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Einleitung

Der stetige medizinisch-technische Fortschritt bringt eine steigende Vielfalt 
medizinischer Produkte hervor, die der Gesundheitsprävention, -steigerung und 
-erhaltung dienen. Von besonderer Bedeutung sind die heutigen Möglichkeiten, 
Körperfunktionen des Menschen durch die Implantation medizinischer Geräte und 
künstlicher Körperteile zu unterstützen oder sogar zu ersetzen.

In den letzten Jahren wurden jedoch immer wieder Fälle bekannt, in denen Im-
plantate aufgrund von Fabrikations- oder Konstruktionsfehlern eine aktive Gefahr 
für die körperliche Unversehrtheit der Patienten darstellten oder zumindest nicht 
uneingeschränkt nutzbar waren. Für einen weltweiten Skandal sorgte im Jahr 2010 
etwa der französische Hersteller „Poly Implant Prothèse“, der für die Füllung der 
von ihm produzierten Brustimplantate schädliches Industriesilikon anstelle von me-
dizinischem Silikon verwendet hatte.1 Immer wieder wurden in den letzten Jahren 
außerdem Fälle mangelhafter Hüftendoprothesen bekannt, deren Fehlerhaftigkeit 
darin bestand, dass die Implantate einen erhöhten und gesundheitlich bedenklichen 
Metallabrieb in der Konussteckverbindung aufwiesen2 oder es zu einem Material-
bruch gekommen war3. Auch fehlerhafte Knieendoprothesen4, sich eintrübende 
Kunstlinsen5 und mangelhafte Zahnimplantate6 waren Gegenstand öffentlicher 
Diskussionen um die Sicherheit von Medizinprodukten. 

	 1	Im Falle einer möglichen Ruptur der Implantate wäre das giftige Silikon ausgetreten und 
hätte entsprechende Gesundheitsschäden verursachen können. Auf ärztlichen Ratschlag hin 
ließen sich die betroffenen Patientinnen die mangelhaften Implantate entfernen und durch feh-
lerfreie Produkte ersetzen, vgl. die Sachverhaltsdarstellung bei BGH v. 22. 6. 2017 – VII ZR 
36/14 (juris, Rn. 1) – PIP, NJW 2017, 2617. 
	 2	So z. B. in BGH v. 16. 2. 2021 – VI ZR 1104/20, NJW 2021, 1398; BGH v. 16. 4. 2019 – VI 
ZR 157/18, GesR 2019, 522; OLG Karlsruhe v. 8. 6. 2020 – 14 U 171/18, BeckRS 2020, 15041 
(Revision anhängig beim BGH – VI ZR 939/20); LG Freiburg v. 2. 8. 2019 – 1 O 223/12, MPR 
2019, 150; KG Berlin v. 27. 5. 2019 – 20 U 115/17, VersR 2019, 1100. Vgl. auch die Bericht-
erstattung unter https://www.focus.de/gesundheit/ratgeber/gelenkschmerzen/news/abrieb-von-
metallstaub-im-gelenk-hunderte-schadhafte-hueftprothesen-ausgetauscht_aid_727407.html 
(zuletzt abgerufen am 18. 12. 2024).
	 3	LG Hannover v. 15. 4. 2013 – 19 O 324/09, BeckRS 2014, 14120; OLG Köln v. 23. 9. 2009 – 
5 U 220/08.
	 4	OLG Saarbrücken v. 15. 7. 1998 – 1 U 859/97–169, NJW-RR 1999, 749.
	 5	Vgl. die Berichterstattung unter https://www.tagesspiegel.de/gesellschaft/panorama/
defekte-implantate-augenlinsen-mit-materialfehler/174672.html (zuletzt abgerufen am 
18. 12. 2024).
	 6	Vgl. die Berichterstattung unter https://www.spiegel.de/gesundheit/diagnose/zahnimplantate-
kleine-schraube-grosses-problem-a-1248289.html (zuletzt abgerufen am 18. 12. 2024).

