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Kopf

Der Oberste Gerichtshof hat durch die Senatsprasidentin Dr. Tarmann-Prentner als Vorsitzende sowie die Hofrate
MMag. Matzka, Dr. Stefula, Dr. Thunhart und Mag. Dr. Sengstschmid als weitere Richter in der Rechtssache der
klagenden Partei B*, vertreten durch Dr. Maximilian Maier, Rechtsanwalt in Wien, gegen die beklagten Parteien 1. P*
GmbH, *, Deutschland, 2. R* Inc.,, *, USA, und 3. R* GmbH & Co KG, *, Deutschland, erst- und drittbeklagte Partei
vertreten durch die Dorda Rechtsanwalte GmbH, wegen 4.000 EUR sA und Feststellung, Uber den Ordinationsantrag
sowie den auBerordentlichen Revisionsrekurs der klagenden Partei gegen den Beschluss des Oberlandesgerichts Wien
als Rekursgericht vom 27. Janner 2025, GZ 4 R 175/24w-19, in nichtéffentlicher Sitzung den

Beschluss
gefasst:
Spruch

I. Der auBBerordentliche Revisionsrekurs wird gemafd § 526 Abs 2 Satz 1 ZPO mangels der Voraussetzungen des§ 528
Abs 1 ZPO zurlckgewiesen.romisch eins. Der auRRerordentliche Revisionsrekurs wird gemaf Paragraph 526, Absatz 2,
Satz 1 ZPO mangels der Voraussetzungen des Paragraph 528, Absatz eins, ZPO zurtickgewiesen.

Il. Der Ordinationsantrag wird abgewiesen.rdmisch zwei. Der Ordinationsantrag wird abgewiesen.
Text
Begrindung:

[1] Die Klagerin begehrt von den Beklagten Schadenersatz und die Feststellung der Haftung fur
Gesundheitsschaden, die sie durch die Verwendung eines fehlerhaften Beatmungsgerats im Zeitraum November 2019
bis September 2021 erlitten habe. Das Beatmungsgerat habe die Zweitbeklagte hergestellt, die ihren Sitz in den
Vereinigten Staaten von Amerika habe. Die Erstbeklagte sei die Importeurin dieses Gerats, die Drittbeklagte
Bevollmachtigte im Sinn der VO (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte (MP-VO).

Rechtliche Beurteilung

[2] Die Vorinstanzen verneinten die internationale Zustandigkeit der dsterreichischen Gerichte fur das Verfahren
gegen die Zweitbeklagte.

[ 3 1 I. 1. In ihrem auBerordentlichen Revisionsrekurs zeigt die Kldgerin keine Rechtsfrage von erheblicher
Bedeutung im Sinn des& 528 Abs 1 ZPO auf. Der Oberste Gerichtshof hat in ganz vergleichbar gelagerten
Parallelverfahren bereits wiederholt ausgesprochen, dass die Verneinung der internationalen Zustandigkeit der
Osterreichischen Gerichte fur die gegen die zweitbeklagte Herstellerin gerichteten Anspriiche nicht korrekturbedurftig
ist (3 Ob 200/23t, 3 Ob 129/24b, 8 Ob 126/24y, 9 Ob 93/24b und jingst2 Ob 29/25s). Die zentralen Aussagen dieser
Entscheidungen lassen sich wie folgt zusammenfassen: [3] romisch eins. 1. In ihrem aul3erordentlichen Revisionsrekurs
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zeigt die Klagerin keine Rechtsfrage von erheblicher Bedeutung im Sinn des Paragraph 528, Absatz eins, ZPO auf. Der
Oberste Gerichtshof hat in ganz vergleichbar gelagerten Parallelverfahren bereits wiederholt ausgesprochen, dass die
Verneinung der internationalen Zustandigkeit der Osterreichischen Gerichte fir die gegen die zweitbeklagte
Herstellerin gerichteten Anspriche nicht korrekturbedurftig ist (3 Ob 200/23t, 3 Ob 129/24b, 8 Ob 126/24y,
9 Ob 93/24b und jingst2 Ob 29/25s). Die zentralen Aussagen dieser Entscheidungen lassen sich wie folgt

zusammenfassen:

[ 4] 2. Die behauptete drtliche und internationale Zustandigkeit fur die gegen die zweitbeklagte Herstellerin
gerichteten Anspruche ist in Anwendung des 8 27a Abs 1 JN iVm 8 41 Abs 2 JN auf Basis der Angaben der Klagerin zu
prufen. [4] 2. Die behauptete drtliche und internationale Zustandigkeit fur die gegen die zweitbeklagte Herstellerin
gerichteten Anspruche ist in Anwendung des Paragraph 27 a, Absatz eins, JN in Verbindung mit Paragraph 41, Absatz 2,

JN auf Basis der Angaben der Klagerin zu prufen.

