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Anforderungen an den Online Verkauf von Kontaktlinsen
und Kontaktlinsen-Pflegemitteln in der Schweiz

Rechtsanwaltin Viviane Burkhardt und Rechtsanwalt Dr. Alexander Gutmans®

Der Verkauf von Kontakilinsen und entsprechenden Pfle-
gemitteln itber das Internet hat in den letzten Jahren stark
zugenommen. Was aber sind die rechtlichen Vorgaben, die
dabei beachtet werden miissen? Der nachfolgende Beitrag
vermittelt in aller Kiirze die wesentlichen gesetzlichen Vo-
raussetzung fiir den Online-Versandhandel derartiger Me-
dizinprodukte in der Schweiz.

I. Ausgangslage

Wer im Internet nach Online-Verkdufern von Kontaktlin-
sen inkl. Zubehor sucht, findet rasch zahlreiche Anbieter.
Die Konditionen scheinen auf den ersten Blick sehr dhnlich
zu sein. So verkaufen beispielsweise alle Anbieter Kontakt-
linsen und Linsenpflegemittel von diversen Herstellern.

Bei genauerer Uberpriifung stellt man jedoch fest, dass zwi-
schen den Anbietern erhebliche Unterschiede bestehen. Ei-
nige Anbieter bieten auf ihrer Homepage eine Fachbera-
tung in Bezug auf den Gebrauch der Kontaktlinsen und
der Pflegemittel an. Bei den meisten findet man auch eine
Kontaktadresse fiir Riickfragen oder Beanstandungen.
Weit verbreitet sind Allgemeine Geschiftsbedingungen,
welche einen Gesundheitshinweis und/oder einen Haf-
tungsausschluss, wie z.B, den folgenden beinhalten:

»Mit Ihrer Bestellung bestiitigen Sie, bereits Kontaktlinsen
zu tragen. Die bestellten Kontaktlinsen wurden Ihnen von
einem Augenarzt bziv. Spezialisten im Vorfeld angepasst.
Lassen Sie Ihre Augen regelmdfig untersuchen, um ge-
sundbeitliche Schéiden zu vermeiden. Wir iibernebmen
keine Haftung fiir falsche Anwendung und Handhabung
der bestellten Kontaktlinsen.*”

Insbesondere aus Sicht des Kontaktlinsenherstellers, wel-
cher fiir sein Produkt verantwortlich ist, ist es wiinschens-
wert und wichtig, dass Online-Anbieter — wie herkommli-
che Anbieter auch — die heilmittelrechtlichen Vorschriften
einhalten. Besonders betroffen sind dabei — wie nachfol-
gend aufgezeigt wird — die Bereiche Produkteinformation,
Fachberatung und Produktebeobachtung.

Il. Rechtsgrundlagen

Fiir Medizinprodukte sind insbesondere die folgenden
Schweizer Gesetze relevant:

— das Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 iiber Heil-
mittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR
812.21), insbesondere Art. 45 ff.

— die Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober
2001 (MepV; SR 812.213)

Diese Gesetzesgrundlagen setzen die Anforderungen der
FEuropiischen Medizinprodukte-Richtlinien um und ent-
halten zusitzliche nationale Vorschriften.
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Teilweise wird in den Schweizer Gesetzestexten sogar di-
rekt auf die europiischen Richtlinien verwiesen (vgl. z.B.
Art. 5 Abs. 1 MepV), weshalb die fiir Medizinprodukte
maflgebenden gesetzlichen Grundlagen der Schweiz und
der EU grofle Ahnlichkeiten aufweisen.

Vollzugsbehorde im Bereich der Medizinprodukte ist das
Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic.

lll. Gesetzliche Anforderungen

1. Allgemeine Voraussetzungen fiir die Abgabe und
Inverkehrbringung von Kontaktlinsen und Pflegemitteln

Art. 1 MepV enthilt eine Definition der Medizinprodukte
und deren Aufteilung in

— Klassische Medizinprodukte;
— Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik;
— aktive implantierbare Medizinprodukte,

Klassische Medizinprodukte werden ferner in die Klassen
I, Ila, IIb und HI eingeteilt. Diese Einteilung richtet sich
nach Anhang IX der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Demzu-
folge sind Kontaktlinsen klassische Medizinprodukte der
Klasse Ma. Bei den Kontaktlinsen-Pflegemitteln handelt es
sich um klassische Medizinprodukte der Klasse IIb.

