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Haftung fiir Verdachtsfehler aus § 1 Abs. 1 ProdHaftG

Jurgen Taeger’

Nach §1 Abs.1 ProdHaftG haftet ein Hersteller (§4 Prod-
HaftG) fir Schiden, die aufgrund einer Rechtsgutverletzung
durch einen Fehler des vom ihm hergestellten Produkts (§2
ProdHaftG) entstanden sind.! Ein Fehler nach §3 Abs. 1 Prod-
HaftG liegt dann vor, wenn das Produkt zum Zeitpunket des
Inverkehrbringens die berechtigterweise zu erwartende Sicher-
heit nach der Art der Darbietung des Produkts und bei einem
Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet werden kann, die
Sicherheitserwartung unter Berticksichtigung aller Umstinde
nicht erfiille. Anspruchsberechtigt sind daher alle, deren in §1
ProdHaftG genannten Rechtsgiiter durch einen Produktfehler
kausal verletzt wurden.

Haftungsvoraussetzung ist demnach, dass die Sicherheitser-
wartung in Bezug auf ein bestimmtes Produkt enttiuscht
wurde. Wurde ein die Sicherheitserwartungen enttauschendes
Produkt in den Verkehr gebracht, sollte das Riickrufmanage-
ment?> des Herstellers nach §6 Abs.2 ProdSG sicherstellen,
dass das Produkt zuriickgerufen wird.

Bei Medizinprodukten,?® auf die das ProdSG wegen der speziel-
len Regulierung im Medizinprodukterechte in der Regel nicht
anwendbar ist,* haben der Hersteller und Gleichgestellte nach
§3 Medizinprodukte Anwendermelde- und Informationsver-
ordnung (MPAMIV)® aufgetretene mutmafliche schwerwie-
gende Vorkommnisse unverziiglich der zustindigen Bundes-
oberbehorde zu melden. Warnhinweise sind dann etwa durch
die zustindige Behorde zu verbreiten.

Handelt es sich allerdings bei dem Produkt, dem ein Serien-
fehler anhaftet, um ein in den Korper eines Menschen bereits
implantiertes Medizinprodukt (definiert in Art.2 Nr. $ MDR),
werden Rickrufe und Warnhinweise dem operierten Patien-
ten offenkundig nicht nutzen. Er wird sich aufgrund von
Warnhinweisen aber tGberlegen, ob nicht durch eine erneute
Operation das Medizinprodukt, bei dem es zu schwerwiegen-
den Vorkommnissen kam, durch ein anderes Medizinprodukt,
tber das keine Vorkommnisse bekannt geworden waren,
ersetzt werden soll, damit sich das Risiko schwerwiegenden
Vorkommnisses mit Gefihrdungen des Lebens oder der
Gesundheit nicht verwirklicht.

Es stellt sich dann die Frage, ob der Hersteller oder diesem
Gleichgestellte fiir die durch eine derartige vorbeugende und
mit einer Korperverletzung verbundene Revisionsoperation
entstechenden Schaden auch dann nach §1 ProdHaftG haftet,
wenn sich im konkreten Fall das Risiko von Lebens- oder
Gesundheitsgefahr noch gar nicht verwirklicht hat, ein Fehler
am implantierten Medizinprodukt im Einzelfall also (noch)
nicht aufgetreten ist.

I. Fehler nach § 3 ProdHaftG trotz bestimmungsgemafR
funktionierendem Implantat

Zeigt sich, dass bei einem in den Verkehr gebrachten Medizin-
produkt die Konformitit nicht (mehr) gegeben ist und von
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ihm Gefahren fiir geschiitzte Rechtsgiiter ausgehen, so muss
ein Warnhinweis gegeben und ggf. das Produkt zurtickgerufen
werden.® Speziell fur Hersteller von Medizinprodukten gilt,
dass sie nach Art.10 Nr.12 MDR und §3 Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV) Vorkommnisse und Riick-
rufe’” von Medizinprodukten zu melden haben. Sie haben
tber Risiken durch fehlerhafte Produkte, die Leben und
Gesundheit von Patienten bedrohen, zu informieren und mis-
sen korrektive Maflnahmen gem. §§ 14 ff. MPSV ergreifen. In
diesem Sinne entschied der BGH schon 2009, dass dann,
swenn durch ein Produkt die Gesundheit oder die korperliche
Unversehrtheit von Menschen bedroht (ist), ... schon dann
eine Warnung auszusprechen (ist), wenn aufgrund eines ernst
zu nehmenden Verdachts zu beftuirchten ist, dass Gesundheits-
schiden entstehen konnen®