[5] 2.1. Die Klagerin wirft der Zweitbeklagten (zusammengefasst) die Unterlassung pflichtgemalien Verhaltens -
gestutzt auf eine Produktbeobachtungspflicht sowie eine Vigilanzverpflichtung nach der RL 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte, nach dem Medizinproduktegesetz 1996 (MPG 1996), der MP-VO und dem
Medizinproduktegesetz 2021 (MPG 2021) - vor, wobei das haftungsauslésende Ereignis am Wohnort der Klagerin
eingetreten sei.

[6]  2.2.Bei Unterlassungen ist Handlungsort der Ort, an dem zu handeln gewesen ware. Die Rechtsauffassung des
Rekursgerichts, fur pflichtwidrige Unterlassungen der Zweitbeklagten in Osterreich bestiinde kein ausreichender
Anknupfungspunkt, ist nicht korrekturbedurftig (9 Ob 93/24b Rz 15 f).

[ 7 1 2.3. Auch in Bezug auf die von der Klagerin behaupteten Verletzungen der Vigilanzverpflichtung der
Zweitbeklagten ist ihrem Vorbringen zur ortlichen und internationalen Zustandigkeit kein schllssiger Anhaltspunkt
dafur zu entnehmen, dass die Zweitbeklagte diese (ihr als pflichtwidrig vorgehaltenen) unterlassenen Handlungen am
Ort der Verwendung des Beatmungsgerats (Wohnort der Kldgerin) hatte setzen mussen.

[81] 2.3.1. Die umfangreiche Anforderungen an Medizinprodukte vorsehenden Vorschriften des MPG 1996, mit
dem die bis 25. 5. 2021 in Geltung gestandene RL 93/42/EWG umgesetzt wurde, knupfen an das erstmalige
Inverkehrbringen in den Europdischen Wirtschaftsraum (EWR) an. Dieses erstmalige Inverkehrbringen war gema3 § 7
Abs 1 MPG 1996 - neben anderen Voraussetzungen - nur dann zuldssig, wenn der dafur ,Verantwortliche” (der
Hersteller, dessen Bevollmachtigter oder der Importeur - vgl 8 2 Abs 12 MPG 1996) seinen Sitz in einer Vertragspartei
des Abkommens Uber den EWR hatte. Sdmtliche Vorschriften tber die Verantwortlichkeit und Zusammenarbeit sowie
Uberprifungs- und Meldepflichten (auch) betreffend die ~post-market-surveillance”, die in
Konformitatsbewertungsverfahren naher geregelt sind, richteten sich an denjenigen, der seinen Sitz im
,Geltungsbereich des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum” hatte. Eine unmittelbare Mitteilungs- oder
Verstandigungspflicht Uber ,Zwischenfalle” (Fehlfunktionen oder Mangel des Produkts, die geeignet sind, den
Gesundheitszustand eines Patienten zu verschlechtern) an die Patienten lasst sich diesen Normen hingegen nicht
entnehmen (9 Ob 93/24b Rz 18 mwN). [8] 2.3.1. Die umfangreiche Anforderungen an Medizinprodukte vorsehenden
Vorschriften des MPG 1996, mit dem die bis 25. 5. 2021 in Geltung gestandene RL 93/42/EWG umgesetzt wurde,
knipfen an das erstmalige Inverkehrbringen in den Europdischen Wirtschaftsraum (EWR) an. Dieses erstmalige
Inverkehrbringen war gemaR Paragraph 7, Absatz eins, MPG 1996 - neben anderen Voraussetzungen - nur dann
zuldssig, wenn der dafur ,Verantwortliche” (der Hersteller, dessen Bevollmachtigter oder der Importeur - vergleiche
Paragraph 2, Absatz 12, MPG 1996) seinen Sitz in einer Vertragspartei des Abkommens Uber den EWR hatte. Samtliche
Vorschriften (ber die Verantwortlichkeit und Zusammenarbeit sowie Uberpriifungs- und Meldepflichten (auch)
betreffend die ,post-market-surveillance”, die in Konformitatsbewertungsverfahren ndher geregelt sind, richteten sich
an denjenigen, der seinen Sitz im ,Geltungsbereich des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum” hatte.
Eine unmittelbare Mitteilungs- oder Verstandigungspflicht Uber ,Zwischenfalle” (Fehlfunktionen oder Mangel des
Produkts, die geeignet sind, den Gesundheitszustand eines Patienten zu verschlechtern) an die Patienten lasst sich
diesen Normen hingegen nicht entnehmen (9 Ob 93/24b Rz 18 mwN).

