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URTEIL DES GERICHTSHOFS (Vierte Kammer)

5. Miirz 2015(%)

,» Vorlage zur Vorabentscheidung — Verbraucherschutz — Haftung fiir fehlerhafte Produkte — Richtlinie
85/374/EWG — Art. 1, 6 Abs. 1 und 9 Satz 1 Buchst. a — Herzschrittmacher und implantierbarer
Cardioverter Defibrillator — Ausfallrisiko des Produkts — Korperverletzung — Explantation des Produkts,
das fehlerhaft sein soll, und Implantation eines anderen Produkts — Erstattung der Operationskosten®

In den verbundenen Rechtssachen C-503/13 und C-504/13

betreffend Vorabentscheidungsersuchen nach Art. 267 AEUYV, eingereicht vom Bundesgerichtshof
(Deutschland) mit Entscheidungen vom 30. Juli 2013, beim Gerichtshof eingegangen am 19. September
2013, in den Verfahren

Boston Scientific Medizintechnik GmbH
gegen
AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse (C-503/13),
Betriebskrankenkasse RWE (C-504/13)
erldsst
DER GERICHTSHOF (Vierte Kammer)

unter Mitwirkung des Kammerprisidenten L. Bay Larsen, der Richterin K. Jirimide, der Richter
J. Malenovsky und M. Safjan (Berichterstatter) sowie der Richterin A. Prechal,

Generalanwalt: Y. Bot,

Kanzler: V. Tourres, Verwaltungsrat,

aufgrund des schriftlichen Verfahrens und auf die miindliche Verhandlung vom 3. September 2014,
unter Berticksichtigung der Erkldrungen

- der Boston Scientific Medizintechnik GmbH, vertreten durch Rechtsanwalt C. Wagner,

- der AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse, vertreten durch die Rechtsanwilte
R. Schultze-Zeu und H. Rien,

- der tschechischen Regierung, vertreten durch M. Smolek und J. VIacil als Bevollmachtigte,

- der franzosischen Regierung, vertreten durch D. Colas und S. Menez als Bevollmichtigte,

— der Osterreichischen Regierung, vertreten durch C. Pesendorfer als Bevollmichtigte,

— der Europdischen Kommission, vertreten durch P. Mihaylova und G. Wilms als Bevollmichtigte,
nach Anhérung der Schlussantrige des Generalanwalts in der Sitzung vom 21. Oktober 2014

folgendes
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Urteil

1 Die Vorabentscheidungsersuchen betreffen die Auslegung der Art. 1, 6 Abs. 1 und 9 Satz 1 Buchst. a
der Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die Haftung fir fehlerhafte Produkte (ABL L 210,
S. 29).

2 Diese Ersuchen ergehen im Rahmen von Verfahren, in denen sich die Boston Scientific Medizintechnik
GmbH (im Folgenden: Boston Scientific Medizintechnik) als Revisionskligerin und die AOK Sachsen-

Anhalt — Die Gesundheitskasse (C-503/13) (im Folgenden: AOK) sowie die Betriebskrankenkasse

RWE (C-504/13), die Trigerinnen der gesetzlichen Krankenversicherung sind, als Revisionsbeklagte
gegentiberstehen und in denen es um Forderungen der Revisionsbeklagten auf Ersatz der Kosten im
Zusammenhang mit der Implantation von Herzschrittmachern und eines implantierbaren Cardioverten
Defibrillators geht, die von der G. GmbH (im Folgenden: G.), einer spiter mit Boston Scientific
Medizintechnik verschmolzenen Gesellschaft, in die Europidische Union eingeftihrt und dort vertrieben
wurden.

