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Einleitung

Einleitung

Bei der Haftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir Arzneimittelschdden handelt es sich
um ein sehr sensibles Gebiet der Produkt- und Produzentenhaftung. In diesem Bereich
bewirkt die Fehlerhaftigkeit des Produktes, d. h. ein Arzneimittelfehler, die direkte innere-
oder &duflere Schidigung des menschlichen Organismus. Aufgrund dieser unmittelbaren
Auswirkungen von Arzneimittelschdden auf den Menschen schlagen Arzneimittelfélle in der
Offentlichkeit sehr hohe Wellen. Traurige Beriihmtheit hat die Arzneimittelhaftung des
pharmazeutischen Unternehmers in der Bundesrepublik vor allem durch die Contergan- und
HIV-Fille erlangt.

Kennzeichnend fiir die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers in Deutsch-
land ist die Tatsache, dass sich die Entwicklung und die Reformen dieses bedeutenden
Haftungsbereiches grundsétzlich nur unter dem FEindruck des Eintretens dieser beiden
Arzneimittelhaftungsfille vollzogen hat. Richtete sich die Arzneimittelhaftung bis zum
Auftreten der Conterganfélle nur nach der Deliktshaftung des BGB und den Schutzgesetzvor-
schriften des AMG'61, so machten die gesammelten Erfahrungen aus den Conterganfillen
eine umfassende Reform des Arzneimittelrechts (AMG'76) und der Haftung flir Arzneimittel-
schidden notwendig. Mit der Schaffung der § 84ff AMG’76 sollte dem Arzneimittelgeschadig-
ten ein effektiver Schadensersatzanspruch gegen den pharmazeutischen Unternehmer neben
der Deliktshaftung gegeben werden. Die in den achtziger Jahren auftretenden HIV-Fille
zeigten aber deutlich, dass sich die mit dem § 84 AMG'76 verbundene Hoffnung auf einen
durchsetzbaren Schadensersatzanspruch der Arzneimittelgeschiadigten gegen die pharmazeu-
tischen Unternehmer so gut wie nicht erfiillten. Durch die Erfahrungen der HIV—Fille kam es
erneut zu Reformbestrebungen, die das Ziel verfolgen, dem Arzneimittelgeschddigten einen
durchsetzbaren Schadensersatzanspruch zu verschaffen.

In den folgenden Abschnitten soll die Entwicklung und Reform der Arzneimittelhaftung des
pharmazeutischen Unternehmers aufgezeigt werden. Dabei werden die einzelnen Haftungs-
tatbestdnde unter der Einarbeitung konkreter Arzneimittelhaftungstille dargestellt. Der letzte
Abschnitt befasst sich umfassend mit den neuesten Reformbestrebungen zur Arznei-
mittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers. Es erfolgt eine Darstellung der einzelnen
Reformvorschldge sowie eine intensive Auseinandersetzung mit diesen Reformbestrebungen.

Am Ende werden eigene Reformvorschldge unterbreitet.
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Die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dem Deliktsrecht

Die Arzneimittelhaftung des

pharmazeutischen Unternehmers nach dem Deliktsrecht

1 Die Haftungsgrundlagen vor dem AMG'76

Haftungsanspriiche gegen einen pharmazeutischen Unternehmer waren bis zum Inkrafttreten
des AMG'76 aus drei verschiedenen Bereichen vorstellbar. Als Haftungsgrundlagen kamen
vertragliche, deliktische sowie Anspriiche aufgrund der Verletzung von Schutzgesetz-
vorschriften des AMG'61 (§ 823 Abs. 2 BGB iVm. § 6,21 AMG’61) in Betracht.
Vertragliche Anspriiche zwischen einem Arzneimittelgeschddigten und einem pharmazeu-
tischen Unternehmer waren und sind in der Praxis so gut wie auszuschlieBen, weil das
Medikament durch den Geschidigten nicht unmittelbar vom Hersteller bezogen wird'.
Weiterhin konnten sich Versuche, eine Haftung des Produzenten fiir beim Verbraucher
infolge eines Produktfehlers entstandene Schiden auf Ver‘[raglicher2 oder quasiver‘[raglicher3
Ebene zu begriinden, nicht erfolgreich durchsetzen®.

Mit dem Scheitern einer vertraglichen oder quasivertraglichen Haftung der pharmazeutischen
Unternehmer” fiir ihre fehlerhaften Medikamente trat besonders bei den Arzneimittelschiden
infolge der immer stirker werdenden industriellen Produktionen eine Verlagerung hin zum
deliktischen Haftungsrecht des § 823 BGB ein’. Aus diesem Grund spielte die Deliktshaftung
fiir die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers als Haftungsgrundlage vor

dem AMG 76 die entscheidende Rolle.

2 Die Deliktshaftung fiir fehlerhafte Arzneimittel eines pharmazeutischen
Unternehmers
Nachfolgend werden deshalb die Voraussetzungen einer Arzneimittelhaftung des pharma-

zeutischen Unternehmers nach den Grundsidtzen der unerlaubten Handlungen § 823 BGB

dargestellt.

!'so auch Deutsch, Medizinrecht Rdn. 426; Beyer, S. 15; Wiedemann, S. 26

2 siehe dazu Canaris JZ 1968, 494ff, 499; Kullmann BB 1976, 1086; Diederichsen NJW 1978, 1281f; Miiller AcP 165, 285ff, 304ff;
Marinero, S. 206ff, 210f; Beyer, S. 10ff; BGHZ 51, 91ff, 98ff; Larenz SchR Bd I AT § 17 II S. 224ff, § 27 IV S. 462ff (auch zur
Liquidationsproblematik)

3 siehe dazu Lorenz, Landerbericht S. 51f(fiir Markenartikel); Kullmann BB 1976, 1086; ausfiihrlich zum gesamten Komplex Marinero,
S. 201ff; Beyer, S. 13ff; BGHZ 51, 91, 93ff, 98ff; Canaris JZ 1968, 494ff, 500ff; Giesen NJW 1969, 583f; Diederichsen, S. 297ff, 333ff,
347ff, 3641, 376ff; BGH VersR 1974, 977ff