[ 9] 2.3.2. Dass (auch) die Zweitbeklagte als in den Vereinigten Staaten von Amerika ansassige Herstellerin im
Jahr 2015 nach dem damals anwendbaren MPG 1996 in das europaweit geltende Medizinproduktetiberwachungs- und
-meldesystem derart eingebunden gewesen ware (und Pflichten daraus verletzt hatte), dass sie eine am Wohnort der
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Klagerin zu erfullende Verstandigungspflicht unterlassen hatte, hat diese nicht behauptet. Anhaltspunkte dafir sind
nicht erkennbar (9 Ob 93/24b Rz 19).

[ 1 0] 2.3.3. Die Zweitbeklagte ist von8 70 Abs 3 MPG 1996 nicht erfasst, weil sie als Herstellerin des
Beatmungsgerats dieses Medizinprodukt nicht im EWR erstmalig in Verkehr gebracht hat (9 Ob 93/24b Rz 20). [10]
2.3.3. Die Zweitbeklagte ist von Paragraph 70, Absatz 3, MPG 1996 nicht erfasst, weil sie als Herstellerin des
Beatmungsgerats dieses Medizinprodukt nicht im EWR erstmalig in Verkehr gebracht hat (9 Ob 93/24b Rz 20).

[11] 2.3.4. Zur seit dem 26. 5. 2021 geltenden MP-VO ist die Ansicht der Vorinstanzen vertretbar, die Klagerin
habe erstinstanzlich kein hinreichendes Vorbringen zu einer gerade in Osterreich und im Sprengel des Erstgerichts
begangenen Unterlassung erstattet. Insbesondere ist Art 10 Abs 12 MP-VO auch im Fall eines Ruickrufs keine Pflicht der
Herstellerin zum unmittelbaren Tatigwerden an jedem einzelnen Einsatzort des Medizinprodukts zu entnehmen.
Soweit die Klagerin erstmals im Rekurs eine unterlassene Verstandigung des BASG als haftungsbegrindend anfuhrte,
handelte es sich - wie schon das Rekursgericht anmerkte - um eine unzuldssige und damit unbeachtliche Neuerung
(vgl 9 Ob 93/24b Rz 21 mwnN). [11] 2.3.4. Zur seit dem 26. 5. 2021 geltenden MP-VO ist die Ansicht der Vorinstanzen
vertretbar, die Kligerin habe erstinstanzlich kein hinreichendes Vorbringen zu einer gerade in Osterreich und im
Sprengel des Erstgerichts begangenen Unterlassung erstattet. Insbesondere ist Artikel 10, Absatz 12, MP-VO auch im
Fall eines Ruckrufs keine Pflicht der Herstellerin zum unmittelbaren Tatigwerden an jedem einzelnen Einsatzort des
Medizinprodukts zu entnehmen. Soweit die Klagerin erstmals im Rekurs eine unterlassene Verstandigung des BASG als
haftungsbegriindend anfiihrte, handelte es sich - wie schon das Rekursgericht anmerkte - um eine unzulassige und
damit unbeachtliche Neuerung vergleiche 9 Ob 93/24b Rz 21 mwN).

