44 Zum Ubernahmeverschulden etwa: Stratenwerth, zit. in Fn. 16,
§ 16 N 13 f.; Spitz, zit. in Fn. 5, 54.
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gewohnliche Risiken der Gefahr erkennbar sind,
die sie geschaffen hat.4®

Der subjektive, besondere strafrechtliche Mass-
stab ergibt sich aus dem Schuld- und Préventions-
gedanken. Er beschrankt einerseits die Haftung,
weil Strafrecht nur eingreift, wenn ein Risiko er-
kennbar und ein Schaden vermeidbar war. Ande-
rerseits streitet er eben daflir, dass eine Haftung
immer eingreift, wenn ein subjektiver Vorwurf zu
machen ist — mit der Konsequenz, dass Sonder-
wissen (Uber ein fir den Verkehrskreis sorgfaltiger
Produzenten noch nicht erkennbares Risiko) Haf-
tung begriindet, etwa auch, wenn ein Produkt ein
offentlich-rechtliches Zulassungsverfahren durch-
laufen hat.46

Fraglich ist, ob diese «subjektivierte strafrecht-
liche Haftung» mit anderen rechtlichen Standards
konfligiert, etwa mit einer versprochenen Rechts-
sicherheit nach einem 6ffentlich-rechtlichen Zulas-
sungsverfahren. Jedoch lasst hier eine klare Aus-
sage des Gesetzgebers, etwa in der Botschaft zum
HMG,47 keinen Zweifel: Die Einhaltung von Zulas-
sungs-Sondernormen enthaftet nicht umfanglich.48

Ein so erhéhter Haftungsmassstab im Strafrecht
sollte auch nicht mit zivilrechtlichen Standards kol-
lidieren, da hier bei einem Anderskonnen regel-
massig wieder die Verschuldenshaftung eingrei-
fen sollte; jedenfalls theoretisch, da praktisch die
Beweislast regelméassig beim Klager liegt.4®

1.5 Zwischenergebnis

FUr die Massfigur der Fahrlassigkeitshaftung ist
damit festzuhalten:

Nach den gesetzlichen Normen genligen sorg-
same Produzenten ihren Pflichten, wenn sie die
Zulassungsvorschriften beachten, nach Stand von
Wissenschaft und Technik nach Gefahren suchen
und die Konsumenten auf erkennbare Risiken auf-
merksam machen. Das bedeutet etwa flr Produ-
zenten von Pharmaka, dass sie in ihrer Packungs-
beilage addquat auf Risiken und Nebenwirkungen
hinweisen missen.5°

45 Stratenwerth, zit. in Fn. 16, § 16 N 8.

46 Diese Friktion wirft Grundsatzfragen auf, die seit Bindings An-
spruch diskutiert werden, dass Strafe nur verwirkt sei, wenn eine
dem Strafrecht vorgelagerte Verhaltensnorm (als Bestimmungs-
norm) verletzt sei, Karf Binding, Die Normen und ihre Ubertretung,
1. Bd. 1872, 3 ff., 28 ff., 56; vgl. dazu auch: Uwe Murmann, Zur
Berlicksichtigung besonderer Kenntnisse und Absichten bei der
Verhaltensnormkonturierung, Festschrift fliir Herzberg 2008, 123 f.

47 Botschaft HMG, 3487.

48 BSK HMG - Jaisli, Art. 3 HMG Rn. 9 fiir den Bereich der Phar-
maprodukte; dagegen zur Rechtslage in Deutschland: LK-Vogel,
§ 15 Rn. 221 m.w.N.

49 Vgl. zur Bedeutung der Ausgestaltung des Beweismodus flr
die Produkthaftung: Kuhlen zit. in Fn. 5, 85, N 3.

50 Walter Fellmann/Gabrielle von Bliren-von Moos, Grundriss der
Produktehaftpflicht, Bern 1993, N 212 ff.

Diese objektive Massfigur wird grundsatzlich
durch subjektive Momente im Einzelfall korrigiert,
wobei einen Produzenten regelmassig ein Uber-
nahmeverschulden treffen wird; eine erhdhte Haf-
tung durch Sonderwissen ist (theoretisch) moglich.

Zur Ausflllung der Gefahrvorsorgepflichten im
Einzelfall kann allenfalls auf zivilrechtliche Verkehrs-
pflichten zurlckgegriffen werden.

2. Sorgfaltspflicht des Produzenten
nach Inverkehrbringen

Dass strafrechtlich nicht haftet, wer Ware in Ver-
kehr bringt, die nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik als ungefahrlich gelten darf, selbst
wenn sie spdter Schaden hervorruft, bedeutet
nicht, dass man ungestraft geféhrliche Produkte
auf dem Markt belassen darf.

21 Produktbeobachtungspflicht

Vielmehr kann sich eine Haftung nach Inverkehr-
bringen ergeben, wenn nachtraglich Risiken des
Produkts erkennbar werden.5' Dies statuieren die
bereits genannten Gesetze auch ausdriicklich. So-
wohl das HMG als auch das PrSG normieren
Produktbeobachtungspflichten:52

Art. 47 HMG «Weitere Bestimmungen fir das Inver-
kehrbringen»

T Wer Medizinprodukte in Verkehr bringt, muss ein
Produktebeobachtungssystem einflhren und unterhal-
ten, welches erlaubt, die Erfahrungen mit diesen Produk-
ten zu sammeln, auszuwerten und daflr zu sorgen, dass
die daraus gewonnenen Erkenntnisse bei der Herstellung
oder Weiterentwicklung beriicksichtigt werden.