Wenn im Korper eines Menschen solche Medizinprodukte
bereits implantiert worden sind, die bei anderen Patienten
Leben und Gesundheit gefihrdende schwerwiegende Pro-
bleme verursachten (Serienfehler), dann helfen Warnhinweise
und Produktriickrufe den betroffenen Patienten nicht mehr.
Die Frage ist, ob auch bei einem stdrungsfrei arbeitenden
implantierten Medizinprodukt — wie etwa einem Herzschritt-
macher — schon dann ein Fehler im Sinne von § 3 ProdHaftG
als Voraussetzung einer Haftung nach §1 ProdHaftG vorliegt,
wenn dieses Produkt bei anderen Patienten signifikant haufig
zu das Leben und die Gesundheit gefihrdenden schwerwie-
genden Problemen fiihrte. Nach den Erwagungsgriinden zur
Produkthaftungsrichtlinie (ProdHaftRL), die vom ProdHaftG
in nationales Recht transformiert wurde, ist bei der Prifung,
ob ein Fehler vorliegt, auf ,einen Mangel an Sicherheit abzu-
stellen, die von der Allgemeinheit berechtigterweise erwartet

Prof. Dr. Prof. h.c. Jiirgen Taeger war Inhaber des Lehrstuhls fiir Birgerli-

ches Recht, Handels- und Wirtschaftsrecht an der Carl von Ossietzky Uni-

versitat Oldenburg. Er ist Rechtsanwalt (Of Counsel) bei DLA Piper in Koln
und Mitherausgeber der ZfPC.

1 Produkthaftung ist daher wegen des Tatbestandsmerkmals ,Fehler keine
strenge Kausalhaftung, sondern verschuldensunabhingige Unrechtshaftung.
Zur Abgrenzung Ehring/Taeger NK-ProdR/Taeger ProdHaftG §3 Rn.3f
mwN.

2 Siehe dazu Klindt/Schucht ProdSG § 1 Rn. 72.

3 Definiert in Art.2 Nr.1 Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte
(Medical Device Regulation [MDR]). Die MDR ist seit dem 27.5.2021 in
Kraft (ABI. 2017 L 117/1). Sie schafft erhohte Anforderungen an das Inverkehr-
bringen und die Uberwachung von Medizinprodukten in der EU.

4 Siehe dazu Klindt/Schucht ProdSG § 1 Rn. 69.

5 In Kraft seit 26.5.2021 (BGBI. I 833).

6 Eine Verpflichtung, Warnhinweise zu veroffentlichen und Produkte zuriick-
zurufen, folgt zwar nicht unmittelbar aus dem ProdHaftG, wohl aber aus
Deliktsrecht (Produktbeobachtung, §823 Abs.1 BGB), dazu MuKoBGB/
Wagner, 2020, § 823 Rn. 62, und aus dem Produktsicherheitsrecht als Marke-
tiberwachungsmafinahme, dazu Klindt/Klindt/Schucht  ProdSG  §1
Rn. 175 ff. mwN.

7 Art.2 Nr.2 Medizinprodukteverordnung (ABL. 2017 L 1171): ,Rickruf®
bezeichnet jede Mafinahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem
Endverbraucher schon bereitgestellten Produkts abzielt.

8 BGH Urt. v. 16.6.2009 — VI ZR 107/08, NJW 2009, 2952, Rn. 24. Siehe — noch

zum alten Recht unter dem MPG - Klindt/Handorn NJW 2010, 1105.
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werden darf*? Der Terminus ,berechtigterweise” verdeutlicht,
dass es nicht nur auf subjektive Sicherheitserwartungen des
Anwenders eines Produkes, der in ihrer korperlichen Integritit
oder in ihrem personlichen, nicht gewerblich genutzten
Eigentum verletzten Personen ankommt. Vielmehr sind objek-
tive Feststellungen dartiber zu treffen, welche Sicherheitser-
wartungen im Hinblick auf ein Produkt bestehen.’® Bei Medi-
zinprodukten wird von Art. 5 Abs.2 MDR vorausgesetzt, dass
sie den in Anhang 1 MDR fiir das Produkt geltenden grundle-
genden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gentigen.

Il. Haftung bei einem Fehlerverdacht

Derartige ,Serienfehler bei Medizinprodukten waren etwa
bei Herzschrittmachern, Implantierbaren Cardioverten Defi-
brillatoren (ICD) sowie bei Hiiftprothesen festgestellt worden.
Ein Serienfehler liegt vor, wenn es sich nicht um Produktfeh-
ler im Einzelfall (AusreifSer) handelt, sondern wenn in einem
nennenswerten Umfang Fehler bei gleichen Produkten aus
der Serie aufgetreten sind. Offen und im Einzelfall von den
Gerichten zu entscheiden ist, wann von einem nennenswerten
Umfang gesprochen werden kann.