Rechtlicher Rahmen
Unionsrecht
3 In den Erwigungsgrinden 1, 2, 6, 7 und 9 der Richtlinie 85/374 heil3t es:

»Eine Angleichung der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften iber die Haftung des Herstellers fir
Schiden, die durch die Fehlerhaftigkeit seiner Produkte verursacht worden sind, ist erforderlich, weil
deren Unterschiedlichkeit ... zu einem unterschiedlichen Schutz des Verbrauchers vor Schidigungen
seiner Gesundheit und seines Eigentums durch ein fehlerhaftes Produkt fithren kann.

Nur bei einer verschuldensunabhingigen Haftung des Herstellers kann das unserem Zeitalter
fortschreitender Technisierung eigene Problem einer gerechten Zuweisung der mit der modernen
technischen Produktion verbundenen Risiken in sachgerechter Weise gel6st werden.

Damit der Verbraucher in seiner kérperlichen Unversehrtheit und seinem Eigentum geschiitzt wird, ist
zur Bestimmung der Fehlerhaftigkeit eines Produkts nicht auf dessen mangelnde Gebrauchsfihigkeit,
sondern auf einen Mangel an Sicherheit abzustellen, die von der Allgemeinheit berechtigterweise
erwartet werden darf. Bei der Beurteilung dieser Sicherheit wird von jedem missbriauchlichen Gebrauch
des Produkts abgesehen, der unter den betreffenden Umstidnden als unverniinftig gelten muss.

Eine gerechte Verteilung der Risiken zwischen dem Geschidigten und dem Hersteller bedingt, dass es
dem Hersteller moglich sein muss, sich von der Haftung zu befreien, wenn er den Beweis fiir ihn
entlastende Umstinde erbringt.

Der Schutz des Verbrauchers erfordert die Wiedergutmachung von Schiden, die durch Tod und

(13

Kérperverletzungen verursacht wurden, sowie die Wiedergutmachung von Sachschiden. ...
4 Art. 1 der Richtlinie bestimmt:

,Der Hersteller eines Produkts haftet fir den Schaden, der durch einen Fehler dieses Produkts
verursacht worden ist.

5 Art. 3 Abs. 1 und 2 der Richtlinie sieht vor:
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»(1) ,Hersteller ist der Hersteller des Endprodukts, eines Grundstoffs oder eines Teilprodukts sowie
jede Person, die sich als Hersteller ausgibt, indem sie thren Namen, ihr Warenzeichen oder ein anderes
Erkennungszeichen auf dem Produkt anbringt.

2 Unbeschadet der Haftung des Herstellers gilt jede Person, die ein Produkt zum Zweck des
Verkaufs, der Vermietung, des Mietkaufs oder einer anderen Form des Vertriebs im Rahmen ihrer
geschiftlichen Tatigkeit in die Gemeinschaft einfithrt, im Sinne dieser Richtlinie als Hersteller dieses
Produkts und haftet wie der Hersteller.

6 Art. 4 der Richtlinie lautet:

»Der Geschidigte hat den Schaden, den Fehler und den ursichlichen Zusammenhang zwischen Fehler
und Schaden zu beweisen.

7 Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie 85/374 bestimmt:

,»Ein Produkt ist fehlerhaft, wenn es nicht die Sicherheit bietet, die man unter Beriicksichtigung aller
Umstinde, insbesondere

a)  der Darbietung des Produkts,
b)  des Gebrauchs des Produkts, mit dem billigerweise gerechnet werden kann,
¢)  des Zeitpunkts, zu dem das Produkt in den Verkehr gebracht wurde,
zu erwarten berechtigt ist.
8 Art. 9 Satz 1 der Richtlinie sieht vor:
»Der Begriff ,Schaden® im Sinne des Artikels 1 umfasst
a)  den durch Tod und Kérpervetletzungen verursachten Schaden;
b)  die Beschidigung oder Zerstérung einer anderen Sache als des fehlerhaften Produktes ...
Deutsches Recht

9 § 1 Abs. 1 und 4 des Gesetzes tiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte vom 15. Dezember 1989
(BGBI. I S. 2198) bestimmt:

»(1) Wird durch den Fehler eines Produkts jemand getotet, sein Korper oder seine Gesundheit
verletzt oder eine Sache beschidigt, so ist der Hersteller des Produkts verpflichtet, dem Geschidigten
den daraus entstehenden Schaden zu ersetzen. Im Falle der Sachbeschidigung gilt dies nur, wenn eine
andere Sache als das fehlerhafte Produkt beschidigt wird und diese andere Sache ihrer Art nach
gewohnlich fiir den privaten Ge- oder Verbrauch bestimmt und hierzu von dem Geschidigten
hauptsichlich verwendet worden ist.

(4)  Fur den Fehler, den Schaden und den ursichlichen Zusammenhang zwischen Fehler und Schaden
trigt der Geschadigte die Beweislast. ...

10 § 3 Abs. 1 dieses Gesetzes lautet:
»Ein Produkt hat einen Fehler, wenn es nicht die Sicherheit bietet, die unter Berticksichtigung aller

Umstinde, insbesondere
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a)  seiner Darbietung,
b)  des Gebrauchs, mit dem billigerweise gerechnet werden kann,
¢)  des Zeitpunkts, in dem es in den Verkehr gebracht wurde,
berechtigterweise erwartet werden kann.*

11 § 8 des Gesetzes sieht vor:

,»Im Falle der Verletzung des Korpers oder der Gesundheit ist Ersatz der Kosten der Heilung sowie des
Vermogensnachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch erleidet, dass infolge der Verletzung zeitweise
oder dauernd seine Erwerbsfihigkeit aufgehoben oder gemindert ist oder seine Bedurfnisse vermehrt
sind. ...

Ausgangsrechtsstreitigkeiten und Vorlagefragen

12 Die G. Corporation, jetzt B. S. Corporation, eine Gesellschaft mit Sitz in Saint-Paul (Vereinigte Staaten),
stellt Herzschrittmacher und implantierbare Cardioverte Defibrillatoren her und verkauft sie.

13 G. fuhrte Herzschrittmacher des Typs ,,Guidant Pulsar 470 und ,,Guidant Meridian 976%, die von der
G. Corporation in den Vereinigten Staaten hergestellt worden waren, sowie von dieser in Europa
hergestellte implantierbare Cardioverte Defibrillatoren des Typs ,,G. Contak Renewal 4 AVT 6° nach
Deutschland ein und vertrieb sie dort.

Empfeblungen von G. vom 22. Juli 2005 in Bezug auf die Herzschrittmacher und nachfolgender Sachverbalt in der
Rechtssache C-503/13

14 Mit Schreiben vom 22. Juli 2005, das u. a. den behandelnden Arzten tibersandt wurde, teilte G. mit, ihr
Qualititskontrollsystem habe die Feststellung ermdglicht, dass ein zur hermetischen Versiegelung der
von ihr vertriebenen Herzschrittmacher verwendetes Bauteil moglicherweise einem sukzessiven Verfall
untetliege. Dieser konne zur vorzeitigen Batterieerschopfung mit Vetlust der Telemetrie und/oder detr
Herzstimulationstherapie ohne Vorwarnung fihren.

15 G. empfahl den Arzten daher u. a., den Austausch der Schrittmacher ihrer Patienten zu erwigen.
Obwohl fir die Schrittmacher kein Garantieanspruch mehr bestand, verpflichtete sich G., den
schrittmacherabhingigen Patienten und solchen, bei denen die Arzte einen Austausch befiirworteten,
kostenlos Ersatzgerite zur Verfiigung zu stellen.

16 Infolge dieser Empfehlung wurden die Herzschrittmacher, die den bei der AOK versicherten B und W
zuvor implantiert worden waren, im September bzw. November 2005 durch andere, von der Herstellerin
kostenlos zur Verfugung gestellte Herzschrittmacher ersetzt. Die explantierten Herzschrittmacher
wurden vernichtet, ohne dass ein Gutachten tiber ihre Funktionsfihigkeit erstellt worden wire.

