
B
ei optimaler Kooperation hat
der Zahnarzt gemeinsam mit
dem Zahntechniker die Wahl

für das am besten geeignete Material
getroffen. Die Meisterlabore der
Zahntechniker gewährleisten, dass
ausschließlich Werkstoffe verwendet
werden, die nach dem Medizinpro-

duktegesetz1 zugelassen
sind. Der
Zweck die-

ses Ge-

setzes ist es, den Verkehr mit Medi-
zinprodukten zu regeln und dadurch
für die Sicherheit, Eignung und Leis-
tung der Produkte sowie die Gesund-
heit und den erforderlichen Schutz
der Patienten, Anwender und Dritter
zu sorgen (§ 1 MPG).
Das Medizinproduktegesetz enthält,
anders als das Arzneimittelgesetz,
keine spezifische Regelung für die
Haftung des Herstellers von Medizin-
produkten gegenüber Patienten, Be-
schäftigten und Dritten. Die Haftung

für Schäden, die durch die Anwen-
dung von Medizinprodukten ein-
treten können, richtet sich daher
nach dem Produkthaftungsge-
setz,2 soweit es sich um Gefähr-

dungshaftung handelt. Geht es
aber um eine Verschuldungshaf-

tung, z.B. aufgrund fahrlässigen
Fehlverhaltens, finden die Vorschrif-
ten des Bürgerlichen Gesetzbuches3

zur Produzentenhaftung und zur
Haftung aus Vertrag Anwendung.

Ansprüche des Patienten gegen-
über dem Hersteller 
Nach den Vorschriften des Produkt-
haftungsgesetzes hat der Hersteller
für Schäden einzutreten, die durch
ein von ihm in den Verkehr gebrach-

tes Medizinprodukt verursacht wer-
den. Voraussetzung dafür ist, dass das
beanstandete Produkt zum Zeit-
punkt, zu dem es in den Verkehr ge-
bracht wurde, mit einem Fehler (z.B.
einem Materialfehler) behaftet ge-
wesen ist und dieser zu einer Tötung,
Körper-, Gesundheitsverletzung und/
oder einer Sachbeschädigung beim
Patienten geführt hat. 
Eine Körperverlet-
zung liegt vor, wenn
aufgrund des bean-
standeten Produkts
ein vom normalen
Zustand der körper-
lichen Funktion
nachteilig abwei-
chender (patho-
logischer) Zu-
stand entsteht,
der zahnärzt-
lich versorgt
werden muss. Hinge-
gen wird von der
Rechtsprechung 4

eine Verletzung der
Gesundheit bereits für
jedes Hervorrufen oder
Steigern eines von den
normalen körperlichen
Funktionen nachteilig
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Viele Patienten haben meist unterschiedliche Werkstoffe im Mund. War es früher noch haupt-
sächlich Gold und Amalgam, werden heute viele innovative Werkstoffe entwickelt, die sich hin-
sichtlich ihrer Materialeigenschaften, der Verarbeitung, der Lebensdauer und der Ästhetik
unterscheiden. Aber bis der Werkstoff im Mund des Patienten landet, waren viele an dessen Her-
stellung und Verarbeitung beteiligt. Erleidet ein Patient im Rahmen seiner Behandlung mit 
einem Medizinprodukt einen Schaden, stellt sich die Frage, wer dafür einzustehen hat. Der 
Hersteller, der Zahntechniker oder der Zahnarzt? Ich oder Du oder Müllers Kuh? – So fragt schon
der Volksmund.