Es ist verstandlich, dass diejenigen Patienten, bei denen ein
Produkt aus der Serie eines gemeldeten, aus dem Vertrieb
genommenen und in Kliniken nicht mehr verwendeten Pro-
dukts implantiert wurde, die Sorge haben, dass auch bei ihnen
kiinftig gesundheitsbedrohende, moglicherweise lebensbe-
drohliche Folgen auftreten koénnten. Es liee sich nur durch
eine Revisionsoperation feststellen, ob auch im jeweiligen Ein-
zelfall ein Fehler des Medizinprodukts vorliegt, der zu einer
Gesundheitsgefihrdung fithren kann und zum Austausch
fihrt. Fraglich ist also, ob schon ein Feblerverdacht ausreicht,
um von einem Fehler iSv § 3 ProdHaftG ausgehen zu kénnen.
Dies hat die Rechtsprechung — wie sogleich anhand einiger
Entscheidungen gezeigt wird — bei Herzschrittmachern, bei
Implantierbaren Cardioverten Defibrillatoren (ICD) und auch
bei Hiftprothesen! bejaht.

Es lasst sich deshalb von einer neuen Kategorie der ,Haftung
bei einem Fehlerverdacht® sprechen, wenn von einem Medi-
zinprodukt aufgrund eines Serienfehlers einer Produktserie
Gefahren fir Leben und Gesundheit ausgehen, so dass ein
Anspruch aus §1iVm § 3 ProdHaftG auf Ersatz des durch eine
Revisionsoperation entstehenden Schadens selbst dann
besteht, wenn das ausgewechselte Implantat als ein Stiick aus
der Serie bislang noch keinen durch Kérperverletzungen ent-
standenen Schaden verursacht hat.

In der Literatur war die Sorge gedufert worden, dass es durch
die Anerkennung eines solchen Verdachtsfehlers als Fehler iSv
§3 ProdHaftG ,zu einer Uberdehnung des Begriffs der
,berechtigten Sicherheitserwartungen® und zu einer unertragli-
chen Rechtsunsicherheit“? oder zur Unbeherrschbarkeit der
Haftung® kommen wiirde.

lll. Rechtsprechung zum Verdachtsfehler

Mehrere Instanzgerichte,” der BGH und der EuGH" hatten
sich mit Haftungsfolgen von Fehlfunktionen bei Implantier-
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baren Cardioverten Defibrillatoren (ICD) und Herzschrittma-
chern zu befassen. Allen Fillen war gemeinsam, dass in der
medizinischen Praxis bei bestimmten implantierten Produk-
ten eine hohere Fehlerquote als bei vergleichbaren anderen
Produkten auftrat. Aufgrund der Wahrscheinlichkeit, dass die-
ser Fehler auch bei weiteren Produkten dieser Serie auftreten
wirden, wurden Operationen zum Austausch der in den Ver-
dacht geratenen Produkte vorgenommen. Die durch die
Behandlung und Operation entstehenden Kosten wurden
wegen der damit verbundenen Kérperverletzung als Schadens-
ersatz aus §1 Abs.1 ProdHaftG geltend gemacht. Von den
Gerichten zu entscheiden war, ob ein blofer Fehlerverdacht
ausreicht, um eine Fehlerhaftigkeit iSd Art.6 Abs.1 Prod-
HaftRL und damit iS des § 3 ProdHaftG anzunehmen. Aus der
Rechtsprechung zu den Verdachtsfehlern sind einige Beispiele
zu erwahnen, um dann die Ubertragbarkeit auf andere Pro-
dukte, méglicherweise auch aufSerhalb des Medizinprodukte-
rechts zu prifen.

1. Entscheidungen von Instanzgerichten zu Verdachtsfehlern

Einen Anspruch aus §1 Abs.1 ProdHaftG auf Ersatz von
Behandlungskosten fiir den Austausch von Herzschrittma-
chern wegen enttiuschter Sicherheitserwartungen hatte das
LG Gieen'® bejaht. Die Sicherheitserwartungen wurden als
enttiuscht angesehen, nachdem der Hersteller auf Funktions-
storungen bei einem Bauteil eines Typs von Herzschrittma-
chern hingewiesen hatte, die zum Ausfall des Gerites fithren
koénnten. Die berechtigten Sicherheitserwartungen sah das LG
Gieflen deshalb als enttiuscht an, weil jederzeit mit einer
Funktionsstérung auch bei dem bislang storungsfrei arbeiten-
den Produkt zu rechnen sei. Das Gericht entschied deshalb,
dass der durch den Austausch des Herzschrittmachers entstan-
dene Schaden von der Vertriebsgesellschaft des Gerates auch
dann zu tragen sei, wenn es im konkreten Fall noch keine
Funktionsstérung gegeben habe.

Die Entscheidung wurde kritisiert, weil zwar die Sicherheits-
erwartungen insbesondere bei medizinischen Geraten sehr
hoch sein miissten, aber eine hundertprozentige Sicherheit
nicht garantiert werden konne. Zudem mudsse sich die Sicher-
heitserwartung auf ein konkretes, einzelnes Produkt beziehen,

9 ABI. L 210/29.

10 Vgl. Katzenmeier/Voigt ProdHaftG §3 Rn. 6 mwN; BGH Urt. v. 17.3.2009,
NJW 2009, 1669; LG Freiburg Urt. v. 2.8.2019 — 1 O 266/12, PharmR 2019, 556
Rn.179; OLG Brandenburg Urt. v. 16.2.2022 — 4 U 193/16 Rn. 29, abgedruckt
in Heft 3 mit Anm. Burrer.