4 Beyer, S. 15; Koster, S. 155; Wiedemann, S. 26; Giesen NJW 1969, 583; BGHZ 51, 91ff, 98ff; BGH VersR 1974, 977

5 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 907 derselbe in FS fiir Larenz S. 118f

¢ Koster, S. 147f; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 4; Wiedemann, S. 40
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Die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dem Deliktsrecht

2.1 Die tatbestandlichen Voraussetzungen der Produzentenhaftung gemaf3

§ 823 Abs. 1 BGB

2.1.1 Die Rechtsgutsverletzungen des § 823 BGB

Die Produzentenhaftung des § 823 BGB erfordert neben der Verletzung einer Verkehrs-
sicherungspflicht durch den pharmazeutischen Unternehmer, dass beim Verbraucher eine
Rechtsgutsverletzung vorliegt und ithm deshalb ein Schaden erwachsen ist. Bei der Haftung
des pharmazeutischen Unternehmers fiir Arzneimittelschiden des Verbrauchers kommen
Verletzungen des Lebens, der Gesundheit und des Kérpers in Betracht'.

Eine Korper- oder Gesundheitsverletzung liegt in jedem Hervorrufen oder Steigern eines von
den normalen korperlichen Funktionen nachteilig sich auswirkenden, abweichenden
Zustandes vor®. Die Korperverletzung erfasst dabei im allgemeinen die Beeintrichtigung der
duBeren Integritit des Menschen, wohingegen die Gesundheitsverletzung fiir die Beeintrich-
tigung der inneren Vorgidnge im Korper des Menschen steht.

Der Vorteil einer Haftung aus § 823 BGB besteht darin, dass die Haftung aus unerlaubten
Handlungen nicht nur demjenigen, der das Arzneimittel unmittelbar verwendet hat, Schutz
vor einer Rechtsgutsverletzung bietet. Auch denjenigen Personen, die nur mittelbar durch ein
Arzneimittel geschiadigt werden, kommt ein Schutz ihrer Rechtsgiiter nach § 823 BGB
zugute’. So war in der HIV-Erkrankung der sog. Sekundirinfizierten (Ehe- und Lebens-
partner, Sexualpartner und Kinder), die sich von den durch HIV verseuchtes Blut oder
Blutprodukten infizierten Primérgeschidigten angesteckt hatten, eine Gesundheitsverletzung
und damit eine Rechtsgutsverletzung nach § 823 BGB zu sehen. Grundséitzlich kann sich
daher jeder, der durch ein Arzneimittel geschidigt wurde, auf § 823 BGB wegen seines

Schadens stiitzen'’.

2.1.2 Die Verletzung einer Verkehrssicherungspflicht

Eine unerlaubte Handlung nach § 823 Abs. 1 BGB setzt in Bezug auf ein schiddigendes
Arzneimittel voraus, dass jemand schuldhaft den Korper oder die Gesundheit eines anderen
verletzt hat. Voraussetzung fiir einen Schadensersatzanspruch aus der Produzentenhaftung
nach § 823 BGB ist, dass die Verletzung der Rechtsgiiter Leben, Korper und Gesundheit einer
Handlung des Produzenten zugerechnet werden kann. Es muss eine pflichtwidrige Handlung

oder Unterlassung des Produzenten vorliegen.

" Wiedemann, S. 41

8 BGHSt 36, 1, 6; Schiwy AMG § 84 S. 15; Sander AMG § 84 S. 13; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 17; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 104
? Einbeziehung auch mittelbar Geschédigter duBerst umstritten bei § 84 AMG-siche unten 6.2.4

10 Wiedemann, S. 41
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Die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dem Deliktsrecht

Der Arzneimittelgeschédigte kann aber nur Schadensersatz fiir Korper- und Gesundheits-
verletzungen vom Hersteller verlangen, wenn er diesem die objektiv pflichtwidrige und
schuldhafte Handlung'' nachweisen kann und ihm durch diese Handlung ein Schaden
entstanden ist'2.

Um Nachteile auszugleichen, entwickelten Rechtsprechung und Literatur flir den Bereich der
deliktischen Haftung die ,,Produzentenhaftung*"’.

Ausgangspunkt der Produzentenhaftung ist die Verletzung einer Verkehrssicherungspflicht'?,
der als schddigende Handlung oder pflichtwidriges Unterlassen des Produzenten die
Rechtsgutsverletzung zugerechnet werden kann.

Bereits das Reichsgericht'” hatte den spiter vom BGH'® iibernommenen Grundsatz
aufgestellt, dass derjenige, der schuldhaft und pflichtwidrig einen geféhrlichen Zustand
herbeifiihrt oder einen solchen andauern ldsst, eine Gefahrenquelle schafft. Fiir die
Verursachung einer Gefahrenquelle ist er wegen der Verletzung einer Verkehrssicherungs-
pflicht haftbar, falls er eines der geschiitzten Rechtsgiiter des § 823 BGB verletzt'’. Der
Produzent ist verpflichtet nur Produkte in den Verkehr zu bringen, die fehlerfrei sind'®.

Diese Verkehrssicherungspflicht trifft in besonderer Weise den pharmazeutischen Unter-
nehmer bei der Herstellung von Arzneimitteln, da durch das Medikament neben dem Nutzen,
das sich in ihm verkdrpert, gleichzeitig eine Gefahrenquelle geschaffen wird'’.

Fiir den Arzneimittelhersteller besteht die Pflicht, dass er alle notwendigen und zumutbaren
MaBnahmen zur Sicherheit und zum Schutze derjenigen Personen trifft, die den Wirkungen
seines Medikaments ausgesetzt sind”’, falls er durch sein Arzneimittel eine Gefahrenquelle im
Verkehr schafft oder fortbestehen lésst.

Fiir die Produzentenhaftung und damit auch speziell fir die Arzneimittelhaftung?' nach
Deliktsrecht wurden besondere Verkehrssicherungspflichten entwickelt, die sich aus den
jeweiligen Verkehrspflichtverletzung durch den Produzenten in bestimmten Fehlerbereichen
ergeben®”.