Art. 8 PrSG

2 Der Hersteller oder Importeur, der ein Produkt in Ver-
kehr bringt, muss im Rahmen seiner Geschéftstatigkeit
angemessene Massnahmen treffen, um wiahrend der an-
gegebenen oder vernlnftigerweise vorhersehbaren Ge-
brauchsdauer eines Produktes:

a. die Gefahren zu erkennen, die von dem Produkt bei
normaler oder bei vernlinftigerweise vorhersehbarer Ver-
wendung ausgehen kénnen;

b. allféllige Gefahren abwenden zu kénnen; [...].

Diese gesetzliche Regelung weist also die
Verantwortung flr spater erkennbare Entwick-
lungsrisiken dem Produzenten in Form von Pro-
duktbeobachtungspflichten sowie Folge- oder
Gefahrenabwendungspflichten zu. Die Haftung
knlpft hier nicht an Herstellung und/oder Liefe-

51 Vgl. a. Botschaft HMG, 3487; speziell zur Haftung wegen un-
terlassenen Produktriickrufs Mareike Schmidt, Produktrickruf und
Regress, Diss. Basel 2012, erscheint demnéchst.

52 Ausf. zu den zivilrechtlichen Produktbeobachtungspflichten:
Thomas Réthlisberger, Zivilrechtliche Produktbeobachtungs-,
Warn-und Ruckrufpflichten der Hersteller, ZUrich u.a. 2003, 23 ff.
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rung, sondern das Unterlassen der nachtréglichen
Beobachtung resp. Information des Konsumenten,
Rickrufs des Produkts etc. an.ss3

Die Produktbeobachtungspflichten sind allge-
meine Sorgfaltspflichten — nicht etwa spezielle zi-
vilrechtliche Vorgaben — und somit auch fir die Eta-
blierung einer Massfigur der strafrechtlichen
Fahrléssigkeitshaftung relevant:54 Der sorgsame
{Pharma-)Produzent muss sein Produkt beobach-
ten und auf allenfalls erkannte Gefahren reagie-
ren®s —unterlasst er dies, so haftet er. In einem Fall
wie dem Contergan-Fall misste ein Medikament,
das an Schwangere abgegeben wird, etwa beson-
ders mit Blick auf mdgliche Schadigungen der Em-
bryonen beobachtet und bei Verdacht auf Schidi-
gungen zuriickgerufen werden.

Diese Schlussfolgerung erscheint fast selbst-
verstandlich. Im Detail sind die Konsequenzen aber
auch im Zivilrecht noch umstritten.58 in der Straf-
rechtswissenschaft wurde und wird selbst die
Grundfrage noch kontrovers diskutiert.

2.2 Ingerenzhaftung

Dass eine strafrechtliche Produkthaftung regel-
maéssig auf ein Unterlassen der Produktbeobach-
tung resp. auf ein Unterlassen von Information oder
Rackruf griindet,57 hat in der Strafrechtswissen-
schaft eine kontroverse Diskussion in Gang ge-
setzt. Denn traditionell erkennt das Strafrecht eine
Unterlassungshaftung nur subsidiar zu aktivem Tun
an.%8 Hinzu kommt, dass die Strafbarkeit eines Pro-
duzenten in dieser Konstellation an ein —nach Stand
von Wissenschaft und Technik — einwandfreies
und sogar sozial erwlinschtes Vorverhalten an-
knpft, ndmlich das Inverkehrbringen eines inno-
vativen und ex ante ungefahrlichen Produktes. Wird
hier eine Art «schlafende Ingerenz» ab dem Zeit-

punkt des Inverkehrbringens des Produktes etab- .,

liert, die erst ab Erkennbarkeit der mit der Produkt-
nutzung verbundenen Gefahren tatséchlich virulent
wird, und den Produzenten bei Untéatigkeit «ins Ge-
fangnis bringen» kann?5®

53 BGE 727 IV 10, 14; BGE vom 1. Mai 2009, 6B_1026/2008.

54 Dass die Vorgaben auch nach dem Willen des Gesetzgebers
strafrechtliche Bedeutung haben, wird etwa an der Regelung von
Art. 86 HMG deutlich, der als Strafvorschrift ausdriicklich Bezug
auf die Verletzung von Sorgfaltspflichten nimmt, dazu gehért
Art. 47 HMG.

56 Thomas Réthlisberger, Zivilrechtliche Produktbeobachtungs-,
Warn-und Rickrufpflichten der Hersteller, Zlrich u.a. 2003, 76 ff.

56 Thomas Rdthlisberger, Zivilrechtliche Produktbeobachtungs-,
Warn-und Rickrufpflichten der Hersteller, Z{irich u.a. 2003, 76 ff.;
Schmidt, zit. in Fn. 51.