17 Die AOK, auf die die Anspriiche von B und W tbergegangen waren, verklagte Boston Scientific
Medizintechnik beim Amtsgericht Stendal auf Ersatz der Kosten im Zusammenhang mit der
Implantation der ersten Herzschrittmacher, aktualisiert fiir den Zeitpunkt des Austauschs dieser
Schrittmacher. Diese Kosten beliefen sich auf 2 655,38 Euro flir B und auf 5 914,07 Euro fiir W.

18 Mit Urteil vom 25. Mai 2011 gab das Amtsgericht Stendal der Klage statt. Nachdem die dagegen
gerichtete Berufung vom Landgericht Stendal zuriickgewiesen worden war, legte Boston Scientific
Medizintechnik beim vorlegenden Gericht Revision ein.

Empfeblungen von G. vom Juni 2005 in Bezug anf die implantierbaren Cardioverten Defibrillatoren und nachfolgender
Sachverhalt in der Rechtssache C-504/13

4 von 9 14.12.2015 14:34



CURIA - Dokumente http://cutia.curopa.cu/juris/document/document_print.jsf;jsessionid=9...

19 Mit Schreiben vom Juni 2005 teilte G. den behandelnden Arzten mit, ihr Qualititskontrollsystem habe
die Feststellung ermdoglicht, dass die Funktionsfihigkeit der implantierbaren Defibrillatoren des Typs
,»G. Contak Renewal 4 AVT 6 durch einen Bauelemente-Fehler beeintrichtigt werden koénne, der
geeignet sei, die Therapiewirkungen einzuschrinken. Die durchgefithrte technische Analyse habe
ergeben, dass ein Magnetschalter dieser Defibrillatoren in der geschlossenen Position hingen bleiben
konne.

20 Wie sich aus der Votlageentscheidung in der Rechtssache C-504/13 ergibt, wiitde die Behandlung von
ventrikuldren und atrialen Arrythmien unterbunden, wenn die Funktion ,,Magnetfunktion aktivieren®
aktiviert wire und der Magnetschalter in der geschlossenen Position hingen bliebe. Infolgedessen wiirde
eine etwaige lebensgefihrliche Herzrhythmusstérung von den Defibrillatoren nicht erkannt, und diese
wiurden keinen das Leben des Patienten rettenden Schock abgeben.

21 Daher empfahl G. den behandelnden Arzten, die Magnetfunktion der betreffenden Defibrillatoren zu
deaktivieren.

22 Am 2. Mirz 2006, nach der Verbreitung der in Rn. 19 des vorliegenden Urteils genannten Mitteilung,
wurde der implantierbare Cardioverte Defibrillator des bei der Betriebskrankenkasse RWE versicherten
F vorzeitig ausgetauscht.

23 Mit Schreiben vom 31. August 2009 begehrte die Betriebskrankenkasse RWE von Boston Scientific
Medizintechnik Ersatz der Kosten fiir die Behandlung ihres Versicherten in Héhe von 20 315,01 Euro
und 122,50 Euro im Zusammenhang mit der Operation zum Austausch des Defibrillators.

24 Das von der Betriebskrankenkasse RWE mit einer Klage gegen Boston Scientific Medizintechnik auf
Erstattung dieser Kosten befasste Landgericht Disseldorf gab der Klage mit Urteil vom 3. Februar 2011
statt. Auf die von Boston Scientific Medizintechnik dagegen gerichtete Berufung inderte das
Oberlandesgericht Disseldorf das Urteil teilweise ab und verurteilte Boston Scientific Medizintechnik
zur Zahlung von 5 952,80 Euro nebst Zinsen. Diese legte beim vorlegenden Gericht Revision ein und
beantragte, die Klage der Betriebskrankenkasse RWE in vollem Umfang abzuweisen.