Als Beurteilungsgrundlage, ob eine Verkehrssicherungspflichtverletzung des Produzenten

' wobei auch eine pflichtwidrige Unterlassung geniigt

"2 lesenswert zum Handlungsbegriff Larenz, FS fiir Délle S. 170ff

13 Kullmann BB 1976, 1086; Wiedemann, S. 40; Schmidt-Salzer, S. 104

14y, Bar, Verkehrspflichten S. 51ff, 265ff; Diederichsen, S. 58ff; Wiedemann, S. 40; Kullmann BB 1976, 1086
' RGZ 52,373,379

'® BGH VersR 1961, 139

17 Kullmann BB 1976, 1086; v. Cacmmerer, FS fiir Rheinstein I S. 664; Marinero, S. 222; Larenz, FS fiir Délle I S. 189
' Weitnauer NJW 1968, 1593ff, 1598

1% Giinter NJW 1972, 309ff

0y, Bar/Fischer NJW 1980, 2734f;, Wiedemann, S. 40; Schmidt-Salzer, S. 104

2! als Unterfall der Produzentenhaftung

22 Wiedemann, S. 40f
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nach § 823 BGB vorliegt, wird auf den jeweils gegebenen Stand von Wissenschaft und
Technik zum Zeitpunkt, in dem das schiddigende Produkt in den Verkehr gebracht wurde,
abgestellt®.

Der pharmazeutische Unternehmer tragt die Verantwortung dafiir, dass er bei der
Entwicklung und Herstellung seiner Medikamente den zu dieser Zeit bestehenden Stand von
Wissenschaft und Technik beachtet. Nur durch diese Vorkehrungen kann er seine Verkehrs-
sicherungspflichten erfiillen®.

Als fiir die Produzentenhaftung typische Fehlerquellen im Produktionsprozess haben sich
dabei vier verschiedene Fehlerbereiche herauskristallisiert. Es wurde in diesem Rahmen
anfangs auf Konstruktions-, Fabrikations- und Instruktionsfehler abgestellt”. Etwas spiter
gesellte sich die Produktionsbeobachtungspflicht zu den drei anderen Fehlerbereichen hinzu®.
Nach diesen Ausfithrungen zur Verkehrssicherungspflicht des pharmazeutischen Unter-
nehmers bei der Arzneimittelhaftung nach § 823 BGB sollen nun die Voraussetzungen der

einzelnen Fehlerbereiche bei dieser Haftung erldutert werden.

2.1.2.1 Der Konstruktionsfehler

Der Konstruktionsfehler ist auf der Ebene der Entwicklung des Arzneimittels durch den
Hersteller angesiedelt. Ein Konstruktionsfehler liegt vor, wenn das Medikament nach dem
neuesten Stand der medizinischen Wissenschaft zu dieser Zeit einen Fehler aufweist, welcher
der gesamten Produktionsserie anhaftet’’. Infolge dieses Arzneimittelfehlers entsteht ein
Schaden beim Arzneimittelverbraucher. Dieser Fall kann bei der Arzneimittelhaftung
beispielsweise eintreten, wenn vom pharmazeutischen Unternehmer vor der Einfiihrung eines
neuen Arzneimittels unzureichende Versuche durchgefiihrt wurden, das Arzneimittel eine
falsche Zusammensetzung erhielt oder der pharmazeutische Unternehmer keine geeigneten

Wirkstoffe verwendete.

2.1.2.2 Der Fabrikationsfehler

Beim Fabrikationsfehler entsteht ein fehlerhaftes Arzneimittel wiahrend des Produktions-
prozesses, d. h. bei der Herstellung des Mittels durch den pharmazeutischen Unternehmer. Es

kommen dabei nur einzelne fehlerhafte Medikamente einer ansonsten fehlerfreien

2 Wiedemann, S. 41

* Wiedemann, S. 42

2 BT-Dr. 12/8591 S. 563 (Gutachten-Hart); Koster, S. 156; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 908 derselbe in FS fiir Larenz S. 119; Marinero,
S. 198f; Schiwy AMG § 84 S. 10

26 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 908 derselbe in FS fiir Larenz S. 120f; Taschner/Frietsch, S. 169

%7 Marinero, S. 198; Ficker, FS fiir v. Caemmerer S. 343, 351f; Beyer, S. 28; BT-Dr. 12/8591 S. 176; Kullmann BB 1976, 1087; Késter,

S. 156; Schmidt-Salzer NJW 1972, 2220; Weitnauer NJW 1968, 1598; Diederichsen NJW 1978, 1284; v. Caemmerer, FS fiir Rheinstein 11
S. 663; Taschner/Frietsch, S. 169; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 910 derselbe in FS fiir Larenz S. 120; v. Bar, Gutachten 1998 S. A68
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Produktserie in den Verkehr. Durch dieses fehlerhafte Arzneimittel tritt dann ein Schaden
beim Verbraucher ein®. Der pharmazeutische Unternchmer hat dafiir zu sorgen, dass beim
Verbraucher kein Schaden aufgrund eines Fabrikationsfehlers entsteht®. Arzneimittelschiden
durch den pharmazeutischen Unternehmer aufgrund von Fabrikationsfehlern sind dort
denkbar, wo bei der Produktion dieser Mittel notwendige Sicherheitsvorschriften fiir die
Zusammensetzung, Reinheit und Kontaminierung nicht eingehalten werden und dadurch die
Produktion eines fehlerhaften und schidlichen Arzneimittels erfolgt™.

Dem Bereich der Fabrikationsfehler wird die Gruppe der sog. ,,Ausreifler eines Produktions-
prozesses beim Produzenten zugeordnet. Ein Ausreifler liegt vor, wenn trotz sorgfaltiger
Produktion und Produktionskontrollen durch den Arzneimittelhersteller ein fehlerhaftes
Medikament in den Verkehr gelangt®'.

Fabrikationsfehler aufgrund technischen oder menschlichen Versagens konnen nicht ausge-
schlossen werden. Es kann keine absolut sicheren Produktionsprozesse geben. Das Auftreten
von Fehlern bei der Arzneimittelherstellung im Produktionsprozess ist durch sorgfaltigste,
wirtschaftlich vertretbare Kontrollmechanismen nicht verhinderbar.