https://www.focus.de/gesundheit/ratgeber/gelenkschmerzen/news/abrieb-von-metallstaub-im-gelenk-hunderte-schadhafte-hueftprothesen-ausgetauscht_aid_727407.html
https://www.focus.de/gesundheit/ratgeber/gelenkschmerzen/news/abrieb-von-metallstaub-im-gelenk-hunderte-schadhafte-hueftprothesen-ausgetauscht_aid_727407.html
https://www.tagesspiegel.de/gesellschaft/panorama/defekte-implantate-augenlinsen-mit-materialfehler/174672.html
https://www.tagesspiegel.de/gesellschaft/panorama/defekte-implantate-augenlinsen-mit-materialfehler/174672.html
https://www.spiegel.de/gesundheit/diagnose/zahnimplantate-kleine-schraube-grosses-problem-a-1248289.html
https://www.spiegel.de/gesundheit/diagnose/zahnimplantate-kleine-schraube-grosses-problem-a-1248289.html
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Da medizinische Implantate im Körper getragen werden und regelmäßig le-
bens- oder zumindest gesundheitserhaltende Körperfunktionen unterstützen bzw. 
ersetzen, weisen sie im Falle eines Defekts ein besonders hohes Risiko für Perso-
nenschäden auf. Nicht nur eine unerwünschte aktive Fehlfunktion kann hier eine 
besondere Gefahr für das Leben und die körperliche Unversehrtheit des Trägers 
darstellen, sondern gerade auch die bloße Wirkungslosigkeit – etwa im Fall von 
Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren, mit denen sich der EuGH 
in den Rechtssachen Boston Scientific7 im Jahr 2015 nach Vorlage durch den BGH8 
befassen musste. In beiden Konstellationen ging es um Herstellungsserien, in 
denen die Produkte wegen vorzeitiger Batterieerschöpfung (Herzschrittmacher)9 
bzw. wegen eines fehlerhaften Magnetschalters (Defibrillatoren)10 jederzeit aus-
zufallen drohten.

Haftungsrechtlich spielt im Zusammenhang mit fehlerhaften medizinischen Im-
plantaten nicht nur die Ersatzfähigkeit von bereits eingetretenen Körper- und Ge-
sundheitsverletzungen eine Rolle, sondern vor allem auch die Kostenallokation für 
präventive Maßnahmen zum Schutz vor der von einem fehlerbehafteten Implantat 
ausgehenden Verletzungsgefahr. In aller Regel wird als Maßnahme effektiver Ge-
fahrprävention insofern der Austausch des fehlerhaften oder fehlerverdächtigen  

	 7	EuGH v. 5. 3. 2015 – C-503/13, C-504/13 – Boston Scientific, EuZW 2015, 318; nachfol-
gend BGH v. 9. 6. 2015 – VI ZR 284/12 – Herzschrittmacher, NJW 2015, 3096 und BGH v. 
9. 6. 2015 – VI ZR 327/12 – Defibrillatoren, NJW 2015, 2507. 
	 8	BGH v. 30. 7. 2013 – VI ZR 284/12 – Herzschrittmacher, NJOZ 2014, 567 und BGH v. 
30. 7. 2013 – VI ZR 327/12 – Defibrillatoren, BeckRS 2013, 14696: Es wurden zwei Vorlagefra-
gen gestellt: „1. Ist Art. 6 I der [Produkthaftungsrichtlinie] dahin auszulegen, dass ein Produkt, 
wenn es sich um ein in den menschlichen Körper implantiertes Medizinprodukt […] handelt, 
bereits dann fehlerhaft ist, wenn Geräte derselben Produktgruppe ein nennenswert erhöhtes Aus-
fallrisiko haben, ein Fehler des im konkreten Fall implantierten Geräts aber nicht festgestellt 
ist? 2. Falls Frage 1 mit ja beantwortet wird: Handelt es sich bei den Kosten der Operation zur 
Explantation des Produkts und zur Implantation eines anderen Herzschrittmachers um einen 
durch Körperverletzung verursachten Schaden i. S. d. Art. 1, 9 S. 1 Buchst. a der [Produkthaf-
tungsrichtlinie]?“
	 9	In den Herzschrittmachern war ein bestimmtes Bauteil zur hermetischen Versiegelung ver-
baut, das dem Verdacht eines sukzessiven Verfalls unterlag. Dadurch bestand die Gefahr einer 
vorzeitigen Batterieerschöpfung mit Verlust der Telemetrie und / oder Verlust der Stimulations-
therapie ohne Vorwarnung. Es war bereits zu einigen Vorfällen gekommen, weshalb der Her-
steller den behandelnden Ärzten empfahl, einen präventiven Austausch von Implantaten aus der 
betroffenen Serie in Erwägung zu ziehen, so laut Warnschreiben der Importgesellschaft an die 
behandelnden Ärzte vom 22. Juli 2005, vgl. BGH v. 9. 6. 2015 – VI ZR 284/12 (juris, Rn. 2) – 
Herzschrittmacher, NJW 2015, 3096.
	 10	Bei einigen der der betroffenen Serie angehörenden Defibrillatoren war ein Magnetschalter 
in der geschlossenen Position hängen geblieben, wodurch die Behandlung von ventrikulären und 
atrialen Arrhythmien unterbunden wurde. Eine Deaktivierung der Magnetfunktion sollte laut 
Hersteller zwar ausreichen, um eine angemessene Therapie für die Behandlung der Arrhyth-
mien durch die Defibrillatoren sicherzustellen, auch wenn der Magnetschalter hängen bleiben  
sollte. Dies hatte allerdings zur Folge, dass die Magnetfunktion therapeutisch nicht weiter nutz-
bar war, so laut Warnschreiben des Herstellers aus Juni 2005, vgl. BGH, Urt. v. 09. 06. 2015 – 
VI ZR 327/12 Rn. 3 – Defibrillatoren, NJW 2015, 2507.
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Implantats erwogen – etwa, um einer Ruptur des aus toxischem Industriesilikon 
hergestellten Brustimplantats oder einem Ausfall des Herzschrittmachers zuvorzu-
kommen. Für den Patienten zeitigt dies nicht nur einen erneuten Eingriff in seine 
körperliche Integrität in Form der Revisionsoperation, einschließlich der damit 
einhergehenden materiellen und immateriellen Folgebeeinträchtigungen (insbe-
sondere Nachbehandlungskosten, Verdienstausfall während des Heilungsprozesses, 
Schmerzen). Darüber hinaus fallen in diesem Zusammenhang auch Behandlungs-
kosten für die Vornahme der Austauschoperation sowie Kosten für die Ersatzlie-
ferung eines mangelfreien Implantats an. Angesichts der bereits gezahlten Vergü-
tung für die Erstimplantation stellen sich diese aus Sicht des Patienten (bzw. seiner 
Krankenkasse) als doppelte Kosten dar.