[12] 2.3.5. Soweit die Klagerin im Revisionsrekurs (erstmals) auf das ProduktsicherheitsG 2004 (PSG 2004) Bezug
nimmt, Ubersieht sie, dass dieses Gesetz gegentber dem MPG 1996 und der MP-VO nur subsididr anwendbar ist (§ 2
PSG 2004 iVm Art 1 Abs 2 RL 2001/95/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 3. 12. 2001 Uber die
allgemeine Produktsicherheit). Dartiber hinaus definiert es in § 3 Z 4 PSG 2004 als nach diesem Gesetz verpflichtete
Hersteller nur diejenigen Produzenten, die ihren Sitz in der EU (,Gemeinschaft”) haben. Bei einem Produzenten mit Sitz
auBerhalb der EU ist dessen Vertreter mit Sitz in der EU oder sonst der Importeur der ,Hersteller” und damit derjenige,
den die Pflichten nach dem PSG 2004 treffen. Auf dieses Gesetz kann die Haftung der Zweitbeklagten daher ebenfalls
nicht gestitzt werden (8 Ob 126/24y Rz 20). [12]2.3.5. Soweit die Klagerin im Revisionsrekurs (erstmals) auf das
ProduktsicherheitsG 2004 (PSG 2004) Bezug nimmt, Ubersieht sie, dass dieses Gesetz gegenlber dem MPG 1996 und
der MP-VO nur subsidiar anwendbar ist (Paragraph 2, PSG 2004 in Verbindung mit Artikel eins, Absatz 2,
RL 2001/95/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 3. 12. 2001 Uber die allgemeine Produktsicherheit).
DarUber hinaus definiert es in Paragraph 3, Ziffer 4, PSG 2004 als nach diesem Gesetz verpflichtete Hersteller nur
diejenigen Produzenten, die ihren Sitz in der EU (,Gemeinschaft”) haben. Bei einem Produzenten mit Sitz aulRerhalb
der EU ist dessen Vertreter mit Sitz in der EU oder sonst der Importeur der ,Hersteller” und damit derjenige, den die
Pflichten nach dem PSG 2004 treffen. Auf dieses Gesetz kann die Haftung der Zweitbeklagten daher ebenfalls nicht
gestutzt werden (8 Ob 126/24y Rz 20).

[13] 2.3.6. Es besteht kein Anlass, die Anregung auf Einleitung eines Vorabentscheidungsersuchens an den
Gerichtshof der Europaischen Union aufzugreifen. Die ersten vier der von der Klagerin in ihrem Revisionsrekurs
formulierten Fragen laufen im Kern auf eine Auslegung der Bestimmung des Art 10 Abs 1 der RL 93/42/EWG hinaus,
die in Osterreich in§ 70 MPG 1996 umgesetzt wurde. Da der européische Gesetzgeber den Mitgliedstaaten bei der
Umsetzung der erforderlichen MaBnahmen nach Erhalt von Informationen Uber Vorkommnisse nach dem
Inverkehrbringen einen sehr groRBen Umsetzungsspielraum liel3, sieht der Senat in der nationalen Umsetzung des
Art 10 Abs 1 RL 93/42/EWG keine Verletzung der Richtlinie. Die weitere Frage nach einem mdglichen Verstol3 gegen den
Effizienzgrundsatz, wenn ein Mitgliedsstaat in der vorliegenden Konstellation die internationale Zustandigkeit verneint,
bezieht sich nicht auf die hier anzuwendenden materiell-rechtlichen Bestimmungen (9 Ob 93/24b Rz 23 und
8 Ob 126/24y Rz 21). [13]12.3.6. Es besteht kein Anlass, die Anregung auf Einleitung eines
Vorabentscheidungsersuchens an den Gerichtshof der Europadischen Union aufzugreifen. Die ersten vier der von der
Klagerin in ihrem Revisionsrekurs formulierten Fragen laufen im Kern auf eine Auslegung der Bestimmung des Artikel
10, Absatz eins, der RL 93/42/EWG hinaus, die in Osterreich in Paragraph 70, MPG 1996 umgesetzt wurde. Da der
europdische Gesetzgeber den Mitgliedstaaten bei der Umsetzung der erforderlichen Malinahmen nach Erhalt von

Informationen Uber Vorkommnisse nach dem Inverkehrbringen einen sehr groRen Umsetzungsspielraum lieR3, sieht
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der Senat in der nationalen Umsetzung des Artikel 10, Absatz eins, RL 93/42/EWG keine Verletzung der Richtlinie. Die
weitere Frage nach einem mdglichen Versto gegen den Effizienzgrundsatz, wenn ein Mitgliedsstaat in der
vorliegenden Konstellation die internationale Zustandigkeit verneint, bezieht sich nicht auf die hier anzuwendenden
materiell-rechtlichen Bestimmungen (9 Ob 93/24b Rz 23 und 8 Ob 126/24y Rz 21).

[14] 3. Die Klagerin zeigt im Revisionsrekurs keine Grinde fur ein Abgehen von dieser soeben zusammengefasst
wiedergegebenen Rechtsprechung auf. Der Revisionsrekurs war daher zurtickzuweisen.