Waren solche Ausreifler nicht vermeidbar, so mussten sie hingenommen werden. Es ist nicht
moglich, wegen unvermeidbar auftretender Fehler bei der Produktion, die Herstellung
unverzichtbarer Giiter zu untersagen®> und die Hersteller nach der verschuldensabhingigen
Produzentenhaftung haften zu lassen. Eine deliktische Produzentenhaftung fiir AusreiBBer wird
daher richtigerweise von der Rechtsprechung und Literatur bei einer Verschuldenshaftung
abgelehnt, wenn der Hersteller alle zumutbaren und geeigneten Kontrollma3nahmen getroffen

hat und ihm dadurch keine Pflichtverletzung vorzuwerfen ist™.

2.1.2.3 Der Instruktionsfehler

Instruktionsfehler liegen bei fehlerhaften Anleitungen und Wirkungsbeschreibungen fiir
Arzneimittel pharmazeutischer Unternehmer sowie dem Unterlassen von Warnhinweisen vor,

durch die es zum Schaden beim Verbraucher kommt*,

% Marinero, S. 198; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 911 derselbe in FS fiir Larenz S. 120; BT-Dr. 12/8951 S. 176 (Gutachten—Hart); Weitnauer
NIW 1968, 1598f; Schmidt-Salzer NJW 1972, 2219; Kullmann BB 1976, 1087ff; Koster, S. 156f; Diederichsen NJW 1978, 1284f;
Wiedemann, S. 42; v. Caemmerer, FS fiir Rheinstein II S. 663; v. Bar, Gutachten 1998 S. A68

¥ BT-Dr. 12/8951 S. 176 (Gutachten—Hart)

%0 BGHZ 51, 91ff (allerdings fiir einen kontaminierten Hithnerimpfstoff); Deutsch, Medizinrecht Rdn. 911

3 Marinero, S. 198; Schiwy AMG § 84 S. 10f; Sander AMG § 84 S. 4; BGHZ 51, 91, 105; BGH BB 1975, 1031; Wiedemann, S. 42;
Schmidt-Salzer, S. 119f, 150 (zu einzelnen Arten von Ausreiflern), v. Caemmerer, FS fiir Rheinstein II S. 663; Taschner/Frietsch, S. 170

32 Ficker, FS fiir v. Caemmerer S. 350; Weitnauer NJW 1968, 1599; v. Bar, Gutachten 1998 S. A68

33 BGHZ 51, 91ff, 105; BGH VersR 1956, 409f; BGH VersR 1960, 855; BGH BB 1970, 1414ff; BGH VersR 1975, 922ff: BGH BB 1975,
1031f=NJW 1975, 1827f; BGHZ129, 353, 358; Schmidt-Salzer, S. 119f; Sander AMG § 84 S. 4; v. Caemmerer, FS fiir Rheinstein I S. 667
3% Marinero, S. 198; BGH NJW 1972, 2217, 2218ff;, Beyer, S. 34ff; BT-Dr. 12/8591 S. 176; Schiwy AMG § 84 S. 10; BGH BB 1975, 1031
=NJW 1975, 1827f; Weitnauer NJW 1968, 1594; Diederichsen NJW 1978, 1281, 1285; Wiedemann, S. 42; v. Caemmerer, FS fiir
Rheinstein I S. 663; Taschner/Frietsch, S. 169; v. Bar, Gutachten 1998 S. A68
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Es handelt sich um Félle, in denen der Hersteller fehlerhafte Gebrauchsanweisungen oder
nicht hinreichende Warnungen vor den Gefahren der schidlichen Eigenschaften seines
Arzneimittels gegeben hat™.

Diese liegen beispielsweise vor, wenn der pharmazeutische Unternehmer dem Arzt oder dem
Verbraucher nicht die bei der Anwendung des Arzneimittels zu beachtenden, notwendigen
Hinweise gibt, um das Arzneimittel am Patienten, durch den Arzt oder den Patienten selber,
gefahrlos anwenden zu kénnen™®.

Ist es nicht moglich ein Arzneimittel herzustellen, das fiir sdmtliche voraussehbaren
Anwendungsbereiche ohne Gefahr verwendet werden kann, so trifft den pharmazeutischen
Unternehmer aus der deliktischen Produzentenhaftung die Pflicht, den Verbraucher durch
hinreichende Instruktionen vor diesen Gefahren zu schiitzen®’.

Die Instruktionen miissen in klarer Weise den Anwender des Arzneimittels vor dessen
Gefahren warnen. Eine Instruktion erfiillt diese Aufgabe nur, wenn sie deutlich, ausreichend
und vollstindig ist. Es darf nicht nur auf die bestechenden Gefahren hingewiesen werden,
sondern es muss klar erkldrt werden, wie der Verbraucher das Medikament gefahrlos
anwenden kann. Weiterhin ist darauf hinzuweisen, welche Vorsorgemafinahmen zu treffen
sind oder welche Verwendung zu unterlassen ist’. Der Produzent darf in diesem Zusammen-
hang mit seiner Instruktions- und Warnpflicht nicht so lange warten, bis erhebliche Schiden
beim Verbraucher eintreten™.

Fiir die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers bedeutet das, dass er bereits
zu Warnungen und Instruktionen verpflichtet ist, wenn der ernst zu nehmende Verdacht von
Schadensmoglichkeiten beim Verbraucher besteht™.

Gleichzeitig ldsst jedoch nicht jede nur im entferntesten vorstellbare Gefahr fiir den
Verbraucher eine Instruktions- oder Warnhinweispflicht beim pharmazeutischen Unternehmer
entstehen®’.

Dieses wiirde eine nicht beabsichtigte Uberdehnung der Instruktionspflichten bedeuten. Es
soll aber in den Instruktionen nur auf reale Gefahren hingewiesen werden, die sich
verwirklichen konnten. Eine dariiber hinausgehende Instruktionspflicht ist nicht anzu-

erkennen.

35 Franz NJW 1972, 2217; Ficker, FS fiir v. Caemmerer S. 354

36 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 912 derselbe in FS fiir Larenz S. 120; BGH NJW 1972, 2217, 2218ff; BT-Dr. 12/8591 S. 564; Kullmann BB
1976, 1088; Koster, S. 157f

37 BT-Dr. 12/8591 S. 176; Giinter NJW 1972, 312ff; BGHZ 116, 61ff; OLG Frankfurt NJTW-RR 1995, 406, 408f (neuere Entscheidung)

% Schmidt-Salzer NJW 1972, 2219

* Kullmann WM 1981, 1322, 1324

“ LG Aachen JZ 1971, 507, 516

! Kullmann WM 1981, 1324

8 Martin-Luther-Universitit Halle-Wittenberg



Die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dem Deliktsrecht

2.1.2.3.1 Der Estilfall

Der Inhalt und Umfang einer Instruktionspflichtverletzung eines pharmazeutischen Unter-

nehmers lisst sich besonders gut am Estilfall** darstellen.