57 BGE 7271V 10, 14; BGE vom 1. Mai 2009, 6B_1026/2008;
Schmid, zit. in Fn. 12, 656.

58 Vgl. aber Spitz, zit. in Fn. 5, 28 ff.

59 Vgl. zur Problematik grundlegend: Claus Roxin, Ingerenz und
objektive Zurechnung, Festschrift fur Trechsel, Zirich 2002, 551,
556.

a. Ingerenz bei rechtméassigem Vorverhalten?

Untersucht man die Frage, kommt man schnell zu
der Diskussion, ob eine solche Haftungskonstruk-
tion mit den Grundsétzen eines Schuldstrafrechts
vereinbar ist. Dies ist der Hintergrund jener Mei-
nung, welche Ingerenz aus dogmatischen Griin-
den grundsétzlich auf rechts- oder pflichtwidriges
Vorverhalten beschranken will:60 Aus der Schaf-
fung eines erlaubten Risikos kénne nicht jene be-
sondere Verantwortung zur Handlung entstehen,
die einer aktiven Herbeiflihrung des missbilligten
Erfolges gleichstliinde.6' Dem wird die Ansicht ge-
genlbergestellt, dass die Frage der Ingerenz nicht
mit derjenigen nach der Rechtmassigkeit oder
Rechtswidrigkeit des die Ingerenz begriindenden
Vorverhaltens beantwortet werden kénne.62
Dieser Streit ist aber in Féllen der Produkthaf-
tung nicht entscheidend. Zwar hat der Gesetzge-
ber das Produktions- und Innovationsrisiko zu-
néchst als allgemeines Lebensrisiko dem
Produzenten nicht zugewiesen. Unternehmen ddr-
fen neue Produkte auf den Markt bringen und an
Innovationen verdienen. Solange sie sich an den
Stand von Wissenschaft und Technik halten, dir-
fen sie erlaubte Risiken schaffen. Wenn und weil
sie dies tun, rlicken sie jedoch ab diesem Moment
in eine neue Rechtsstellung ein und sind zur Pro-
duktbeobachtung verpflichtet. Ein Beispiel dafir
gibt Art. 8 PrSG,3 der Hersteller und Importeure
nach Inverkehrbringen dazu verpflichtet, angemes-
sene Massnahmen zu treffen, um Gefahren, die
von einem Produkt ausgehen kénnen, zu erkennen
und altenfalls abzuwenden. Es wird also mit Inver-
kehrbringen ein besonderes Rechtsverhéltnis be-
grindet, das man vielleicht insofern als «schla-
fende Ingerenz» bezeichnen konnte, als eine
Garantenstellung bereits entsteht, wenn ein Pro-
dukt auf den Markt gebracht wird. Die dazugeho-
rende Garantenpflicht beschrankt sich aber zu-
nachst auf die Produktbeobachtung. Erst wenn
eine Konkretisierung der Gefahr festgestelit wird,
werden weitere Handlungspflichten virulent.
Dieses Ergebnis stimmt mit dem Befund Uber-
ein, dass auch nach Durchlaufen eines 6ffentlich-
rechtlichen Zulassungsverfahrens die Produzentin
keine statische Rechtssicherheit erlangen kann.84
Fir die strafrechtliche Garantenstellung bedeutet
dies: Wenn und soweit der Gesetzgeber den Pro-
duzenten eine Produktbecbachtungspflicht zuge-
wiesen hat, ergibt sich daraus eine Garantenpflicht

80 Schmid, zit. in Fn. 12, 656; Stratenwerth, zit. in Fn. 16,, § 14
Rn. 21.

81 Stratenwerth, zit. in Fn. 16, § 14 Rn. 21.

62 Andreas Donatsch/Brigitte Tag, Strafrecht |. Verbrechenslehre,
8. Aufl., Zlirich 2006, 308; CR-Cassani, Art. 11 CP, no. 44.

83 Botschaft HMG, 3487; vg!. auch: Schmid, zit. in Fn. 12, 656 1.

64 BSK HMG - Jaisli Art. 3 HMG Rn. 9.
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von Gesetzes wegen, weil «durch das Vorverhal-
ten ein hoheres Risiko gesetzt wird, als beim un-
umganglich alltdglichen Verhalten».68

b. Gleichwertigkeit von Handlung
und Unterlassung

Die eben erdrterte Diskussion Uber die Begrin-
dung einer Garantenstellung setzt sich in gewis-
ser Weise fort in der Debatte darliber, wann das
Unterlassen einer ordnungsgemaéssen Produkt-
beobachtung (und eine dadurch herbeigefiihrte
Kérperverletzung) einer aktiven Herbeiflhrung
eines missbilligten Erfolges (also einer Korper-
verletzung durch Tun) gleichsteht, im Sinne einer
qualifizierten Rechtspflicht, die als Konsequenz fiir
das Nichtstun gegen den Erfolgseintritt eine Straf-
barkeit begriindet.