11 Siehe dazu auch das OLG Brandenburg Urt. v. 16.2.2022 — 4 U 193/16 Rn. 33,
abgedruckt in Heft 3 mit Anm. Burrer.

12 Oeben/Schiwek MPR 2011, 145 (146).

13 Brock/Lach PharmR 2013, 480 (484). Kritisch auch Oeben MPR 2013, 188.

14 Zu friheren instanzgerichtlichen Entscheidungen Brock/Lach PharmR
2013, 480.

15 Aufgrund sich haufender Fehler bei derartigen Implantaten entschied auf
Vorlage des BGH (EuGH-Vorlagen v. 30.7.2013, VI ZR 284/12, MedR 2014,
239, und VI ZR 327/12, VersR 2013, 1451). Der BGH entschied in den Aus-
gangsverfahren entsprechend, BGH Urt. v. 9.6.2015 — VI ZR 284/12, NJW
2015, 3096, und VI ZR 32712, NJW 2015, 2507), der EuGH mit Urt. v.
5.3.2015 - C-503/13, C-504/13, C-503/13, C-504/13, NJW 2015, 1163 Rn. 43.

16 LG Giefen Urt. v. 6.5.2009 — 2 0 347/08 (unveroffentlicht).
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so dass in den streitgegenstindlichen Fillen bei den Patienten,
deren Herzschrittmacher stdrungsfrei arbeiteten, nicht ent-
tauscht worden sein konne.”

Aber auch das OLG Hamm gewihrte einen Anspruch auf
Schadensersatz wegen eines Fehlers eines Herzschrittmachers
auch dann, wenn im konkreten Fall die Funktionstiichtigkeit
noch gegeben ist. Das Gericht ging von einem Verdachtsfeh-
ler aus, wenn gegeniber vergleichbaren Herzschrittmachern
anderer Hersteller die Ausfallwahrscheinlichkeit des streitge-
genstandlichen Produkts um bis zu 20mal héher ist, was eine
nicht zu vertretende Fehlerhdufigkeit darstelle.’

Damit stellt sich die Frage, welche Fehlerhdufigkeit nicht
mehr als ,Ausreiffer”, der die allgemeine Sicherheitserwartung
hinsichtlich des Produktes grundsitzlich nicht zu beeinflus-
sen vermag, vertretbar ist. Nach einer Entscheidung des OLG
Frankfurt” muss es zu hédufigeren Funktionsstdrungen als bei
vergleichbaren Produkten gekommen und damit das Risiko
nennenswert erhoht gewesen sein, um einen Verdachtsfehler
anzunehmen. Grundsitzlich schloss sich aber auch das OLG
Frankfurt der Ansicht an, dass ,bereits das Risiko und nicht
erst dessen Realisierung den Fehler begriinden konnte2°

Ein Fehler an einem implantierten Herzschrittmacher braucht
nach einem Urteil des AG Magdeburg nicht nachgewiesen zu
werden. Ein Verdachtsfehler (§3 Abs.1 ProdHaftG) liegt
danach schon vor, wenn das Ausfallrisiko des implantierten
Typs mit 0,88 % deutlich hoher liegt als das statistische Ausfall-
risiko bei Herzschrittmachern von 0,39 %. Damit ist es hoher
als berechtigterweise erwartet werden kann, so dass wegen der
fehlenden Sicherheitserwartung ein zur Haftung fihrender
Fehler angenommen wurde.?!

In zwei weiteren Urteilen befassten sich auch das LG Sten-
dal*”? und das OLG Dusseldorf? mit dem Anspruch auf Ersatz
der Schiden, der durch die Reimplantationen, die wegen des
Ausfallsverdachts eines implantierten Herzschrittmachers bzw.
eines ICD vorgenommen wurden, entstanden waren. In der
Revisionsentscheidung erging der Vorlagebeschluss des BGH?*
zum EuGH.

2. Rechtsprechung des BGH und EuGH zur Haftung bei
Verdachtsfehlern

Im Vorabentscheidungsverfahren sollte der EuGH auf die
vorgelegte Frage des BGH klaren, ob ,ein in den menschli-
chen Koérper implantiertes Medizinprodukt (hier: Herzschritt-
macher oder implantierbarer Cardioverter Defibrillator) ...
bereits dann fehlerhaft ist, wenn Herzschrittmacher derselben
Produktgruppe ein nennenswert erhohtes Ausfallrisiko haben
oder bei einer signifikanten Anzahl von Defibrillatoren dersel-
ben Serie eine Fehlfunktion aufgetreten ist, ein Fehler des
im konkreten Fall implantierten Gerits aber nicht festgestellt
ist“? Im Ausgangsverfahren war festgestellt worden, dass das
Ausfallrisiko beim implantierten Produkttyp im Verhiltnis zu
vergleichbaren Herzschrittmachern um das 17-20fache hoher
war.
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Der EuGH hatte des Weiteren zu entscheiden, ob in diesem
Fall die Kosten der mit einer Korperverletzung einhergehen-
den Operation zur Explantation des Medizinprodukts als
Schaden im Sinne der ProdHaftRL zu qualifizieren seien.