Fall: Zur Operationvorbereitung injizierte ein Assistenzarzt 1961 das Kurznarkosemittel Estil
in die Ellenbeuge des linken Armes der Kldgerin. Dabei geriet das fiir eine Injektion in eine
Vene vorgesehene Narkosemittel in eine Arterie. Dadurch wurden bei der Kligerin heftige
Gefdfreaktionen ausgelost, die eine Oberarmamputation notwendig werden liefs. Gleiche
Amputationsfille waren schon vorher aufgetreten. In der Packungsbeilage hatte die Beklagte

‘

unter der Uberschrift ,, Kontraindikationen* aufgefiihrt, dass intraarterielle Injektion mit
Sicherheit vermieden werden miissen, ohne auf die daraus folgende Amputationsgefahr

hinzuweisen.

Der BGH bejahte einen Schadensersatzanspruch aus § 823 BGB, da der pharmazeutische
Unternehmer die Amputation durch eine schuldhafte Instruktionspflichtverletzung verursacht
hatte™.

Als Ursache der eingetretenen schdadigenden Rechtsgutsverletzung bei der Kldgerin nahm der
BGH die festgestellte absolute Unvertraglichkeit einer Injektion des Kurznarkosemittels in
eine Arterie an*.

Das Gericht warf dem Beklagten eine Instruktionspflichtverletzung in der Gestalt vor, dass
die in der Packungsbeilage enthaltenen Warnhinweise zur Vermeidung einer intraarteriellen
Injizierung des Arzneimittels wegen der bei dieser Vorgehensweise mdglichen erheblichen
Gefahren und schwerwiegenden Folgen fiir den Patienten absolut nicht ausreichend waren, da
auf die Gefahr einer moglichen Armamputation bei dieser Anwendungsweise nicht sorgfaltig
genug hingewiesen wurde®. Ein solcher Gefahrenhinweis hitte aber bei einer sorgfiltigen
Instruktion erfolgen miissen. Es bestehe fiir den Arzneimittelbereich die Verpflichtung, dass
der pharmazeutische Unternehmer jede fiir ihn erkennbare und damit vorhersehbare
Gefahrenquelle seines Arzneimittels ausschaltet, wenn das Eintreten der Gefahr oder des
Risikos in zuzumutender Weise fiir den pharmazeutischen Unternehmer zu vermeiden ist. Das

muss selbst dann gelten wenn der Eintritt der Gefahr in nur seltenen Féllen zu erwarten ist*.

“2 BGH NJW 1972, 2217ff; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 36; Diederichsen NJW 1978, 1288

# Kullmann BB 1976, 1091

“ BGH NJW 1972, 2218; Franz NJW 1972, 2218

4 BGH NJW 1972, 2218; Giinter NJW 1972, 309; Franz NJW 1972, 2217f; Schmidt-Salzer NJW 1972, 2219; Ficker, FS fiir v. Cacmmerer
S. 354

“ BGH NJW 1972, 2220
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Das gilt m. E. um so mehr, je schwerer die nicht auszuschlieBenden Gefahren oder
Schadigungen bei den Verbrauchern, wie im Falle von Estil die Armamputationen aufgrund
der Injektion eines bloBen Kurznarkotikums, sind.

Weiterhin hob der BGH in seiner Urteilsbegriindung hervor, dass der pharmazeutische
Unternehmer nicht nur bei Schiden infolge einer bestimmungsgemiflen Anwendung des
Arzneimittels in Anspruch genommen werden kénnte. Die Beklagte wies im Estilfall darauf
hin, dass die intraarterielle Verabreichung des Narkosemittels eine nicht bestimmungsgeméalie
Verwendung des Arzneimittels darstellte. Ihr konnten daher die Folgen der bestimmungs-
widrigen Arzneimittelanwendung nicht zugerechnet werden. Dagegen vertrat der BGH die
Auffassung, dass dieses wohl fiir eine bewusste Fehlanwendung richtig sei. Etwas anderes
miisse aber gelten, wenn der pharmazeutische Unternehmer nicht in angemessener Weise vor
einem erkennbaren und naheliegenden Fehlgebrauch warnt. Es besteht fiir ihn die Pflicht, den
Anwender seines Arzneimittels vor einer versehentlichen, nicht einer bewussten, Fehlan-
wendung des Medikamentes zu warnen, vor allem dann, wenn diese Fehlanwendung
{iberraschend schwere Schiden hervorrufen kann’.

Das muss m. E. besonders dann gelten, wenn die Moglichkeit einer solchen Fehlanwendung
mit ihren erheblichen Schiden fiir die Rechtsgiiter der Betroffenen sich sogar schon bei den
mit dem Arzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer unternommenen klinischen
Priifungen, wie im vorliegenden Fall, verwirklicht hat.

AuBerdem weist der BGH in der Estilentscheidung weiter darauf hin, dass sich der Hinweis
des Risikos der Armamputation bei einer intraarteriellen Injektion nicht aus Griinden des
Absatzinteresses des pharmazeutischen Unternehmers verbiete. Eine solche Riicksichtnahme
auf die Interessen des pharmazeutischen Unternehmers hat bei solchen gravierenden Gefahren

fiir die Gesundheit der Patienten zu unterbleiben®®.