Das Bundesgericht hat sich zur dieser Thema-
tik im «Garagenkipptorentscheid» restriktiv mit
Blick auf die Produzentenhaftung gedussert und
bezliglich einer Informationspflicht des Produzen-
ten, der wusste, dass an anderen Produkten Man-
gel festgestellt worden waren, ausgefihrt:

«Eine solche Informationspflicht wére jedenfalls
nicht als eine qualifizierte Rechtspflicht und daher
nicht als strafrechtliche Garantenpflicht anzusehen
{(vgl. auch Schmid, zit. in Fn. 12, 647 ff., 655 ff.).
Die Unterlassung einer derartigen Information
wiegt nicht ungeféhr gleich schwer wie ein aktives
Handeln oder allfallige Unterlassungen bei der Her-
stellung und beim Einbau des Garagentores selbst.»

Die Rechtsprechung nimmt damit ein in der
Strafrechtswissenschaft zu Beginn der Entwick-
lung einer Produkthaftung gedussertes Bedenken
auf: Danach passe der Unrechts- und Schuldge-
halt des Nichterkennens einer Gefahr oder der Un-
terlassung eines Ruckrufes o.4. nicht in das tra-
dierte System der subjektiven Momente von
Fahrldssigkeits- oder Vorsatztaten.s8 Denn konse-
quent zu Ende geflihrt gelange man bei einem Un-
terlassen der Erwirkung eines Rickrufes®? nach
Erkennen einer Gefahr, in einen Bereich der Ab-
grenzung von bewusster Fahrldssigkeit und even-
tualvorsatzlicher Deliktsverwirklichung, in dem ein
Unterlassen eines Rickrufes eines als geféhrlich

erkannten Produktes nicht einem bewussten Neu- .

inverkehrbringen eines solchen Produktes gleich-
gestellt werden kdnne.88

Diese Argumentation scheint heute (berholt.
Ein Ausdruck der verdnderten Wertung sind die
jingeren gesetzlich geregelten Produktbeobach-

65 Kurt Seelmann, Strafrecht Allgemeiner Teil, 5. Aufl., Basel
2012, 113; vgl. a. BGE 1341V 255, 260 f.

66 Schmid, zit. in Fn. 12, 657.

67 \Vgl. dazu etwa Art. 59, 66 HMG.

88 Schmid, zit. in Fn. 12, 657.

tungspflichten und daran anknlpfenden Obligatio-
nen, etwa Rickrufpflichtens®. Der Gesetzgeber hat
hier ein in der Rechtswissenschaft und in der Ge-
sellschaft in den letzten Jahrzehnten verdndertes
Bewusstsein Uber die addquate Verantwortungs-
verteilung zwischen Produzenten und Konsumen-
ten in verschiedenen Regelungen aufgenommen
und gesetzlich verankert: Wer sehenden Auges
die Produktnutzer nicht informiert oder geféhrliche
Produkte nicht zurlickruft und dadurch Schaden
bringt, den darf man tadeln und strafen.”0

c. Zwischenergebnis

Auch ein rechtmassiges, sozial erwinschtes Vor-
verhalten — hier das Inverkehrbringen eines neuen
Produktes entsprechend der Zulassungsvorschrif-
ten —kann eine Art «schlafende Ingerenz» begrin-
den, indem der Gesetzgeber den Produzenten
durch das Inverkehrbringen in eine Garantenstel-
lung versetzt, weil er ein hoheres Risiko setzt als
im alltaglichen Leben unumganglich. Die Ingerenz
wird virulent, wenn der Produzent nach den ihm
gesetzlich auferlegten Produktbeobachtungspflich-
ten erkennt oder erkennen misste, dass sein Pro-
dukt gefahrlich ist.”

2.3 Relevanter Haftungsmassstab

Akzeptiert man die durch eine Produkteinflihrung
begriindete, «schlafende Ingerenz», so bleibt die
Frage nach der Massfigur: Wie muss ein Produ-
zent sein Produkt nach Inverkehrbringen beobach-
ten, und welche Massnahmen muss er treffen,
um allenfalls Gefahren von Konsumenten abzu-
wenden?

69 Eingehend zur zivilrechtlichen Rickrufpflicht Schmidt, zit. in
Fn. 61.

70 Vgl. noch kritisch gegentliber einer solchen Ausdehnung von
Garantenpflichten: Seelmann, zit. in Fn. 41, 94 1.

71 Grundsétzlich dagegen: Schmid, zit. in Fn. 12, 656. Ein Blick
ins Nachbarland zum deutschen Bundesgerichtshof zeigt die Pa-
rallele: In BGHSt 37, 106 (sog. Lederspray-Fall} wird grundsétzlich
die Ubertragbarkeit zivilrechtlicher Haftungsprinzipien ins Straf-
recht bejaht:

«In der Tat spricht manches daflr, dass dieselben Pflichten,
die fiir die zivilrechtliche Produkthaftung massgebend sind, auch
die Grundlage strafrechtlicher Verantwortlichkeit bilden, zumal die
Verpflichtung zum Ersatz produktfehlerbedingter Schéden als ein
Fall deliktischer Haftung (§ 823 ff. BGB) begriffen wird. Anderer-
seits dirfen die schadensersatzorientierten Haftungsprinzipien
des Zivilrechts nicht unbesehen zur Bestimmung strafrechtlicher
Verantwortlichkeit benutzt werden. Ob und gegebenenfalls inwie-
weit die zivilrechtlichen Pflichten zur Schadensverhltung mit den
die strafrechtliche Haftung begrindenden Ubereinstimmen (vgl.
dazu Kuhlen zit. in Fn. 5, 148 ff., 171 ff.; Joachim Schmidt-Salzer,
Produkthaftung, Bd. | Strafrecht, 2. Aufl. Rn. 1.023 ff.), braucht
aber nicht entschieden zu werden. Denn jedenfalls war hier auf
der Grundlage der getroffenen Feststellungen auch nach straf-
rechtlichen Grundsétzen eine zur Schadensabwendung ver-
pflichtende Garantenstellung der Angeklagten gegeben. Diese Ga-
rantenstellung folgte aus vorangegangenem, pflichtwidrigen
Geféhrdungsverhalten (Ingerenz).» BGHSt 37, 106, 115.
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Die dem Produzenten obliegenden Gefahren-
vorsorge- und Gefahrenabwehrpflichten bestim-
men die Gesetze regelmdssig nur fir bestimmte
Bereiche - zwischenzeitlich etwa fir den Bereich
der Pharmaprodukte’? — und dort eben lediglich im
Sinne einer generell-abstrakten Regelung und nicht
in concreto fiir den Einzelfall.”3

Hier ist — wie immer bei der Bestimmung von

- Sorgfaltspflichten — auf konkretisierende Gesetze,

untergesetzliche Normen, self regulations und
Rechtsprechung zurlickzugreifen, um zu bestim-
men, welche empirischen Erkenntnisse ein Produ-
zent sammeln, prlifen und damit gewahrleisten
muss, dass seine Produktbeobachtung lege artis
ist, welche Fachzeitschriften etc. er etwa auswer-
ten muss und welche der dort gedusserten Mei-
nungen er als Anlass zum Handeln nehmen muss.
Bei der Bestimmung des relevanten Haftungsmass-
stabes ergeben sich verschiedene Schwierigkei-
ten, die zum Teil bereits oben (l11.1.) geschildert
wurden. Ferner ist bei einer nachtréglichen Bestim-
mung — etwa der Pflicht zum Erwirken eines Rick-
rufes —darauf zu achten, dass man nicht -~ weil man
eben «danach schlauer ist» - retrospektiv Pflichten
konstruiert, die prospektiv so nicht bestanden.

Letztlich muss man sich immer des Risikos von
Radikalldsungen bewusst sein: Ein Haftungsmass-
stab, welcher das Innovationsrisiko letztlich dem
Verbraucher zuweist, ware nicht sinnvoll, weil dann
die Verantwortung fiir Uberwachung und allenfalls
Reaktion nicht dort liegt, wo die Expertise und all-
fallige Information tatséchlich vorhanden ist. Ein
Haftungsmassstab, welcher das Innovationsrisiko
ganzlich dem Produzenten Uberblirdet, 1auft Ge-
fahr, innovative Forschung zu verhindern. Eine Lek-
tion aus der dem Contergan-Skandal nachfolgen-
den Entwicklung bei Zulassung und Vertrieb von
Arzneimitteln legt nahe, dass Pharmaproduzenten
so zuriickhaltend bei einer Empfehlung von Medi-
zin fir Schwangere sind, dass diese letztlich jede
Medikation auf eigenes Risiko nehmen missen.

Soweit gesetzliche oder untergesetzliche Vor-
gaben nicht bestehen, wird sich die strafrechtlich
relevante Gefahrvorsorgepflicht an den in anderen
Rechtsgebieten herausgearbeiteten Verkehrspflich-
ten orientieren. Denn nur wenn diese Pflichten
ineinander greifen, entsteht ein koharenter Haf-
tungsmassstab, der allgemein Rechtssicherheit
verschafft. '

Und auch hier gilt: Eine Haftung infolge einer
«schlafenden Ingerenz» lasst sich mit allgemeinen
strafrechtlichen Vorgaben nur vereinbaren, wenn
die daraus erwachsenden konkreten Garanten-
pflichten restriktiv bestimmt werden, damit dem

72 Vgl. dazu etwa Art. 3, 22, 49 HMG.
78 Schmid, zit. in Fn. 12, 657.

Produzenten nicht Uber diesen Umweg das Inno-
vationsrisiko zu einem Zeitpunkt Gberbirdet wird,
in dem er dafir nicht die (strafrechtliche) Verant-
wortung tragt.

2.4 Subjektives Moment

Nach Etablierung einer «Massfigur» auf objek-
tiver Ebene bleibt die Frage einer Bertlicksichtigung
subjektiver Momente.

Wie bereits ausgefihrt, ergibt sich aus dem
Schuldprinzip ein individualisierter Sorgfaltsmass-
stab. Im Einklang mit der allgemeinen Dogmatik ist
zu fragen: Was wiirde ein gewissenhafter und be-
sonnener Mensch mit der Ausbildung und den in-
dividuellen Fahigkeiten des Angeschuldigten in der
fraglichen Situation getan oder unterlassen haben?74

Hier kdnnen sich jedoch im Bereich der innova-
tiven Forschung Probleme ergeben, etwa weil es
mangels Vergleichsgruppe gar keinen Massstab des
gewissenhaften und besonnenen Pioniers in einem
bestimmten Segment der Pharmaindustrie gibt.