Wesentlich fir die Vorlagefrage war, dass die Prifung, ob
das implantierte Medizinprodukt, an dem ein Serienfehler
festgestellt worden war, auch im konkreten Fall ein Fehlver-
halten zeigen wird, sich nur durch eine Operation (Revisions-
operation) feststellen liee und dass die Indikation, nach der
ein Austausch aufgrund einer erh6hten Fehlerwahrscheinlich-
keit fiir erforderlich gehalten wird, zu einer Korperverletzung
durch die Operation fiihrt. Die Fehlerhaftigkeit eines implan-
tierten Einzelstiicks eines Produkts mit einem Serienfehler, die
zu einem Austausch fiihrt, lief sich nur durch einen Eingriff
in die korperliche Integritit feststellen.?6 Deshalb ging es letzt-
lich um die Frage, ob die Kategorie der ,Haftung wegen eines
Verdachtsfehlers“ anerkannt werden wiirde.

Die erste Frage bejahte der EuGH und bestitigte damit die
Rechtsprechung zu den Verdachtsfehlern als Fehler im Sinne
des Art.6 Abs.1 ProdHaftRL/§3 ProdHaftG. Auf die zweite
Frage stellte der EuGH fest, ,dass es sich bei dem durch eine
chirurgische Operation zum Austausch eines fehlerhaften Pro-
dukts wie eines Herzschrittmachers oder eines Implantierba-
ren Cardioverten Defibrillators (ICD) verursachten Schaden
um einen ,durch Tod und Korperverletzungen verursachten
Schaden handelt, fir den der Hersteller haftet, wenn diese
Operation erforderlich ist, um den Fehler des betreffenden

Produkts zu beseitigen ¥

Entsprechend dieser Vorabentscheidung ergingen die Schlus-
surteile des BGH in den Ausgangsverfahren.?® Danach konn-
ten bei implantierbaren Cardioverter Defibrillatoren (ICD)
bzw. Herzschrittmachern wegen ihrer Funktion, der Situation
besonderer Verletzlichkeit der diese Gerite nutzenden Pati-
enten und des aufergewShnlichen Schadenspotenzials alle
Produkte derselben Produktgruppe oder Produktionsserie als
fehlerhaft eingestuft werden, ,wenn bei Geriten der Gruppe
oder Serie eine Fehlfunktion festgestellt wurde, ohne dass der
Fehler bei dem im konkreten Fall betroffenen ICD/implantier-

17 Oeben MPR 2010, 145.

18  OLG Hamm Urt. v. 26.10.2010 — 21 U 163/08, VersR 2011, 637 Rn. 10.

19 OLG Frankfurt Urt. v. 20.5.2010 — 1 U 99/09, MPR 2010, 211.

20 OLG Frankfurt Urt. v. 20.5.2010 — 1 U 99/09, MPR 2010, 211 Rn. 8.

21 AG Magdeburg Urt. v. 792015 - 104 C 739/09, VuR 2016, 80. Backmann/
Wagner MPR 2008, 29, geben an, dass der Ausfall eines Herzschrittmachers
mit einer angegebenen Wahrscheinlichkeit von 0,1% noch nicht zu einem
Entfall der berechtigten Sicherheitserwartungen fiihre.

22 LG Stendal Urt. v. 10.5.2012 — 22 S 71/11 (unveroffentlicht).

23  OLG Dusseldorf Urt. v. 20.6.2012 — I-15 U 25/11 (unveroffentlicht).

24 BGH, EuGH-Vorlage v. 30.7.2013, VI ZR 284/12, MedR 2014, 239.

25 EuGH Urt. v. 5.3.2015 — C-503/13 u.a., NJW 2015, 1163 Rn. 43

26 Vgl. auch BeckOGK/Goehl §3 ProdHaftG Rn.42; MiKoBGB/Wagner
ProdHaftG § 3 Rn. 48.

27 Kritisch zu der Entscheidung Timke NJW 2015, 3060; Moelle/Dockhorn
NJW 2015, 1165; Reich EuZW 2015, 318 (320); Schaub MedR 2016, 138 (139);
Wagner JZ 2016, 292; zuvor schon Brock/Lach PharmR 2013, 480 (483f.). Im
Ergebnis zustimmend Oechsler Jura 2015, 964.