2.1.2.4 Die Verwirklichung von Entwicklungsrisiken

Der Produzentenhaftung nach § 823 BGB unterfallen nicht die sog. Entwicklungsrisiken. Bei
einer Verwirklichung von Entwicklungsrisiken durch ein fehlerhaftes, schadensstiftendes
Produkt liegt keine Verletzung einer Verkehrssicherungspflicht vor. Eine Haftung fiir
unverschuldete Entwicklungsrisiken im Bereich der deliktischen Produzentenhaftung wird
nicht erwogen, da es sich um eine verschuldensabhingige Haftung handelt. Man geht davon

aus, dass von den Produzenten nicht mehr als die sorgfiltige Anwendung der schon sehr stark

4T BGH NJW 1972, 2221; Schmidt-Salzer NJW 1972, 2219; Wolter ZRP 1974, 262; so auch spéter entschieden in BGHZ 106, 273ff
(Asthmafall)
“ BGH NJW 1972, 2220; zustimmend Giinter NJW 1972, 312; Franz NJW 1972, 2218; Schmidt-Salzer NJW 1972, 2219
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zu Gunsten des Verbrauchers entwickelten Verkehrssicherungspflichten verlangt werden
kann®’.

Ein Entwicklungsfehler ist gegeben, wenn nach dem derzeitigen Stand der Erkenntnisse in der
medizinischen Wissenschaft der schadensstiftende Fehler des Arzneimittel vom Arzneimittel-
hersteller nicht entdeckt werden konnte™.

Das bedeutet, dass ein Konstruktionsfehler, der dem Arzneimittel zur Zeit der Abgabe an den
Verbraucher anhaftete, in diesem Zeitpunkt nach dem Erkenntnisstand in der Wissenschaft
nicht vorhersehbar war’".

Ein Konstruktionsfehler tritt bei der Arzneimittelhaftung dagegen auf, wenn Versuche mit
dem Arzneimittel durch den pharmazeutischen Unternechmer unterblieben, die durchgefiihrt
werden konnten. Thre Durchfiihrung wurde aber nicht fiir erforderlich gehalten, weil von einer
Schadensverursachung beim Verbraucher durch das Arzneimittel nicht ausgegangen wird,
obwohl objektive Erkenntnisse iiber eine Schédlichkeit des Produktes in der medizinischen
Wissenschaft bekannt waren™.

Es muss danach bei der Einordnung des Schadens durch das fehlerhafte Produkt gekléart
werden, ob bei Vermarktungsbeginn die wissenschaftlichen Erkenntnisse bereits vorlagen,
d. h. der Fehler vorhersehbar war. Ist das der Fall, so liegt ein womdglich verschuldeter
Konstruktionsfehler vor. Ansonsten ist von der Verwirklichung von Entwicklungsrisiken
auszugehen™.

Die Auswirkungen dieser Unterscheidung stellen sich besonders gut anhand des nach-

folgenden Falles dar.

2.1.2.4.1 Der PLS-Fall

In diesem Fall ging es speziell um die Haftung fiir Entwicklungsrisiken im Bereich der
Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers. Der hier zugrunde liegende
Sachverhalt des Prozesskostenhilfebeschlusses des LG Frankfurts aus dem Jahre 197754,
zeigte eine der groBen Unzuldnglichkeiten fiir den Verbraucher, wegen eines bei ihm einge-
tretenen Arzneimittelschaden einen Schadensersatzanspruch nach § 823 BGB erfolgreich

gegen den pharmazeutischen Unternehmer geltend zu machen auf.

4 Weitnauer NJW 1968, 1598; Nicklisch, FS fiir Niederldnder S. 343ff; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 5; Larenz, FS fiir Dolle I S. 190f; LG
Frankfurt NJW 1977, 1108; LG Aachen JZ 1971, 510ff; v. Bar, Gutachten 1998 S. A68

%0 Marinero, S. 199; Ficker, FS fiir v. Caemmerer S. 356; Schiwy AMG § 84 S. 10; Sander AMG § 84 S. 4; Roesch VersR 1971, 299ff;
Diederichsen NJW1978, 1285; v. Caemmerer, FS fiir Rheinstein II S. 663f; Nicklisch, FS fiir Niederldander S. 342; BGHZ 80, 186ff, 195;
Taschner/Frietsch, S. 170

5! Giinter NJW 1972, 312ff: Schmidt-Salzer NJW 1972, 2219; Kullmann WM 1981, 13; Larenz, FS fiir Délle I S. 190

%2 Diederichsen NJW 1978, 1285

%3 Ficker, FS fiir v. Caemmerer S. 356; Beyer, S. 28ff; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 908, 913 derselbe in FS fiir Larenz S. 120; BGHZ 80,
199; Kullmann BB 1976, 1089
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Fall: Im Jahre 1970 erkrankte die Antragstellerin an einer zundchst nicht eindeutig zu
identifizierenden Krankheit, die im Jahr 1975 als Pseudo—Lupus—erythematodes—Syndrom
(PLS) diagnostiziert wurde. Die Antragstellerin war der Ansicht, dass die Erkrankung auf die
Einnahme des Arzneimittels der Antragsgegnerin zuriickzufiihren war. Die Antragsgegnerin
zog ihr Arzneimittel auch wegen des Verdachtes der Verursachung des PLS durch ihr Mittel

vorsorglich vom Markt zuriick

Das Landgericht lehnte den Prozesskostenhilfeantrag des Antragstellers mangels Erfolgsaus-
sichten aufgrund der Annahme eines Nichtverschuldens des pharmazeutischen Unternehmers
wegen des Vorliegens von im Rahmen einer Haftung aus §§ 823 Abs. 1,2 BGB 1Vm.
§ 6 AMG'61 nicht zu vertretenden Entwicklungsrisiken ab™.

In seiner Beschlussbegriindung gab das Gericht an, dass, selbst wenn der Antragstellerin der
Beweis der Fehlerhaftigkeit und der Geeignetheit des Arzneimittels fiir die Rechtsguts-
verletzung gelingen wiirde, ein Anspruch an dem fehlenden Verschulden des Antragsgegners
scheitert. Diese Feststellung begriindete das Landgericht damit, dass fiir einen verschuldeten
Konstruktions- und Fabrikationsfehler des Antragsgegners keine Anhaltspunkte zu finden
waren. Das Arzneimittel bestand aus Grundstoffen, die entweder nicht schadlich waren oder
keinen Anlass zur Annahme einer Mdglichkeit des Hervorrufens von negativen Wirkungen
boten. Deshalb gab es bei der Entwicklung des Arzneimittels aufgrund der durchgefiihrten
pharmakologischen und toxikologischen Versuche, beruhend auf dem wissenschaftlichen
Erkenntnisstand der fiinfziger und sechziger Jahre, keinen Grund fiir die Annahme schiadigen-
der Nebenwirkungen durch das Priparat™.