Die Abgabe und Anwendung von Medizinprodukten ist
grundsitzlich an keine Voraussetzungen gebunden, sofern
die Produkte den gesetzlichen Bestimmungen iiber die In-
verkehrbringung (z.B. Produkteinformation) entsprechen.
Als Voraussetzung fiir das Inverkehrbringen miissen Medi-
zinprodukte die in den Richtlinien festgelegten grundlegen-
den Anforderungen erfiillen. Dies wird im Rahmen eines
Konformititsbewertungsverfahrens festgestellt. Neben
dem Konformitdtsverfahren gibt es kein weiteres staatli-
ches Zulassungsverfahren.

Zum Schutz der Gesundheit kann allerdings festgelegt wer-
den (vgl. Art. 48 HMG),

— dass bestimmte Medizinprodukte nur auf drztliche Ver-
schreibung abgegeben werden diirfen;

— dass fiir die Abgabe und die Anwendung bestimmrter
Medizinprodukte fachliche und betriebliche Voraussetzun-
gen erfiillt sein miissen;

— dass die Abgabe bestimmter Medizinprodukte mit Auf-
lagen verbunden ist, sodass die betreffenden Produkte von
ihrer Herstellung bis zur Anwendung verfolgt und zuriick-
verfolgt werden kénnen.

Vor diesem Hintergrund diirfen beispielweise Medizinpro-
dukte, die in Selbstbedienung zur Eigenanwendung bezo-
gen werden und nicht der Klasse I angehoren, nur abgege-
ben werden, wenn die Abgabestelle die fachliche Beratung

* Die Verfasser sind Rechtsanwilte bel Wenger Plattner Rechtsanwilte.
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gewihrleisten kann bzw. die betrieblichen Voraussetzungen
erfillt sind.

Ein Onlineversand stellt unseres Erachtens eine Selbstbedie-
nung im Sinne des Gesetzes dar, welcher die erhohten gesetz-
lichen Anforderungen zum Schutze der Gesundheit beriick-
sichtigen muss, Somit diirfen Kontaktlinsen (Klasse ITa) und
Kontalktlinsen-Pflegemittel (Klasse ITb) nur abgegeben wer-
den, wenn die fachliche Beratung sichergestellt bzw. die be-
trieblichen Voraussetzungen erfiillt sind (vgl. dazu Ziff. 3
und Ziff. 4 nachfolgend).

Doch auch die Inverkehrbringer im Sinne der MepV, d.h.
Stellen, welche Medizinprodukte an Endverbraucher abge-
ben, miissen diverse Voraussetzungen erfiillen.

Zundchst miissen sie die vom Hersteller vorgesehenen Vor-
sichtsmafinahmen betreffend Lagerung und Abgabe der
Medizinprodukte beriicksichtigen. Darunter fillt auch die
Lieferung der Produkte in der korrekten Verpackung inklu-
sive Bedienungsanleitung und allfilliges Zubehor (z.B. ein
Linsenbehilter pro Flasche bei gewissen Linsenpflegemit-
teln). Zusitzlich haben sie eventuelle betriebliche Voraus-
setzungen zu erfillen und die fachkundige Beratung der
Kunden sicherzustellen. Insbesondere miissen sich die In-
verkehrbringer aber auch an der Produktbeobachtung be-
teiligen, Informationen iiber Probleme mit Medizinproduk-
ten an die verantwortlichen Erstinverkehrbringer weiterlei-
ten und KorrekturmafSnahmen umsetzen.

Ein Online-Anbieter von Kontaktlinsen sollte deshalb als
Inverkehrbringer diese Voraussetzungen erfiillen kénnen,

2. Anforderungen an die Produkteinformation

Die Produkteinformation fiir klassische Medizinprodukte
umfasst sowohl die Bedienungsanleitungen wie auch Be-
schriftungen an Packungen und Produkten. Gemifs Art. 7
Abs. 2 MepV muss die Produkteinformation in den drei
Schweizer Amtssprachen Deutsch, Franzosisch und Italie-
nisch abgefasst sein. Sie kann sich aber auf weniger als drei
Amtssprachen oder Englisch beschrinken (Art.7 Abs. 3
MepV), sofern

— das Medizinprodukt ausschliesslich an Fachpersonen
abgegeben wird oder es sich um eine Sonderanfertigung

handelt und

— sichergestellt ist, dass der Anwender die notwendigen
fachlichen und sprachlichen Voraussetzungen mitbringt
und

— der Anwender mit der Sprachbeschrankung einverstan-
den ist und

— der Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten trotz-
dem gewihrleistet ist und die wirksame und leistungsbezo-
gene Anwendung nicht gefihrdet wird.