Erwdgungen des vorlegenden Gerichts in den Rechtssachen C-503/13 und C-504/13

25 Das vorlegende Gericht stellt fest, dass es fiir die Entscheidung der Ausgangsrechtsstreitigkeiten darauf
ankomme, ob die Herzschrittmacher und der Cardioverte Defibrillator, die den betreffenden
Versicherten implantiert worden seien, fehlerhafte Produkte im Sinne von Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie
85/374/EWG seien. Insoweit sei noch nicht geklirt, ob diese Gerite, weil sie zu einer Gruppe von
Produkten gehorten, die ein Ausfallrisiko hitten, selbst fehlerhaft seien.

26 In diesem Zusammenhang konne dahinstehen, ob in medizinischen Fachkreisen anerkannt sei, dass bei
der Implantation eines Herzschrittmachers oder eines Cardioverten Defibrillators keine vollkommene
Sicherheit gewihrleistet werden kénne. Angesichts der Lebensgefahr, die von einem fehlerhaften Gerit
ausgehe, musse der Patient grundsitzlich eine gegen null gehende Fehlerquote des implantierten Gerits
erwarten dirfen.

27 In Bezug auf die implantierbaren Cardioverten Defibrillatoren begriinde der Umstand, dass der
therapeutische Nutzen der Funktion ,,Magnetfunktion aktivieren® bei deren Deaktivierung wegfalle,
keine Gefahr fir Leib und Leben des Patienten. Durch die Deaktivierung werde die Speicherung der
Patientendaten nicht unterbrochen. Dass eine voriibergehende Inhibierung der Tachyarrhythmietherapie
in diesem Fall nur mit einem Programmiergerit vorgenommen werden konne, fihre nicht zu einer
Gesundheitsgefahr, sondern lediglich zu einer Beschrinkung der Funktionalitit der Defibrillatoren.

28  Unter diesen Umstinden hat der Bundesgerichtshof beschlossen, die Verfahren auszusetzen und dem

Gerichtshof folgende, in den Rechtssachen C-503/13 und C-504/13 ihnlich formulierte Fragen zur
Vorabentscheidung vorzulegen:
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1. Ist Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie 85/374 dahin auszulegen, dass ein Produkt, wenn es sich um ein in
den menschlichen Koérper implantiertes Medizinprodukt (hier: Herzschrittmacher oder
implantiertbarer Cardioverter Defibrillator) handelt, bereits dann fehlerhaft ist, wenn
Herzschrittmacher derselben Produktgruppe ein nennenswert erhohtes Ausfallrisiko haben oder
bei einer signifikanten Anzahl von Defibrillatoren derselben Serie eine Fehlfunktion aufgetreten
ist, ein Fehler des im konkreten Fall implantierten Gerits aber nicht festgestellt ist?

2. Falls die Frage 1 mit ja beantwortet wird:

Handelt es sich bei den Kosten der Operation zur Explantation des Produkts und zur Implantation
eines anderen Herzschrittmachers oder eines anderen Defibrillators um einen durch
Korperverletzung verursachten Schaden im Sinne der Art. 1 und 9 Satz 1 Buchst. a der Richtlinie
85/374?

29 Durch Beschluss des Prasidenten des Gerichtshofs vom 2. Oktober 2013 sind die Rechtssachen

C-503/13 und C-504/13 zu gemeinsamem schriftlichen und mindlichen Verfahren und zu
gemeinsamer Entscheidung verbunden worden.

Zum Antrag auf Wiederer6ffnung des miindlichen Verfahrens

30  Das miindliche Verfahren ist am 21. Oktober 2014 nach Stellung der Schlussantrige des Generalanwalts
geschlossen worden.

31 Mit Schreiben vom 10. November 2014, das am selben Tag beim Gerichtshof eingegangen ist, hat
Boston Scientific Medizintechnik die Wiedereréffnung des mindlichen Verfahrens beantragt.