Wie Kapitel 1 der vorliegenden Untersuchung herausarbeiten wird, sind diese 
Kosten für ein mangelfreies Ersatzimplantat sowie für die erforderliche Austausch-
operation nach bisher herrschendem dogmatischem Verständnis von der Produkt-
haftung jedoch nicht bzw. allenfalls teilweise ersatzfähig: 

Die Mangelfreiheit des implantierten Medizinprodukts gehört grundsätzlich zum 
Äquivalenzinteresse des Patienten, dessen Schutz das Bürgerliche Recht vorrangig 
dem Vertragsrecht zuweist.11 Da der Patient das Implantat in der Regel nicht selbst 
vom Hersteller oder einem Vertriebshändler bezieht, sondern im Zusammenhang 
mit der Implantationsbehandlung vom Behandelnden – d. h. vom Krankenhausträ-
ger oder dem ambulant behandelnden Arzt – erhält, ist der mit ihm geschlossene 
Implantationsvertrag die alleinige vertragliche Grundlage des Implantatbezugs 
durch den Patienten.12 Der Implantationsvertrag wird (bislang) als reiner Behand-
lungsvertrag i. S. d. §§ 630a ff. BGB verstanden, auf den gemäß § 630b BGB ergän-
zend das Dienstvertragsrecht gemäß §§ 611 ff. BGB Anwendung findet13. Weder die 
§§ 630a ff. BGB noch die §§ 611 ff. BGB kennen aber verschuldensunabhängige 
Gewährleistungsansprüche, sodass sich der Ersatz des Äquivalenzinteresses ledig-
lich auf verschuldensabhängige Schadensersatzansprüche nach dem allgemeinen 
Leistungsstörungsrecht stützen ließe.14 Eine Sorgfaltspflichtverletzung des Be-
handelnden liegt der Mangelhaftigkeit des Implantats aber in vielen Fällen nicht 

	 11	Vgl. BT-Drs. 14/6040, S. 208; BGH v. 16. 12. 2008 – VI ZR 170/07 (juris, Rn. 19) – Pfle-
gebetten, NJW 2009, 1080 (1082); BGH v. 12. 12. 2000 – VI ZR 242/99 (juris, Rn. 11 f.) – 
Elektroofenschlacke, NJW 2001, 1346 (1347); BGH v. 12. 2. 1992 – VIII ZR 276/90 (juris, 
Rn. 20) – Kondensatoren, NJW 1992, 1225 (1226); BGH v. 18. 1. 1983 – VI ZR 310/79 (juris, 
Rn. 9 f.) – Gaszug, NJW 1983, 810 (811); BGH v. 17. 3. 1981 – VI ZR 191/79 (juris, Rn. 12) – 
Apfelschorf I (Derosal), NJW 1981, 1603 f.; Förster, in: BeckOK-BGB, § 3 ProdHaftG Rn. 4 
und § 823 BGB Rn. 674; Höpfner, in: BeckOGK, § 437 BGB Rn. 55.
	 12	Buschhaus, MedR 2023, 723 (724); Heil / Mayer-Sandrock, in: Anhalt / Dieners, Medizin-
produkterecht, § 23 Rn. 5; Oeben, Der potenzielle Produktfehler, S. 34 f.; Spickhoff, in: Kull-
mann / Pfister / Stöhr / Spindler, Produzentenhaftung, Kza 3950, S. 7.
	 13	So aber auch schon vor der Kodifizierung des Behandlungsvertrags in §§ 630a-h BGB, 
Kern, in: Laufs / Kern, Handbuch des Arztrechts, 4. Aufl. 2010, § 38 Rn. 9 f. m. w. N.
	 14	Geiß / Greiner, Arzthaftpflichtrecht, Kap. A Rn. 4; vgl. auch Katzenmeier, in: BeckOK-
BGB, § 630a BGB Rn. 200; Wagner, in: MüKo-BGB, § 630a BGB Rn. 111.