28 BGH Urt. v. 9.6.2015 — VI ZR 284/12, NJW 2015, 3096; BGH Urt. v. 9.6.2015 —
VI ZR 327/12, NJW 2015, 2507.
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ten Herzschrittmachers festgestellt zu werden braucht Weiter
heifdt es im 2. Leitsatz, dass der Hersteller ,fiir den Ersatz des
durch eine chirurgische Operation zum Austausch eines feh-
lerhaften [ICD bzw. Herzschrittmachers] verursachten Scha-
dens [haftet], wenn der Austausch erforderlich ist, um den
Fehler zu beseitigen und das Sicherheitsniveau wiederherzu-
stellen, das die Patienten zu erwarten berechtigt sind*

Il. Ubertragbarkeit der Rechtsprechung zum
Verdachtsfehler bei Medizinprodukten

Die Entscheidung des EuGH im Vorabentscheidungsverfahren
und das sich darauf stitzende Urteil des BGH zum Schadens-
ersatz bei einem Verdachtsfehler bei implantierten lebensnot-
wendigen Produkten wurde im Anschluss an die EuGH-Ent-
scheidung auch auf andere implantierte Medizinprodukte
tibertragen.”” Das Kammergericht®® gab dem Anspruch einer
Patientin auf Feststellung der Haftung fir kinftige materielle
und immaterielle Schiden wegen eines Verdachtsfehlers bei
einem Hiuftgelenk statt. Festgestellt worden war die Bruch-
wahrscheinlichkeit eines Hiiftgelenks aus der Serie des bei ihr
implantierten Produkts mit einer Bruchrate von 4-5%. Bei
vergleichbaren Produkten lag die Bruchrate mit 0,017 %
bis 0,1% signifikant niedriger. Damit sei bei der klagenden
Patientin die Sicherheitserwartung entfallen.

In einem Verfahren wegen eines Verdachtsfehlers an einer
implantierten Hiftprothese entschied das LG Freiburg,® dass
bei ,bauartbedingt erhohter Ausfallwahrscheinlichkeit (...)
auch ohne konkreten Fehlernachweis von einer Fehlerhaftig-
keit der gesamten Produktgruppe auszugehen (ist), die jeden-

falls die Kosten einer Revisionsoperation ersatzfahig macht3

Die Uberlegung, wie weit die Rechtsprechung zur Verdachts-
fehlerhaftung bei einem drohenden und dann lebensgefahrli-
chen Ausfall eines Herzschrittmachers und Defibrillators auf
andere, nicht in gleichem Mafle lebenserhaltend wirkenden
Medizin- und sonstige Produkte zu ibertragen ist, beschaf-
tigte neben Stimmen aus der Literatur® auch das LG Bonn.3*
Es stellte zunachst fest, dass ,ein Fehler bei einem Herzschritt-
macher potentiell noch gefahrlicher ist als bei einer Hiftpro-
these®, gab aber zu bedenken, dass ,Fehler bei einer Hiiftpro-
these auch sehr massive Auswirkungen auf die Gesundheit
und damit einhergehend die Lebensqualitit des Patienten
haben, so dass die Rechtsprechung des EUGH ... auf den vor-
liegenden Fall Gibertragbar® sei.® Die Kammer sah es als nicht
zumutbar an, dass der Patient ,das mogliche Risiko eines
erheblichen (Gesundheits-)Schadens ,abwartet; wahrend der
Eintritt eines solchen in der Zukunft aufgrund des festgestell-
ten Fehlers der Produktreihe jedenfalls nicht unwahrschein-
lich ist* Wenn das LG Bonn die Schadensersatzklage gleich-
wohl abwies, dann nur deshalb, weil die klagende Patientin
nicht den Beweis? erbringen konnte, dass dem Serienprodukt
beim Inverkehrbringen ,eine erhebliche, nicht hinreichend
beherrschbare und nicht in einem angemessenen Verhaltnis
zu den Gefahren von vergleichbaren Alternativprodukten ste-
hende (und damit dem Patienten nicht zumutbare) Gefahr
inne gewohnt* habe.
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Das LG Freiburg schlieflich rdumte die Nachvollziehbarkeit
des Arguments ein, dass ,ein bloer Fehlerverdacht nicht mit
einem Fehler gleichgesetzt werden (diirfe), weil damit insbe-
sondere die in §1 Abs. 4 ProdHG bzw. Art. 4 RL 85/374/EWG
vorgesechene Beweislastverteilung ausgehebelt wiirde!¥” Letzt-
lich lief es dieses Argument aber nicht gelten, weil die berech-
tigten Sicherheitserwartungen bei bestimmten Produktgrup-
pen durchaus so hoch sein (konnen), dass bereits die erhohte
Fehlerwahrscheinlichkeit innerhalb der Serie ausreicht, um
das einzelne Produkt auch ohne konkreten Fehlernachweis als
fehlerhaft zu qualifizieren:

Das Gericht setzte sich auch mit der Frage auseinander, ob die
Entscheidung des EuGH zur Verdachtsfehlerhaftung bei Herz-
schrittmachern und IDC auf andere Medizinprodukte wie auf
ein ebenfalls in die hohe Risikoklasse III eingestuftes Hiiftge-
lenk ubertragbar sei. Das Gericht nahm zunichst auf das
Urteil des EuGH Bezug, wonach ,,bei medizinischen Geriten
... die Anforderungen an ihre Sicherheit, die die Patienten zu
erwarten berechtigt sind, in Anbetracht ihrer Funktion und
der Situation besonderer Verletzlichkeit der diese Gerite nut-
zenden Patienten aber besonders hoch® sind. Es stellte schlief3-
lich fest, dass objektive Merkmale und Eigenschaften der Hift-
prothese eine Gleichbehandlung mit Implantaten wie Herz-
schrittmachern und Defibrillatoren rechtfertigen wiirden.®®
Im Ergebnis bejahte das LG Freiburg die Ersatzfahigkeit der
Kosten der Operation aus §§ 1 Abs. 1, 3 Abs. 1 ProdHaftG.

Zu erinnern ist an den Schlussantrag des Generalanwalts beim
Europiischen Gerichtshof, in dem er zu dem Ergebnis kam,
»dass ein in den Korper eines Patienten implantiertes medizi-
nisches Gerat als fehlerhaft im Sinne von Art.6 Abs.1 der
Richtlinie 85/374 zu betrachten ist, wenn es die gleichen Merk-
male aufweist wie andere Gerate, von denen erwiesen ist, dass
sie ein nennenswert hoheres als das normale Ausfallrisiko
haben oder es bei einer betrichtlichen Anzahl von ihnen
bereits zu Ausfillen gekommen ist:* Dabei hatte er namlich

29 Zuletzt zustimmend OLG Brandenburg Urt. v. 16.2.2022 - 4 U 193/16
Rn. 33, abgedruckt in Heft 3 mit Anm. Burrer. Kritisch zur Ubertragbarkeit
der Entscheidung des EuGH zu Herzschrittmachern und ICD auf Hift-
prothesen Hadorn/Martin MPR 2016, 76 (78ff.), Schaub MedR 2016, 133;
Wagner JZ 2016, 292; MiiKoBGB/Wagner ProdHaftG § 3 Rn. 50.

30 KG Urt. v. 28.8.2015 — 4 U 189/11, MedR 2016, 349. Die Entscheidung erging
im Anschluss an die EuGH-Entscheidung, auf die zurickzukommen sein
wird.

31 LG Freiburg Urt. v. 2.8.2019 — 1O 266/12, PharmR 2019, 556.

32 Juris Orientierungssatz.

33 Gegen eine Ubertragbarkeit der EuGH-/BGH-Entscheidung auf andere
Verdachtsfehler bei nicht lebensbedrohlichen Risiken Seldmaier/Martin
RAW 2015, 106 (108); Kaufmann/Seehafer MedR 2017, 369 (373); anders
wohl Kilian/Wendt Europaisches Wirtschaftsrecht 2021, 442: ,Ein ,Fehler®
kann auch in einem Serienfehler vorliegen:

34 LG Bonn Urt. v. 25.1.2017 - 9 O 125/14.

35 LG Bonn Urt. v. 25.1.2017 — 9 O 125/14; ebenso das OLG Brandenburg Urt. v.
16.2.2022 - 4 U 193/16 Rn. 33, abgedruckt in Heft 3 mit Anm. Burrer.

36 Zur Darlegungs- und Beweislast des Geschidigten (§1 Abs.4 S.1 Prod-
HaftG) zuletzt OLG Brandenburg Urt. v. 16.2.2022 - 4 U 193/16 Rn. 30 ff.,
abgedruckt in Heft 3 mit Anm. Burrer.

37 LG Freiburg Urt. v. 2.8.2019 - 1 O 460/11, juris Rn.78; LG Freiburg Urt. v.
2.8.2019 — 10 266/12, PharmR 2019, 556 Rn. 181.

38 LG Freiburg Urt. v. 2.8.2019 — 1 O 266/12, PharmR 2019, 556 Rn. 189.
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keineswegs nur Medizinprodukte mit lebensnotwendigen Funk-
tionen im Blick, sondern allgemein darauf abgestellt, dass
Art.168 Abs.1 AEUV und Art. 35 Satz 2 der Charta der Grund-
rechte der EU zu beachten [ist], wonach bei der Festlegung
und Durchfithrung aller Unionspolitiken und -mafinahmen
ein hohes Gesundheitsschutzniveau sichergestellt werden

muss“40

IV. Perspektiven der Verdachtsfehlerhaftung

Die hochstrichterliche Rechtsprechung zur Produkthaftung
bei Verdachtsfehlern von Herzschrittmachern und Defibrilla-
toren sowie die der Instanzgerichte auch zu Verdachtsfehlern
bei Hiiftgelenken zeigt, dass die fiir Leben und Gesundheit so
herausragenden Anforderungen an die Sicherheitserwartung
eines Medizinprodukts eine so weite Auslegung des Fehlerbe-
griffs aus §3 ProdHaftG, die einen Fehlerverdacht bereits als
Fehler qualifiziert, rechtfertigt. Bei derartigen Medizinproduk-
ten, deren Fehler zu erheblichen Risiken fiir Leben und
Gesundbheit fithren konnen, ist bei Beachtung der vom EuGH
aufgestellten strengen Kriterien eine Einstufung als fehlerhaft
auch dann gerechtfertigt, wenn an einem konkreten Produkt-
typ ein Serienfehler mit signifikanten Abweichungen von der
statistischen Wahrscheinlichkeit des Auftritts eines Fehlers im
Verhaltnis zu vergleichbaren Produkten vorliegt.