Die Anforderungen fiir eine Abweichung von der generel-
len Produkteinformation in drei Amtssprachen sind damit
sehr hoch,

Nach Ansicht des Schweizerischen Heilmittelinstituts
Swissmedic sind Abweichungen im Sinne von Art. 7 Abs. 3
MepV sogar nur in folgenden zwei konkreten Fillen zu-
ldssig:

— bei Sonderanfertigungen und
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— bei Medizinprodukten, die ausschliesslich an Fachper-
sonen abgegeben werden,

Sofern diese Ausnahmefille nicht vorliegen, was bei den
meisten Online-Anbietern der Fall sein wird, muss die Pro-
dukteinformation also zwingend in den drei Amtssprachen
abgefasst sein, ansonsten werden die heilmittelrechtlichen
Bestimmungen verletzt.

3. Erforderliche Fachberatung

Abgabestellen, die u.a. klassische Medizinprodukte der
Klassen ITa und IIb in Selbstbedienung abgeben, miissen,
wie bereits in Ziff. 1 erwidhnt, die notwendige Fachbera-
tung gemdss Art. 17 Abs. 1 MepV ebenfalls sicherstellen
kénnen, soweit der Kunde eine solche wiinscht,

In der Regel fithren Selbstbedienungsliden dazu einen In-
formationsdienst,

Da ein Kunde beim Internetversandhandel das Produkt
ohne direkte Kontaktaufnahme mit dem Verkiufer bestel-
len und kaufen kann, gilt ein Online-Versandhandel eben-
falls als Selbstbedienungsverkauf, welcher die Anforderun-
gen zum Schutz des Kunden (Fachberatung) erfiillen muss.

Die fachliche Beratung setzt auf jeden Fall eine fachspezifi-
sche Ausbildung des Beratenden voraus. Die Versffentli-
chung der Herstellerangaben auf der Homepage oder die
pauschale Weiterverweisung an einen Optiker eigener
Wahl geniigen den gesetzlichen Anforderungen nicht. Die
Fachberatung muss durch den Verkdufer selbst gewihrleis-
tet sein.

4. Erfiillung der Produktbeobachtung

Alle Inverkehrbringer von Medizinprodukten (Hersteller,
Importeure, Grossisten, Detailhdndler, etc.) sind gemaf3
Art. 14 MepV verpflichtet, ein System zur Produktbeob-
achtung zu unterhalten. Hierbei ist zu unterscheiden, ob
die Abgabe ohne Direktimport erfolgt (Art. 14 Abs.2
MepV) oder ob direkt importierte Produkte abgegeben
werden (Art. 14 Abs. 1 MepV). Aufgabe der Produktbeob-
achtung ist das Sammeln und Auswerten von Informatio-
nen iiber Sicherheit, Qualitdt, Haltbarkeit und Leistung
von Medizinprodukten bei deren Anwendung,

Bei der Abgabe eines Medizinprodukts ohne Direktimport
und ohne eigene Herstellung muss der Inverkehrbringer in
jedem Falle tiber einen wirksamen Prozess zur Aufnahme,
Behandlung und Weiterleitung von Beanstandungen zum
Produkt verfiigen. Dies schliefst insbesondere auch solche
Beanstandungen ein, dic vom Hersteller allenfalls als
schwerwiegendes Vorkommnis einzustufen sind. Ein Inter-
nethandel wird — gemif§ Angaben von Swissmedic — die
Anforderungen von Art. 14 MepV nicht erfiillen kénnen,
wenn auf der Website keine Angaben fiir Kontakemoglich-
keiten (z.B. E-Mail und/oder Telefon und/oder Postad-
resse) vorhanden sind oder solche Angaben nicht mit dem
Produkt geliefert werden. Der Prozess zur Entgegennahme
der Beanstandungen und der Meldungen und zur Weiterlei-
tung an den Lieferanten, an den Importeur oder an den
Hersteller muss in jedem Falle zuverldssig funktionieren.