32 Zur Begriindung ihres Antrags macht sie insbesondere geltend, die Schlussantrige des Generalanwalts
stitzten sich auf rechtliche Erwigungen, und zwar aus Art. 168 AEUV und Art. 35 der Charta der
Grundrechte der Europidischen Union, zu denen die Verfahrensparteien nicht hatten Stellung nehmen
konnen. Dartiber hinaus trigt Boston Scientific Medizintechnik vor, die Schlussantrige des
Generalanwalts seien in mehrfacher Hinsicht fehlerhaft.

33 Hierzu ist festzustellen, dass der Gerichtshof gemal3 Art. 83 seiner Verfahrensordnung jederzeit nach
Anhorung des Generalanwalts die Wiederer6ffnung des miindlichen Verfahrens beschlieBen kann,
insbesondere wenn er sich fiir unzureichend unterrichtet hilt oder wenn ein zwischen den Parteien oder
den in Art. 23 der Satzung des Gerichtshofs der Europiischen Union bezeichneten Beteiligten nicht
erortertes Vorbringen entscheidungserheblich ist.

34 Im vorliegenden Fall geht der Gerichtshof nach Anhorung des Generalanwalts davon aus, dass er iiber
alle zur Beantwortung der Vorlagefragen erforderlichen Angaben verfiigt und dass diese Angaben im
Verfahren vor ihm erortert worden sind.

35 Daher ist der Antrag von Boston Scientific Medizintechnik auf Wiederer6ffnung des miindlichen
Verfahrens zurtickzuweisen.
Zu den Vorlagefragen
Zur ersten Frage

36 Mit seiner ersten Frage mochte das vorlegende Gericht wissen, ob Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie 85/374
dahin auszulegen ist, dass ein Produkt, das zu einer Gruppe oder Produktionsserie von Produkten wie
Herzschrittmachern und implantierbaren Cardioverten Defibrillatoren gehért, bei denen ein potenzieller
Fehler festgestellt wurde, als fehlerhaft eingestuft werden kann, ohne dass der Fehler bei diesem Produkt
festgestellt zu werden braucht.
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37 Zur Beantwortung dieser Frage ist darauf hinzuweisen, dass ein Produkt nach Art. 6 Abs. 1 der
Richtlinie fehlerhaft ist, wenn es nicht die Sicherheit bietet, die man unter Beriicksichtigung aller
Umstinde, insbesondere der Darbietung dieses Produkts, seines Gebrauchs, mit dem billigerweise
gerechnet werden kann, und des Zeitpunkts, zu dem es in den Verkehr gebracht wurde, zu erwarten
berechtigt ist. Nach dem sechsten Erwigungsgrund der Richtlinie 85/374 ist diese Beurteilung anhand
der berechtigten Erwartungen der Allgemeinheit vorzunehmen.

38 Die Sicherheit, die zu erwarten man nach dieser Bestimmung berechtigt ist, ist damit vor allem unter
Beriicksichtigung des Verwendungszwecks und der objektiven Merkmale und Eigenschaften des in Rede
stehenden Produkts sowie der Besonderheiten der Benutzergruppe, fiir die es bestimmt ist, zu
beurteilen.

39  Bei medizinischen Geriten wie den in den Ausgangsverfahren in Rede stehenden Herzschrittmachern
und implantierbaren Cardioverten Defibrillatoren sind die Anforderungen an ihre Sicherheit, die die
Patienten zu erwarten berechtigt sind, in Anbetracht ihrer Funktion und der Situation besonderer
Verletzlichkeit der diese Gerite nutzenden Patienten besonders hoch.

40 Auflerdem besteht, wie der Generalanwalt in Nr. 30 seiner Schlussantrige ausgefiihrt hat, der
potenzielle Mangel an Sicherheit, der die Haftung des Herstellers nach der Richtlinie 85/374 auslost, bei
Produkten wie den in den Ausgangsverfahren in Rede stehenden in der anormalen Potenzialitit eines
Personenschadens, der durch sie verursacht werden kann.