Es ist denkbar, dass die Rechtsprechung die in der EuGH- und
BGH-Entscheidung entwickelten Kriterien bei vergleichbaren
Voraussetzungen fir eine Verdachtsfehlerhaftung auch auf sol-
che Produkte anwendet, bei denen Funktionsbeeintrachtigun-
gen nicht mit Risiken fiir das Leben verbunden sind, aber die
berechtigten Sicherheitserwartungen ebenfalls sehr hoch sind.
Im medizinischen Bereich war dies nach der EuGH-Entschei-
dung - wie die Urteile des KG und des LG Freiburg zeigen* —
bereits der Fall.#* Die kiinftige Rechtsprechung konnte damit
vorgezeichnet sein, bei der nicht nur bei einem Verdacht
des Ausfalls eines lebenswichtigen Implantats, sondern auch
bei anderen, potentiell gesundheitsgefihrdenden Implantaten
ein Verdachtsfehler angenommen werden wird. Dagegen ist
nichts einzuwenden, soweit der Verdacht eines zu einer schwe-
ren Gesundheitsbeeintrichtigung fithrenden Fehlers besteht;#
denn es ist nicht von der Hand zu weisen, dass auch Implan-
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tate wie Huft- oder Knieendoprothesen zu schwerwiegenden
Gesundheitsbeeintrichtigungen fithren kénnen, wenn etwa
ungeeignete Materialien verwendet wurden und durch Korro-
sion oder Abrieb Schwermetalle in das Blut gelangen und
Gewebe schadigen.*

Ein produkthaftungsrechtlicher Anspruch sollte aber auf die
Fille beschrinkt bleiben, in denen die berechtigten Sicher-
heitserwartungen aufgrund einer signifikant hoheren Ausfall-
wahrscheinlichkeit gegentiber vergleichbaren anderen Medi-
zinprodukten enttiuscht wurden und ein operativer Eingriff
erforderlich ist, um Leben zu bewahren oder schweren
gesundheitlichen Beeintrichtigungen vorzubeugen. Nur in
den besonderen Fillen der vom EuGH angesprochenen anor-
malen Potentialitit besteht ein produkthaftungsrechtlicher
Anspruch.® Wann eine signifikant hohere Ausfallwahrschein-
lichkeit angenommen werden kann, muss die Rechtsprechung
im Einzelfall entscheiden.

Im Rahmen der Ubertragung der Kriterien der EuGH-Recht-
sprechung zu den Verdachtsfehlern bei Medizinprodukten auf
andere Falle, bei denen die Fehlerfreiheit von Produkten nicht
unmittelbar die Lebenserhaltung und die Vermeidung schwe-
rer Gesundheitsbeeintrichtigung sichert, sollte eine Verdachts-
fehlerhaftung nach §§1 Abs.1, 3 ProdHaftG nur mit Bedacht
erwogen werden* und eine Entwicklung zur allgemeinen
~Verdachtshaftung® — auch auflerhalb des Medizinprodukt-
rechts — ausgeschlossen sein.#

39 Schlussantrag des Generalanwalts Bot vom 21.10.2014 — C-503/13 Rn. 55.

40 Ebenda Schlussantrag des Generalanwalts Bot vom 21.10.2014 — C-503/13,
Rn. 40.

41 KG MedR 2016, 349; LG Freiburg PharmR 2019, 556.

42 Zu der Frage, ob die Fallkonstellation bei der Verdachtsfehler-Entschei-
dung des KG mit derjenigen der EuGH-Entscheidung vergleichbar ist,
Goehl GesR 2016, 419 (421).

43 So auch Reich EuZW 2015, 318 (320).

44  So Koch VersR 2015, 1467 (1471).

45 Siehe auch Schultze-Zeu VersR 2011, 640.

46 Ausfihrlich BeckOGK/Goehl ProdHaftG §3 Rn.49. Sieche auch
Staudinger/Oechsler ProdHaftG § 3 Rn. 121; Goehl GesR 2016, 419 (421).

47 Koyuncu jurisPR-MedizinR 9/2015 Anm.1; Timke NJW 2015, 3060; siche
auch Burckhardt BB 2015, 662. Anders wohl Helmig PHi 2015, 86.
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