Besondere Gesichtspunkte ergeben sich in der
Spitzenforschung beispielsweise mit Blick auf die
Bestimmung eines individualisierten Haftungs-
massstabs. Erhdht sich der Haftungsmassstab,
wenn eine Person, welche die Geféhrlichkeit ihres
Tuns berlcksichtigt und deshalb ihre Tatigkeit ei-
nem strikten Monitoringsystem unterwirft, auf-
grund spezieller Forschungserkenntnisse, die sie
durch eine Uberbotmassige Beobachtung eines la-
tent gefahrlichen Produktes hat, ein Risiko erkennt,
das allen anderen verborgen bleibt?

Nach der allgemeinen strafrechtlichen Dogma-
tik greift diese Haftungserhdéhung im Einzelfall,
auch wenn sie eine Person trifft, welche alle allge-
meinen Sorgfaltsregeln einhalt und ein Zulassungs-
verfahren durchlaufen hat, alleine weil sie die aus-
sergewodhnlichen Risiken der Gefahr erkennt, die
sie geschaffen hat. Denn der Normbefehl des Fahr-
l&ssigkeitsdeliktes lautet eben nach ganz herr-
schender Meinung nicht; «Handle so, wie es ein
durchschnittlicher Forscher tun wiirde!», sondern:
«Vermeide voraussehbare Rechtsgutsbeeintrach-
tigungen!»75 Das gilt grundsétzlich auch im Bereich
der Produkthaftung.”6

Fraglich ist jedoch, ob man in einer Gesamtwer-
tung aller zu berlcksichtigenden Aspekte fir die
innovative Entwicklungsforschung hier nicht eine
Einschrdnkung machen sollte. Denn eine solche
Haftung kénnte gerade in diesem Bereich ganz un-

74 BGE 7221V 303, 307. Zur Frage des Ubernahmeverschuldens,
s.0. Fn. 44,

78 Thomas Weigend, Zum Verhaltensunrecht der fahrldssigen
Straftat, FS Gossel, Heidelberg 2005, 143. .

76 Vgl. dazu Stratenwerth, zit. in Fn. 16, § 16 N 8; BSK HMG -
Jaisli, Art. 3Rn. 9.
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erwlnschte Effekte haben:”” Innovationsfreudige
Produzenten, die sich von vorneherein damit kon-
frontiert sehen, dass auch durch das 6ffentlich-
rechtliche Zulassungsverfahren keine Rechts-
sicherheit erlangt werden kann,’® missten eine
Produktbeobachtung jenseits des offiziellen Stan-
dards von Wissenschaft und Technik eigentlich aus
Selbstschutzgriinden unterlassen. Denn (nur) der
Ubervorsichtige lauft Gefahr, auf der Grundlage
seines Sonderwissens bestraft zu werden.

Dem kdnnte man zwar —in Einklang mit der oben
bereits ausgefiihrten Argumentation — entgegenhal-
ten, dass die Gefahr einer strafrechtlichen Haftung
nach Zulassung in der Gesamtbewertung insofern
adaquat erscheint, als die Verbraucher das Inno-
vationsrisiko als allgemeines Lebensrisiko zuvor
mittragen. Es ist dann nur angemessen, dass ab An-
zeichen einer Gefahr eine Rechtspflicht des Produ-
zenten zur Verhinderung einer Realisierung der Ge-
fahr auflebt. Dass der Produzent darlber hinaus
seine strafrechtliche Haftung verscharft, wenn er
sein Produkt genau beobachtet, konnte jedoch ge-
sellschaftlich ungewollte Folgen haben, denn nicht
nur der Produzent selbst, sondern auch die Allge-
meinheit hat ein genuines Interesse an der intensi-
ven Forschung an einem latent gefahrlichen Produkt.

Die Entscheidung in dieser Frage hangt von vie-
len Uberlegungen ab, unter anderem davon, wie
viel Bedeutung man dem Strafrecht als Steue-
rungsinstrument in der Spitzenforschung zubilligt.7®
Man wird hier langfristig in die strafrechtliche Zu-
rechnung alle gesellschaftlichen Wertungen ein-
beziehen mussen. Der Konflikt zwischen dem all-
gemeinen Wunsch nach Innovation und dem
gleichzeitigen Wunsch nach méglichst wenig Ri-
siko kann weder alleine zulasten von Produzenten
in einem Risikobereich — wie etwa der Pharma-
industrie — geldst werden noch alleine zulasten der
Verbraucher, denen anders als den Produzenten
jede Mdéglichkeit zur Kontrolle fehlt. Wenn das Er-
gebnis einer solchen Gesamtberiicksichtigung ist,
dass Innovation unter Beobachtung gewlinscht ist,
muss es Korrekturmechanismen der Strafrechts-
dogmatik geben, welche etwa verhindern, dass
der Ubervorsichtige Produzent bei Realisierung ei-
nes Innovationsrisikos uneingeschrankt haftet,
wéhrend sich ein sorgloserer Produzent mit dem
Hinweis auf das allgemeine Nichtwissen enthaf-
tet. Das gilt etwa fir die Forschung im Bereich
moglichst risikoloser Medikation fir Schwangere.