41 Daher koénnen im Fall der Feststellung eines potenziellen Fehlers solcher Produkte derselben
Produktgruppe oder Produktionsserie alle Produkte dieser Gruppe oder Serie als fehlerhaft eingestuft
werden, ohne dass ein Fehler des betreffenden Produkts nachgewiesen zu werden braucht.

42 Diese Auslegung steht dartiber hinaus im Einklang mit den vom Unionsgesetzgeber verfolgten Zielen,
die insbesondere, wie sich aus den Erwigungsgrinden 2 und 7 der Richtlinie 85/374 ergibt, darin
bestehen, eine gerechte Verteilung der mit der modernen technischen Produktion verbundenen Risiken
zwischen dem Geschidigten und dem Hersteller zu gewihrleisten.

43 Nach alledem ist auf die erste Frage zu antworten, dass Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie dahin auszulegen ist,
dass ein Produkt, das zu einer Gruppe oder Produktionsserie von Produkten wie Herzschrittmachern
und implantierbaren Cardioverten Defibrillatoren gehért, bei denen ein potenzieller Fehler festgestellt
wurde, als fehlerhaft eingestuft werden kann, ohne dass der Fehler bei diesem Produkt festgestellt zu
werden braucht.

Zur zweiten Frage

44 Mit seiner zweiten Frage mochte das vorlegende Gericht wissen, ob die Art. 1 und 9 Satz 1 Buchst. a
der Richtlinie 85/374 dahin auszulegen sind, dass es sich bei dem durch eine chirurgische Operation
zum Austausch eines fehlerhaften Produkts wie eines Herzschrittmachers oder eines implantierbaren
Cardioverten Defibrillators verursachten Schaden um einen ,,durch Tod und Korperverletzungen
verursachten Schaden‘ handelt, fiir den der Hersteller haftet.

45 Zunichst ist darauf hinzuweisen, dass der Hersteller, wie sich aus Art. 1 in Verbindung mit Art. 9 Satz 1
Buchst. a der Richtlinie ergibt, fiir den Schaden haftet, der durch Tod und Kérperverletzungen infolge
des Fehlers seines Produkts verursacht wird.

46 Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofs muss fiir diesen in der vorstehenden Randnummer des
vorliegenden Urteils genannten Schaden eine angemessene und vollstindige Entschidigung der durch

ein fehlerhaftes Produkt Geschidigten sichergestellt werden (vgl. Urteil Veedfald, C-203/99,
EU:C:2001:258, Rn. 27).

47 Wie der Generalanwalt in den Nrn. 61 bis 63 seiner Schlussantrige ausgefithrt hat, ist der Begriff des
»durch Tod und Koérperverletzungen verursachten Schadens® im Sinne von Art. 9 Satz 1 Buchst. a der
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Richtlinie 85/374 im Hinblick auf die von dieser Richtlinie nach ihren Erwigungsgriinden 1 und 6
verfolgten Ziele des Schutzes der Sicherheit und Gesundheit der Verbraucher weit auszulegen.

48 Die Haftung des Herstellers fiir ein fehlerhaftes Produkt setzt nach Art. 4 der Richtlinie 85/374 den
Nachweis eines ursidchlichen Zusammenhangs zwischen Fehler und erlittenem Schaden voraus.

49 Der Schadensersatz umfasst dabei alles, was erforderlich ist, um die Schadensfolgen zu beseitigen und
das Sicherheitsniveau wiederherzustellen, das man nach Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie zu erwarten
berechtigt ist.

50 Deshalb sollte der Schadensersatz bei medizinischen Gerdten wie Herzschrittmachern und
implantierbaren Cardioverten Defibrillatoren, die im Sinne von Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie fehlerhaft
sind, u. a. die Kosten im Zusammenhang mit dem Austausch des fehlerhaften Produkts einschlie3en.