[15] 1. 1. Uber den von der Klagerin gestellten Eventualantrag auf Ordination ist in der fir die Behandlung des
Rechtsmittels vorgesehenen Besetzung zu entscheiden (RS0124243). [15] rdmisch zwei. 1. Uber den von der Klagerin
gestellten Eventualantrag auf Ordination ist in der fur die Behandlung des Rechtsmittels vorgesehenen Besetzung zu
entscheiden (RS0124243).

[16] 2.Sind fur eine burgerliche Rechtssache die Voraussetzungen fur die értliche Zustandigkeit eines inldndischen
Gerichts im Sinne dieses Gesetzes oder einer anderen Rechtsvorschrift nicht gegeben oder nicht zu ermitteln, so hat
der Oberste Gerichtshof aus den sachlich zustandigen Gerichten gemal § 28 Abs 1 Z 2 JN eines zu bestimmen, welches
fur die fragliche Rechtssache als ortlich zustandig zu gelten hat, wenn der Kldger dsterreichischer Staatsburger ist oder
seinen Wohnsitz, gewdhnlichen Aufenthalt oder Sitz im Inland hat und im Einzelfall die Rechtsverfolgung im Ausland
nicht moglich oder unzumutbar ware. [16]2. Sind fur eine burgerliche Rechtssache die Voraussetzungen fir die
ortliche Zustandigkeit eines inlandischen Gerichts im Sinne dieses Gesetzes oder einer anderen Rechtsvorschrift nicht
gegeben oder nicht zu ermitteln, so hat der Oberste Gerichtshof aus den sachlich zustandigen Gerichten gemaR
Paragraph 28, Absatz eins, Ziffer 2, JN eines zu bestimmen, welches fir die fragliche Rechtssache als 6rtlich zustandig
zu gelten hat, wenn der Klager Osterreichischer Staatsbirger ist oder seinen Wohnsitz, gewohnlichen Aufenthalt oder
Sitz im Inland hat und im Einzelfall die Rechtsverfolgung im Ausland nicht méglich oder unzumutbar ware.

[17] 3. Die Voraussetzungen des § 28 Abs 1 Z 2 JN sind nach § 28 Abs 4 zweiter Satz JN vom Antragsteller zu
behaupten und zu bescheinigen (RS0124087 [T3]). Diese Bestimmung soll Falle abdecken, in denen trotz Fehlens eines
Gerichtsstands im Inland ein Bedirfnis nach Gewahrung inlandischen Rechtsschutzes vorhanden ist, weil ein
Naheverhéltnis zum Inland besteht und im Einzelfall eine effektive Klagemaoglichkeit im Ausland nicht gegeben ist
(RS0124087 [T4]). [17]3. Die Voraussetzungen des Paragraph 28, Absatz eins, Ziffer 2, JN sind nach Paragraph 28,
Absatz 4, zweiter Satz JN vom Antragsteller zu behaupten und zu bescheinigen (RS0124087 [T3]). Diese Bestimmung
soll Falle abdecken, in denen trotz Fehlens eines Gerichtsstands im Inland ein Bedurfnis nach Gewahrung inlandischen
Rechtsschutzes vorhanden ist, weil ein Naheverhdltnis zum Inland besteht und im Einzelfall eine effektive
Klagemoglichkeit im Ausland nicht gegeben ist (RS0124087 [T4]).

[ 1 8] 4. Die Klagerin fuhrt in ihrem Ordinationsantrag lediglich aus, die Rechtsverfolgung gegenlber der
Zweitbeklagten sei ,im Ausland unmoglich und unzumutbar”, weil keine Gerichtsstandsvereinbarung vorliege und
auch ,volkerrechtliche Bestimmungen” fehlten. Es bestehe ,das Risiko, dass das Erstgericht die inlandische
Gerichtsbarkeit verneint, weshalb auch dann die Voraussetzungen der mangelnden &rtlichen Zustandigkeit des
Osterreichischen Gerichts” vorldgen. Damit zeigt die Klagerin aber nicht auf, aus welchen Grinden die
Rechtsverfolgung gegen die Zweitbeklagte in den Vereinigten Staaten von Amerika fur sie unmdoglich oder unzumutbar

sein sollte.
[ 1 9 1 5. Der fur den - aufgrund der unter einem erfolgten Zurlckweisung des aulerordentlichen
Revisionsrekurses bereits eingetretene - Fall der rechtskraftigen Verneinung der Zustandigkeit gestellte

Ordinationsantrag war daher abzuweisen.
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