Es ist eine heute noch offene Frage, ob Korrek-
turmechanismen im Rahmen des individuellen

77 Vgl. LK-Vogel, 8 15 Rn. 221 m.w.N. Vgl. a. oben Binding, zit.
in Fn. 16 und Murmann, zit. in Fn. 16.

78 Vgl. BSK HMG - Jaisli Art. 3 Rn. 9.

79 Vgl. LK-Vogel, § 156 Rn. 163 m.w. N.; Weigend, zit. in Fn. 75,
143 1.

Sorgfaltsmassstabes vorgenommen werden soll-
ten, oder ob man besser an dem allgemeinen
Grundsatz des subjektiven Massstabes festhélt
und einen eigenstandigen Korrekturansatz - etwa
im Rahmen eines «erlaubten Risikos»80 — wahlt. 8

2.5 Zwischenergebnis

Als Ergebnis flr die Etablierung des relevanten
Massstabes eines sorgsamen Produzenten ist so-
mit festzuhalten: Er muss die Vorgaben flr die Zu-
lassung von Produkten sowie materiell den Stand
von Technik und Wissenschaft einhalten. Aber er
muss und kann beim Inverkehrbringen nicht unvor-
hersehbare Risiken beachten.82 Sowohl gesetzlich
normierte Massfiguren als auch die Rechtspre-
chung verlangen flr den Zeitpunkt der Marktein-
flhrung «nur» den sorgsamen Umgang mit dem
vorhersehbaren Risiko.

Der gewissenhafte Produzent muss sein Pro-
dukt aber nach Inverkehrbringen sorgsam beob-
achten und alles ijhm Zumutbare tun, um erkenn-
bare Gefahren abzuwenden.s3

Allfalliges Sonderwissen, auch wenn es (iberob-
ligatorisch erworben wurde, kann die Haftung grund-
sétzlich verscharfen. Die strafrechtliche Zurechnung
ist jedoch mit Ricksicht auf den gesellschaftlichen
Wounsch nach Innovationskontrolle zu begrenzen.

IV. Fazit

Der Contergan-Fall vor 50 Jahren hat die Offent-
lichkeit fUr die Problematik einer strafrechtlichen
Produkthaftung wachgertttelt.

Denn auf der einen Seite stand das Verhalten
der Produzenten: Auch nachdem namhafte Wis-
senschaftler &ffentlich publik gemacht hatten, dass
gehauft auftretende Schadigungen bei Neugebo-
renen eine Folge der Einnahme von Contergan sein
kénnten,84 reagierte der Hersteller im eingangs er-
lauterten Beispiel nicht, obwohl auch ihm die Mel-
dungen Uber die beobachteten Fehlbildungen vor-
lagen. Zu jenem Zeitpunkt hatte das Produkt fast
die Hélfte des Marktes fur barbituratfreie Schlaf-
mittel erobert. Erst nach grossem politischem

" Druck wurde Contergan aus dem Handel genom-

men. Doch auf der anderen Seite stand das Ergeb-
nis des in Deutschland eingeleiteten Strafverfah-
rens: Das wegen vorsétzlicher oder fahrléssiger

80 \/gl. etwa zu dieser Figur: See/mann, zit. in Fn. 65, 47 und 170;
Stratenwerth zit. in Fn. 16, 8 9 N 36 ff,

81 Vgl. dazu auch: Weigend, zit. in Fn. 75, 143.

82 \/gl. etwa Schmid, zit. in Fn. 12, 655.

83 \Vgl. a. Spitz, zit. in Fn. 5, 288.

84 \/gl. dazu: Widukind von Lenz, K. Knapp: Die Thalidomid-Em-
bryopathie, Deutsche medizinische Wochenschrift, Stuttgart,
1962, 87(24): 1232-1242.
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Kérperverletzung und fahrldssiger Tétung gegen
den Eigentimer des Unternehmens, dessen wis-
senschaftlichen Direktor, den Geschéaftsfihrer so-
wie weitere in Forschung und Betrieb beschéftigte
Personen ero6ffnete Strafverfahren endete nicht
mit einer Verurteilung. Vielmehr wurde das Verfah-
ren im Jahr 1970 auf der Grundlage des einzigen
seinerzeit in Deutschland zur Verfiigung stehen-

-den prozessualen Behelfs «wegen geringfiigiger

Schuld der Angeklagten» und «mangelnden 6ffent-
lichen Interesses an der Strafverfolgung einge-
stellt.85 Zuvor hatten die Eltern der Geschadigten
mit dem Hersteller einen Vergleich geschlossen,
der einen Klageverzicht beinhaltete — gegen einen
Entschéadigungsbetrag von 100 Millionen Deutsche
Mark, der sich aber aus Sicht der Geschadigten im
Nachhinein als unzureichend erweisen sollte.86
Aus Sicht vieler konnte das Strafrecht seinerzeit
die Haftungsproblematik im Contergan-Fall einfach
nicht adéquat bewdltigen. Fraglich war seinerzeit —
und ist auch heute noch —, wie eine strafrechtliche
Produkthaftung ausgestaltet sein muss, damit sie
den Zweck der Schadensverhiitung und -ahndung
erreichen kann. Seit dem Contergan-Skandal sind
50 Jahre vergangen. Gleichwohl scheint die Diskus-
sion um die angemessene Bestimmung des Ver-
antwortungsbereiches kaum vorangeschritten. Es
bedarf zum einen einer weiteren Klarung der straf-
rechtsdogmatischen Grundlagen, und dafiir ist es
notwendig, dass die Mdglichkeiten und Probleme
einer strafrechtlichen Produkthaftung gezielt in Aus-
bildung und Praxis diskutiert werden. Zum anderen
bedarf es einer Etablierung ausserstrafrechtlicher
Bezugspunkte, die es der Rechtswissenschaft er-
moglichen, etwa einen addquaten Haftungsmass-
stab zu bestimmen, der den gesellschaftlichen Kon-
sens Uber den Umgang mit nicht vermeidbaren
Restrisiken bei (neuen) Produkten widerspiegelt.