51  Im votliegenden Fall hat G., wie sich aus der Vorlageentscheidung in der Rechtssache C-503/13 ergibt,
den Arzten empfohlen, den Austausch der betreffenden Herzschrittmacher zu erwigen.

52 In dieser Rechtssache ist festzustellen, dass es sich bei den Kosten im Zusammenhang mit dem
Austausch der Schrittmacher, einschliefSlich der Kosten fiir die chirurgischen Operationen, um einen
Schaden im Sinne von Art. 9 Satz 1 Buchst. a der Richtlinie 85/374 handelt, fiir den der Hersteller nach
Art. 1 der Richtlinie haftet.

53 Diese Beurteilung kann bei den implantierbaren Cardioverten Defibrillatoren anders ausfallen, da G.,

wie aus der Vorlageentscheidung in der Rechtssache C-504/13 hervorgeht, lediglich empfahl, die
Magnetfunktion dieser medizinischen Gerite zu deaktivieren.

54 Insoweit ist es Sache des vorlegenden Gerichts, zu beurteilen, ob eine solche Deaktivierung unter
Berticksichtigung der Situation besonderer Verletzlichkeit der Patienten, die einen implantierbaren
Cardioverten Defibrillator nutzen, geeignet ist, den Fehler dieses Produkts zu beseitigen, der in dem
anormalen Schadensrisiko liegt, das dadurch fiir die betroffenen Patienten besteht, oder ob ein
Austausch des Produkts erforderlich ist, um diesen Fehler zu beseitigen.

55 Demnach ist auf die zweite Frage zu antworten, dass die Art. 1 und 9 Satz 1 Buchst. a der Richtlinie
85/374 dahin auszulegen sind, dass es sich bei dem dutch eine chirurgische Operation zum Austausch
cines fehlerhaften Produkts wie eines Herzschrittmachers oder eines implantierbaren Cardioverten
Defibrillators 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. Es ist Sache des vorlegenden Gerichts, zu priifen, ob diese
Voraussetzung in den Ausgangsverfahren erfillt ist.

Kosten

56 Fir die Parteien der Ausgangsverfahren ist das Verfahren ein Zwischenstreit in den beim vorlegenden
Gericht anhingigen Rechtsstreitigkeiten; die Kostenentscheidung ist daher Sache dieses Gerichts. Die
Auslagen anderer Beteiligter fur die Abgabe von Erklirungen vor dem Gerichtshof sind nicht
erstattungsfihig,

Aus diesen Griinden hat der Gerichtshof (Vierte Kammer) fir Recht erkannt:

1. Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Haftung fiir fehlerhafte
Produkte ist dahin auszulegen, dass ein Produkt, das zu einer Gruppe oder
Produktionsserie von Produkten wie Herzschrittmachern und implantierbaren
Cardioverten Defibrillatoren gehort, bei denen ein potenzieller Fehler festgestellt wurde,
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als fehlerhaft eingestuft werden kann, ohne dass der Fehler bei diesem Produkt
festgestellt zu werden braucht.

2. Die Art. 1 und 9 Satz 1 Buchst. a der Richtlinie 85/374 sind dahin auszulegen, dass es sich
bei dem durch eine chirurgische Operation zum Austausch eines fehlerhaften Produkts
wie eines Herzschrittmachers oder eines implantierbaren Cardioverten Defibrillators
verursachten Schaden um einen ,,durch Tod und Koérperverletzungen verursachten
Schaden® handelt, fiir den der Hersteller haftet, wenn diese Operation erforderlich ist, um
den Fehler des betreffenden Produkts zu beseitigen. Es ist Sache des vorlegenden
Gerichts, zu priifen, ob diese Voraussetzung in den Ausgangsverfahren erfiillt ist.

Unterschriften

* Verfahrenssprache: Deutsch.
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