Produkthaftungs- und Gewährleistungsrecht

Wer steht für Fehler gerade? 
| RA Gabriele Mayer
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abweichenden Zustands, unabhängig
davon, ob Schmerzen oder eine tief grei-
fende Veränderung der Befindlichkeit
auftreten, angenommen wird. Auch die
Störung geistiger oder seelischer Le-
bensvorgänge fällt darunter – ein wei-
tes Feld, wie man sieht. Allerdings müs-
sen diese Verletzungen, soweit sie eine
Haftung begründen sollen, durch den
Produktfehler verursacht worden sein.
Ein Produkt ist fehlerhaft im Sinne des
Produkthaftungsgesetzes, wenn es
nicht die Sicherheit bietet, die unter Be-
rücksichtigung aller Umstände, insbe-
sondere seiner Darbietung, des Ge-
brauchs und des Zeitpunkts, in dem es in
den Verkehr gebracht wurde, berechtig-
terweise erwartet werden kann (§ 3
ProdHaftG). Unter das Produkthaf-
tungsgesetz fallen Konstruktions-, Fab-
rikations- und Instruktionsfehler. Kons-
truktionsfehler machen das Produkt in-
folge fehlerhafter technischer Konzep-
tion oder Planung für eine gefahrlose
Nutzung ungeeignet. Fabrikationsfeh-
ler entstehen während der Herstellung
des Produkts und Instruktionsfehler be-
ziehen sich auf die Beratung über den
richtigen Umgang mit dem Produkt.
Produkthaftungsansprüche sind grund-
sätzlich verschuldensunabhängig. Der
Hersteller muss auch für Ausreißer haf-
ten, die er selbst durch sorgfältigste
Qualitätskontrollen nicht verhindern
kann. Bei Neuentwicklungen entlastet
es den Hersteller, wenn der Fehler nach
dem Stand der Wissenschaft und Tech-
nik zu dem Zeitpunkt, zu dem er das Pro-
dukt in den Verkehr brachte, nicht er-
kannt werden konnte (§ 1 Abs. 2 Nr. 5
ProdHaftG). Im Schadensfall ist es op-
portun, dass sowohl der Zahntechniker
als auch der Zahnarzt mit dem Patienten
zusammenarbeiten und die Beanstan-
dung gegenüber dem Hersteller anzei-
gen. 
Kommt es zu keiner einvernehm-
lichen Lösung und macht der Patient
seine Ansprüche vor Gericht geltend,
beauftragt dieses in der Regel einen
Sachverständigen mit der Feststel-
lung, ob das beanstandete Produkt
oder ggf. die sich an den Zahnarzt
oder das Labor richtenden Instruk-
tionshinweise fehlerhaft waren. Sind
die Haftungsvoraussetzungen er-
füllt, hat der Patient Anspruch auf
Schadensersatz und Schmerzens-

geld. Diese Ansprüche verjähren
innerhalb von drei Jahren, von dem
Zeitpunkt an, in dem der Patient von
dem Schaden, dem Fehler und der
Person des Ersatzpflichtigen (dem
Hersteller) Kenntnis erlangt hat oder
hätte erlangen müssen (fahrlässige
Unkenntnis).

Gewährleistungsansprüche des
Labors gegen den Hersteller 
Da weder der Laborinhaber noch der
Zahnarzt durch die Verwendung eines
fehlerhaften Produkts „verletzt“ wer-
den, stehen ihnen aus dem Produkthaf-
tungsgesetz i.d.R. keinerlei Ansprüche
zu, sondern nur dem Patienten. Jedoch
haben sie aufgrund der Fehlerhaftigkeit
eines Produkts die Möglichkeit, Ge-
währleistungsansprüche aus Werk-
oder Kaufvertrag gegenüber dem Her-
steller geltend zu machen. 
Vorrangig besteht zunächst das Recht
auf Nacherfüllung, d.h. das Recht auf
Ersatzlieferung eines mangelfreien Pro-
dukts oder auf Mängelbeseitigung. Ist
dies nicht möglich bzw. scheitert die
Nacherfüllung, ist der Rücktritt vom
Vertrag sowie eine Minderung des Kauf-
preises möglich. Neben oder anstatt
dieser Rechte kann das Labor bzw. der
Zahnarzt Schadensersatz verlangen.
Dies setzt voraus, dass dem Hersteller
ein Verschulden (z.B. weil der Produkt-
fehler in fahrlässiger Weise herbeige-
führt wurde oder dem Produkt eine zu-
gesicherte Eigenschaft fehlt) nachge-
wiesen werden kann.
Hat der Hersteller eine Garantie für die
Beschaffenheit des Produktes über-
nommen – deren Bedingungen können
sich auch aus der einschlägigen Wer-
bung ergeben – haftet er daraus auch
ohne Verschulden.
Für Mängelgewährleistungsansprüche
gilt grundsätzlich die kurze Verjäh-
rungsfrist von zwei Jahren, die mit der
Ablieferung der Sache an den Käufer be-
ginnt. Durch Verhandlungen zwischen
den Parteien (Hersteller und Labor/
Zahnarzt) wird die Verjährung ge-
hemmt.
Wird das Labor oder der Zahnarzt
wegen eines Produktfehlers vom Pa-
tienten in Anspruch genommen, be-
steht keine Verpflichtung, das bean-
standete Produkt an den Hersteller
einzusenden, solange dieser die gel-

tend gemachten Gewährleistungs-
ansprüche und/oder Schadenser-
satzansprüche nicht anerkannt hat.
In jedem Falle ist die bestehende
ärztliche Schweigepflicht in etwa-
igen Verhandlungen mit dem Her-
steller zu beachten und ggf. eine
Schweigepflichtentbindungserklä-
rung vom Patienten einzuholen.
Es existieren nur wenige Gerichtsent-
scheidungen aus diesem komplexen
Bereich. Eine Rechtssicherheit auf-
grund gefestigter Rechtsprechung ist
daher noch lange nicht in Sicht.
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