Bei der Abgabe von direkt importierten Produkten muss
der Importeur gemiss Art. 14 Abs. 1 MepV iiber Personen
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mit den notwendigen Fachkenntnissen zum Produkt und
seiner Anwendung verfigen, damit er die entsprechende
Verantwortung wahrnehmen kann. Der Importeur ist ver-
pflichtet, die Beanstandungen aufzuzeichnen und solche,
die fiir das Produkt relevant sind, an den Hersteller weiter-
zuleiten.

In jedem Fall miissen also ein System zur Produktbeobach-
tung vorhanden, allenfalls sogar entsprechende Fachperso-
nen verfighar sein. Ein Online-Versandhandel, der iiber
kein Produktbeobachtungssystem verfiigt, erfiillt die ge-
setzlichen Voraussetzungen nicht.

IV. Fazit

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass ein Internetver-
sandhandel fiir Konraktlinsen und Kontaktlinsen-Pflege-
mittel insbesondere die notwendige Fachberatung sicher-
stellen, die Produkteinformation in den drei Amtssprachen
vorlegen und ein System zur Produktbeobachtung einrich-
ten muss, damit er den gesetzlichen Anforderungen geniigt.

Das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic, welches
fiir die Marktiiberwachung zustidndig ist (Art, 58 HMG),
iberpriift regelmissig die Rechtmissigkeit des Vertriebs
und der Abgabe von Heilmitteln, Stellt Swissmedic einen

Verstofs fest, kann es entsprechende VerwaltungsmafSnah-
men anordnen.

Auflerdem konnen auch Dritte, z.B. die Hersteller, direkt
eine entsprechende Meldung an Swissmedic {ibermitteln.
Die Mitarbeiter des Instituts unterstehen in diesen Fillen
einer Schweigepflicht (Art. 61 HMG), so dass das betrof-
fene Unternehmen keine Kenntnis vom Urheber der Mel-
dung erhilt.

Es empfiehlt sich deshalb fiir Onlineanbieter von Kontakt-

linsen und Zubehér, ihren Vertrieb auf die Ubereinstim-

mung mit den heilmittelrechtlichen Vorschriften zu tber-
priifen und gegebenenfalls anzupassen.
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Brennende Pflegebetten®

§ 823 Abs. 1 BGB; § 1 ProdHaftG

Leitsdtze (nicht amtlich)

1. Die Sicherungspflichten des Warenherstellers enden
nicht mit dem Inverkehrbringen des Produkts. Er ist
vielmehr verpflichtet, auch nach diesem Zeitpunkt alles
zu tun, was ihm nach den Umstinden zumutbar ist,
um Gefahren abzuwenden, die sein Produkt erzeugen
kann. Die Pflichten kdnnen weiter gehen, wenn Grund
zu der Annahme besteht, dass die Warnung, selbst
wenn sie hinreichend deutlich und detailliert erfolgt,
den Benutzern des Produkts nicht ausreichend ermég-
licht, die Gefahren einzuschdtzen und ihr Verhalten da-
rauf einzurichten.

2. Der Hersteller darf nicht abwarten, bis erhebliche
Schadensfille eingetreten sind, bevor er GegenmalRnah-
men ergreift. Auch muss eine Gefahr, wenn sie Abwehr-
pflichten auslésen soll, nicht schon konkret greifbar
sein.

3. Deckt sich der geltend gemachte Schaden mit dem
Unwert, welcher der Sache wegen ihrer Mangelhaftig-
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keit schon bei ihrem Erwerb anhaftete, ist er allein auf
enttiuschte Vertragserwartungen zuriickzufiihren, und
es ist insoweit fiir deliktische Schadensersatzanspriiche
kein Raum.

BGH, 6. Zivilsenat, Urtv. 16.12.2008 — VI ZR 170/07,
vorgehend OLG Hamm, Urt. v. 16.05.2007 — 8 U 4/06

Aus dem Sachverhalt

Die Kldgerin, cine gesetzliche Pflegekasse, nimmt die Be-
klagte als Herstellerin von Pflegebetten aus eigenem und
abgetretenem Recht einer anderen Pflegekasse (im Folgen-
den: Zedentin) auf Ersatz von Nachriistungskosten in An-
spruch.

Die Kligerin und die Zedentin hatten seit 1995 von der
Beklagten hergestellte, elektrisch verstellbare Pflegebetten

% S, zu diesem Urteil Handorn, Die ,Pflegebetten”-Entscheidung des Bun-
desgerichtshofs — neue Leitlinien zur Kostentragung bei Produktriickru-
fen, in diesem Heft, S, 37ff.
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