Des Weiteren fiihrte das Landgericht in seinem Beschluss aus, dass wéhrend des
fiinfzehnjdhrigen Vertriebes von iiber 350 Millionen Tabletten bei der Anwendung des
Arzneimittels nur 178 Nebenwirkungen aufgetreten seien, die von Allergien bis hin zu
Schwindelerscheinungen reichten, was ein Verhéltnis von 1:2000000 ausmachte. Nach der
Auffassung des Gerichtes konnte deshalb bei den durchgefiihrten Versuchen mit dem
Arzneimittel kein Hinweis auf die Verursachung von PLS durch das Arzneimittel des
Antragsgegners gefunden werden. Erst 1975 gab es erste Stimmen, die das Arzneimittel mit
dem PLS in Verbindung brachten. Ein wissenschaftlicher Ursachennachweis bestand bis

dahin aber noch nicht.

** LG Frankfurt NJW 1977, 1108
% zur Ablehnung des Antrages infolge der Nichtverletzung einer Produktbeobachtungspflicht siehe unten 2.1.2.5
%6 LG Frankfurt NJW 1977, 1108; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 103a
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Das Landgericht ging daher davon aus, dass dem pharmazeutischen Unternehmer nur die
Beachtung des jeweilig ma3gebenden Standes der medizinischen Wissenschaft oblag und er
diese ihn treffende Verkehrssicherungspflicht nach § 823 BGB erfiillt hatte. Vom pharma-
zeutischen Unternehmer konne nicht Unmdgliches verlangt werden. Da es sich nach Ansicht
des Landgerichts bei einer Verursachung der Erkrankung durch das Arzneimittel um eine
Verwirklichung des Entwicklungsrisikos handelte, wiare ihm gegeniiber ein Schadensersatz-
anspruch aus § 823 BGB nicht begriindet gewesen. Fiir Entwicklungsfehler habe der
pharmazeutische Unternehmer nédmlich nach § 823 BGB nicht zu haften, da es sich dann um
eine Gefihrdungshaftung handelte, die bis dato im Gesetz noch keine Stiitze fand’’,

Dieser Argumentation des Landgerichtes war zuzustimmen, da sich die Arzneimittelhaftung
zu diesem Fall noch ausschlieBlich nach der deliktischen Haftung des § 823 BGB zu richten
hatte und § 823 BGB verschuldensabhédngige Haftung war. Beim Tatbestand des § 8§23 BGB

handelte es sich eben nicht um einen Gefdhrdungshaftungstatbestand.

2.1.2.5 Die Produktbeobachtungspflicht

Die Verkehrssicherungspflichten des pharmazeutischen Unternehmers enden nicht mit der

8 Der Arzneimittelhersteller ist bei der

Abgabe des Arzneimittels an die Verbraucher’
industriellen Massenproduktionsweise verpflichtet, seine an den Verbraucher abgegebenen
Medikamente hinsichtlich vorher noch nicht erkannter schiddigenden Eigenschaften am Markt
zu beobachten®”.

Des Weiteren muss der Hersteller in Erkenntnis bringen, ob sich bei den Anwendungen des
Medikamentes durch den Verbraucher erst jetzt erkennbare Gefahrenquellen ergeben. Neu
gewonnene Erkenntnisse haben in die Herstellung der Medikamente mit einzuflieen.

Fiir den Bereich der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers spielt die
Produktbeobachtungspflicht daher eine erhebliche Rolle.

Die Produktbeobachtungspflicht beinhaltet die Uberwachung der Haupt-, Neben- und
Wechselwirkungen sowie Kontraindikationen des Arzneimittels durch den pharmazeutischen
Unternehmer. Das bedeutet, dass er samtliche Mitteilungen und Erfahrungsberichte aus der
Arzteschaft erheben, analysieren und gegebenenfalls darauf reagieren muss®. Eine stindige

Auswertung der neuesten medizinischen und pharmakologischen, weltweiten Erkenntnisse

versteht sich von selbst®".

7 LG Frankfurt NJW 1977, 1108; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 103a

8 BT-Dr. 12/8591 S. 176; Rolland, S. 100

* Laufs VersR 1978, 385ff, 390

8 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 914 derselbe in FS fiir Larenz S. 121

81 Schmidt-Salzer NJW 1972, 2219; Kullmann BB 1976, 1088 derselbe in WM 1981, 1324f; Laufs VersR 1978, 385ff, 392; BT-Dr. 12/8591
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Der Verdacht gefahrlicher Haupt-, Neben- oder Wechselwirkungen sowie Kontraindikationen
16st auf jeden Fall eine entsprechende Hinweispflicht gegeniiber dem Arzt, dem Apotheker
und dem Verbraucher aus, wobei schon ein ernst zu nehmender, nicht unbedingt dringender,
Verdacht geniigt®®. Dazu ist anzumerken, dass natiirlich nicht jede Méglichkeit einer entfernt
liegenden Gefahr fiir den Verbraucher den pharmazeutischen Unternehmer zu Hinweisen
verpflichtet®.

Es kann aber auch die Riickrufpflicht der einzige gehbare Weg (natiirlich neben einer
sofortigen Warnpflicht) sein®. Den pharmazeutischen Unternehmer trifft die Pflicht schid-
liche Arzneimittel sofort vom Markt zu nehmen und zuriickzurufen. Auf nachteilige
Absatzfolgen fiir den pharmazeutischen Unternehmer ist dabei nicht Riicksicht zu nehmen.
Denn wirtschaftliche Interessen des pharmazeutischen Unternehmers konnen bei der
notwendigen Riickrufpflicht von schidlichen Arzneimitteln nicht beriicksichtigt werden®.
Dafiir sind das Leben und die Gesundheit der Patienten zu kostbare Giiter.

