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Gefährliche Gruppendynamik

Viele rechtliche Aspekte des unternehme­
rischen Handelns werden für das Qua­
litätsmanagement immer bedeutsamer. 
Regelmäßig stellen wir Ihnen neue Ge­
setze, jüngste Gerichtsurteile und aktuel­
le juristische Trends vor. In dieser Ausga­
be berichten wir über ein Urteil zur 
Haftung bei unauffälligen Produkten 
 einer hochgradig sicherheitsrelevanten 
Produktfamilie, aus der bereits Teile aus­
gefallen sind.

Die Vorstellung, dass ein medizinisches 
Gerät, welches vorrangig dazu gedacht  
ist, den Patienten am Leben zu erhalten, 
 einen technischen Fehler aufweisen könn­
te, ist für tatsächliche oder potenzielle 
 Träger  eines solchen Geräts unerträglich. 
Der Europäische Gerichtshof urteilte kürz­
lich wegweisend zugunsten von Verbrau­
chern und deren Krankenversicherungen 
und äußerte sich zur Auslegung des Feh­
lerbegriffs in der Produkthaftungsricht linie 
85/374 [1]. Der Bundesgerichtshof hat­
te im Vorabentscheidungsverfahren dem 
EuGH die Frage vorgelegt, ob ein Produkt, 
das zu einer Gruppe oder Produkt serie ge­
hört, bei der ein potenzieller Fehler festge­
stellt wurde, ebenfalls als fehlerhaft einge­
stuft werden kann, ohne dass der Fehler 
bei diesem Produkt festgestellt zu werden 
braucht. Betroffen sind Produkte wie Herz­
schrittmacher oder implantierbare cardio­
verte Defibrillatoren.

Sachverhalt
Die G. Corporation ist Herstellerin von Herz­
schrittmachern und implantierbaren car­
dioverten Defibrillatoren. Sie legte im Juli 
2005 offen, dass ihr Qualitätskontrollsys­
tem einen Fehler in Bauteilen festgestellt 
hätte, welche sie zur Herstellung ihrer Herz­
schrittmacher verwendete. Dieser Fehler 
könnte ohne Vorwarnung zum Ausfall des 
Geräts führen. Die Herstellerin empfahl 
 daher, den Austausch ihrer Geräte zu erwä­
gen, und verpflichtete sich, die Kosten für 
ein Ersatzgerät zu übernehmen – auch in 
Fällen, in denen die Garantie bereits 
 abgelaufen war.

Infolge dieser Empfehlung wurden die 
Herzschrittmacher der Patienten B. und W. 

ausgetauscht. Beide Patienten sind bei der 
AOK versichert. Da die Ansprüche von B. 
und W. auf die AOK übergegangen waren, 
hat diese nun die Herstellerin auf Ersatz 
der Kosten verklagt, welche durch den Aus­
tausch angefallen waren. Bei B. waren dies 
Kosten in Höhe von 2655,38 Euro, bei W. 
in Höhe von 5914,07 Euro.

Mit dem Schreiben vom Juli 2005 teilte 
die Herstellerin weiterhin mit, dass auch 
die Funktionsfähigkeit der implantierbaren 
cardioverten Defibrillatoren durch einen 
Bauelemente­Fehler beeinträchtigt werden 
könnte. Hier empfahl die Herstellerin, die 
Magnetfunktion der betreffenden Defibrilla­
toren zu deaktivieren.

Im März 2006 wurde beim Patienten F. 
der implantierbare cardioverte Defibrillator 
ebenfalls vorzeitig ausgetauscht. F. ist bei 
der Betriebskrankenkasse RWE versichert. 
Auch die Betriebskrankenkasse RWE for­
dert nun von der Herstellerin den Ersatz 
der Kosten für die Behandlung ihres Versi­
cherten in Höhe von 20 315,01 Euro sowie 
von 122,50 Euro für den Austausch des 
Defibrillators.