Im Wesentlichen geklért sind die Priifungsschritte
fir die Bearbeitung strafrechtlicher Produkthaftungs-

félle, aus denen sich folgendes Raster ergibt:

1. Bei der Bestimmung des Haftungsmassstabes
ist prinzipiell zwischen dem Standard ordnungs-
geméssen Verhaltens bei und nach Inverkehr-
bringen zu unterscheiden.

a) Beilnverkehrbringen eines Produktes haftet der
Produzent nach dem jeweiligen «Stand von Wis-
senschaft und Technik».

b) Nach Inverkehrbringen haftet er grundsétzlich im
Rahmen seiner (gesetzlich normierten) Produkt-
beobachtungspflicht (Unterlassungshaftung).

8 LG Aachen, (Deutsche) Juristenzeitung 1971; vgl. dazu Armin
Kaufmann, Tatbestandsméssigkeit und Verursachung im Conter-
gan-Verfahren, Deutsche Juristenzeitung 1971, 569.

8 Vgl. die Schilderungen auf http://de.wikipedia.org/wiki/
Contergan-Skandal sowie http://www.faz.net/aktuell/feuilleton/
anhoerung-im-bundestag-zur-contergan—studie-unabhaengigkeit-
ist-das-ziel-nicht-fuersorge-12049869.html.
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Dass der Produzent fiir Schaden, die aus einem
zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens eines Pro-
dukts unbekannten Risiko resultieren, im Rah-
men einer strafrechtlichen Unterlassungshaf-
tung einstehen muss, ist rechtspolitisch und
dogmatisch zwar nicht unproblematisch. Die
strafrechtliche Haftung kann jedoch mit einer —
vom Gesetzgeber etablierten — Art «schlafen-
den Ingerenz» durch Inverkehrbringen eines Pro-
dukts begriindet werden. Denn auch wenn das
Risiko durch Innovation rechtmassig und sogar
sozial erwlinscht ist, bestimmt der Gesetzgeber
eine Garantenstellung durch die gesetzlich nor-
mierten Produktbeobachtungspflichten. Sie lebt
auf, sobald das Risikopotenzial erkennbar ist.

. Die strafrechtliche Haftung eines Produzenten

bestimmt sich generell im Einklang mit Vorga-
ben des 6ffentlichen Rechts und des Zivilrechts
(einschliesslich der Verkehrspflichten). Mit Blick
auf den fUr das Strafrecht zentralen Gedanken
der Schuld bedarf es jedoch verschiedener Mo-
difikationen.

Eine Konsequenz daraus ist, dass die Haftung
des «sorgsamen Produzenten» (Gefahrvorsorge
und Gefahrbeobachtung) etwa

«zugunsten des Téters» einzuschréanken ist, wo
das Zivilrecht eine verschuldensunabhéngige
Haftung (aus Billigkeitserwégungen oder vertei-
lungspolitischen Uberlegungen) begriindet, wie
bei Gefdhrdungshaftungstatbestanden. Denn
das Strafrecht hat stets Tat und Tater im Auge
und kennt keine reine Erfolgshaftung, da diese
mitdem Schuldprinzip und dem Strafzweck der
Prévention unvereinbar ist.

«zulasten des Téters» grundsétzlich unabhangig
von der 6ffentlich-rechtlichen Zulassung ist, wo
dieser durch Sonderwissen/Sonderkénnen im
Einzelfall eine Gefahr erkannt hat, die (noch) nicht
zum Stand von Wissenschaft und Technik gehért.
Ob von dem Grundsatz allenfalls mit Riicksicht
auf (bergeordnete Interessen abzuweichen ist,
etwa weil der Uberobligationsmassig Beobach-
tende nicht flir seine Bemiihungen bestraft wer-
den soll, die sozial erwlinscht sind (Férderung
der Forschung flr ein langfristig besseres und
flir Konsumenten sicheres Produkt), erscheint
noch ungeklart.

. Eine Enthaftung im Bereich strafrechtlicher Pro-

dukthaftung ist vor allem mit Ricksicht auf das
«erlaubte Risiko» mdéglich. Dabei ist zu beden-
ken, dass der Gesetzgeber das Innovationsrisiko
weder dem Produzenten noch dem Konsumen-
ten ausdricklich zuweist. Es ist als sozial niitz-
liches Risiko grundsétzlich von allen zu tragen.