Urteil
Der EuGH weist zunächst darauf hin, dass 
ein Produkt gemäß Produkthaftungsricht­
linie dann als fehlerhaft anzusehen ist, 
wenn es nicht die Sicherheit bietet, die 
man zu erwarten berechtigt ist. Das gilt ins­
besondere auch unter Berücksichtigung 
seiner Darbietung, seines Gebrauchs, mit 
dem billigerweise gerechnet werden kann, 
und des Zeitpunkts, zu dem es in Verkehr 
gebracht wurde. Sodann wird darauf ver­
wiesen, dass bei medizinischen Geräten 
die Sicherheitsanforderungen besonders 
hoch sind. Das gilt auch für die im Ver­
fahren vor dem Bundesgerichtshof betrof­
fenen Herzschrittmacher und die implan­
tierbaren cardioverten Defibrillatoren, die 
unter Berücksichtigung ihrer Funktion als 
lebenserhaltende Maßnahmen und der 
möglichen Folgen der Fehlfunktion beson­
ders sensibel sind. 

Angesichts der besonders schweren 
Folgen, welche mit einem Produktfehler in 
solchen Fällen verbunden sind, müsse 
 daher bereits die potenzielle Fehlerhaftig­
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keit als ausreichend dafür angesehen wer­
den, dass Produkte auf Kosten der Her­
steller ausgetauscht werden. Als Folge 
hiervon ist somit für die Bejahung eines 
Fehlers im Sinne der Produkthaftungsricht­
linie und damit für die Geltendmachung 
von Ansprüchen nicht immer Vorausset­
zung, dass ein Fehler auch tatsächlich vor­
liegt. Je nach Gestaltung des Einzelfalls 
kann eine  potenzielle Fehlerhaftigkeit aus­
reichend sein.

Bewertung
Der deutsche Gesetzgeber hatte bei Um­
setzung der Produkthaftungsrichtlinie in 
das deutsche Recht Art. 6 der Richtlinie 
nahezu wortgleich in das Produkthaftungs­
gesetz übernommen. Für das deutsche 
Recht ist lange umstritten gewesen, ob 
 allein die abstrakte Fehlerhaftigkeit aus­
reicht, um Ansprüche nach dem Produkt­
haftungsgesetz geltend machen zu kön­
nen. Durch den EuGH wurde nun klarge­
stellt, dass von dem Fehlerbegriff nicht nur 
tatsächlich fehlerhafte Produkte erfasst 
werden, sondern je nach Fallgestaltung 
auch lediglich potenziell fehlerhafte Pro­
dukte. Der Produktverwender wird in sol­
chen Fällen somit nicht mehr nachweisen 
müssen, dass das von ihm genutzte 
 Produkt einen Fehler aufwies. 

Der Träger eines Herzschrittmachers 
kann sich der Benutzung des Geräts nicht 

ohne Weiteres enthalten. Daher ist 
nachvollziehbar, dass 

der Fehler­

nachweis nicht zumutbar ist. Würde man 
vom Wortlaut des Art. 6 Abs. 1 Produkt­
haftungsrichtlinie und damit § 3 Abs. 1 
ProdHaftG nur eine tatsächliche Fehlerhaf­
tigkeit als erfasst ansehen, wären im vor­
liegenden Fall Ansprüche der Geschädig­
ten respektive ihrer Krankenversicherer 
auf Ersatz der Operationskosten davon ab­
hängig, dass ein Fehler des ausgetausch­
ten Geräts auch nachgewiesen wird. Statt­
dessen das Auftreten eines Fehlers abzu­
warten, würde in den meisten Fällen den 
sicheren Tod bedeuten. 

Ob diese Erweiterung des Fehlerbe­
griffs auch zu einer wesentlichen Haftungs­
erweiterung der Hersteller führen wird, 
bleibt abzuwarten. Die Beurteilung eines 
Fehlers, das macht auch der EuGH deut­
lich, ist immer von den Umständen des 
 jeweiligen Einzelfalls abhängig. In vielen 
Fällen sind bereits die bestehenden Si­
cherheitsanforderungen und die möglichen 
 Folgen eines Fehlers nicht mit dem Fall 
 vergleichbar, welcher der Entscheidung des 
EuGH zugrunde lag. Zudem wird, anders 
als bei implantierten medizinischen Gerä­
ten, allein das Vorliegen eines potenziel­

len Fehlers oftmals keinen Personen­ 
oder Sachschaden verursachen, 

der nach dem Produkthaf­
tungsgesetz geltend ge­

macht werden könnte. q
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