Im PLS—Fall®® hatte sich das entscheidende Landgericht Frankfurt in seinem Beschluss auch
mit der Frage der Verletzung einer Produktbeobachtungspflicht durch den pharmazeutischen
Unternehmer auseinander zu setzen. Das Gericht lehnte aber richtigerweise einen Schadens-
ersatzanspruch nach § 823 BGB wegen der Verletzung der den Antragsgegner treffenden
Produktbeobachtungspflicht ab, denn der Antragsteller verhielt sich sehr vorbildlich. Er zog
sofort nach dem Verdacht einer schiadigenden Wirkung das Arzneimittel vom Markt zuriick.
Damit kam er seiner Verpflichtung nach, die ihn nach der Produktbeobachtungspflicht traf.
Hinsichtlich seiner allgemeinen Ausfiihrungen zur Produktbeobachtungspflicht muss dem
Landgericht aber widersprochen werden. Es stellte sich ndmlich auf den Standpunkt, dass die
Produktbeobachtungspflicht sich nur auf die ersten ein bis zwei Jahre nach der Marktein-
fiihrung konzentriere und danach im Laufe der Zeit abnehme und sich letztlich bis auf null
reduziere®’.

Dieser Auffassung kann nicht gefolgt werden. Den pharmazeutischen Unternehmer trifft {iber
die gesamte Zeit des Vertriebes seines Arzneimittels die Pflicht zur sorgfaltigen Beobachtung
seines Medikamentes. Diese lidngerfristige Verpflichtung ist darin begriindet, dass sich

schddliche Nebenwirkungen aufgrund von Langzeitwirkungen verschiedener Medikamente

S. 563f (Gutachten—Hart); Beyer, S. 34ff; Wiedemann, S. 42; Taschner/Frietsch, S. 169f; Cloidt-Stotz, S. 150; Nicklisch, FS fiir Niederldander
S. 343f

2 BGHZ 80, 186, 191f

 BGHZ 80, 186, 191f

% BT-Dr. 12/8591 S. 176f: BGHZ 80, 186, 191f: Laufs VersR 1978, 390; Rolland, S. 100

LG Aachen JZ 1971, 5071f, 515; Giinter NJW 1972, 310; Diederichsen NJW 1978, 1283; BT-Dr. 12/8591 S. 176, 529; Eichholz NJW
1991, 732ft, 735; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 135; Wiedemann, S. 42; a.A. Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 425, 427

5 LG Frankfurt 1977, 1108; siehe zum Fall auch oben 2.1.2.4.1
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manchmal erst zehn bis fiinfzehn Jahre nach der Abgabe des Arzneimittels an den Markt bei
den Verbrauchern einstellen kénnen®. Es ist m. E. nicht mdglich, dem pharmazeutischen
Unternehmer nur eine ein- bis zweijdhrige Produktbeobachtungspflicht aufzuerlegen und den
Verbraucher danach ungeschiitzt seinem Schicksal zu iiberlassen. Die Folge einer solchen
Entwicklung wire, dass, sollte das Arzneimittel spéter schddliche Wirkungen entwickeln,
keine Abwehrmallnahmen mehr ergriffen werden konnten, da der pharmazeutische Unter-
nehmer die Nebenwirkungen nicht mehr zu beobachten brauchte und dieses dann wohl meist

aus Kostengriinden auch unterlief3e.

2.1.2.6 Das wirkungslose Arzneimittel

Eine wichtige Eigenheit des Arzneimittelhaftungsrechts des pharmazeutischen Unternehmers
stellt die Frage nach der Haftung fiir wirkungslose Arzneimittel dar. Mit einem fehlerhaften
Arzneimittel, das einen Schaden durch eine Rechtsgutsverletzung beim Verbraucher
herbeifiihrt, verwirklicht sich eine den Arzneimitteln innewohnende Gefahrenquelle. Solche
Gefahrenquellen durch Arzneimittel geschehen durch UbermaBanwendung, Neben- und
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, Kontraindikationen sowie durch die
Wirkungslosigkeit des Medikaments®. Die Wirkungslosigkeit des Medikamentes kann dabei
herriihren von Impfstoffen, die nicht ansprechen sowie durch eine Unter- oder Falsch-
dosierung eines Arzneimittels.

Wihrend es umstritten ist, ob der spiter geschaffene § 84 AMG den pharmazeutischen Unter-
nehmer auch fiir ein wirkungsloses Arzneimittel haften lisst”’, besteht eine diesbeziigliche
Haftung nach der verschuldensabhingigen Produzentenhaftung des § 823 BGB™.

Fiir eine solche deliktische Haftung des pharmazeutischen Unternehmers ist erforderlich, dass
die Erkrankung durch ein anderes Medikament, ein richtig dosiertes Arzneimittel oder eine
andersartige Behandlung der Krankheit, beeinflusst worden wire’.

Der Schadenseintritt hitte also durch eine andere MaBBnahme verhiitet werden kdnnen. Wurde
der Verbraucher aber von dieser Mallnahme im Vertrauen auf die Wirksamkeit des

verwendeten Produktes abgehalten”, so ist darin eine schidigende Handlung zu sehen.

7 LG Frankfurt NJW 1977, 1108 in Anlehnung an Giinter NJW 1977, 1108

68 so geschehen bei den DES - Fillen

% Deutsch, Medizinrecht Rdn. 909 derselbe in FS fiir Larenz S. 119; Diederichsen NJW 1978, 1289; Kullmann WM 1981, 1323
7 zum Streit siehe unten6.3.5

" BGHZ 80, 186ff, 188ff (Apfelschorfentscheidung- zur Deliktshaftung wegen eines wirkungslosen Pflanzenschutzmittels)

2 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 909 derselbe in FS fiir Larenz S. 119

™ BGHZ 80, 186, 189f (Apfelschorffall - hier fiir wirkungsloses Pflanzenschutzmittel)
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2.1.3 Die Kausalitit des Arzneimittelfehlers fiirdie Rechtsgutsverletzung

Fiir eine Schadensersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers ist notwendig, dass das
fehlerhafte Arzneimittel ursdchlich fiir eine beim Verbraucher eingetretene Rechtsguts-
verletzung war. Die fiir die Zurechnung des Schadens notwendige Kausalitdt wird dazu in
zwei Bereiche unterteilt, ndmlich in die haftungsbegriindende und die haftungsausfiillende
Kausalitit'*.

Dabei beinhaltet die haftungsbegriindende Kausalitét die Zurechenbarkeit der Handlung des
Arzneimittelherstellers bis zur Rechtsgutsverletzung beim Geschddigten oder bis zur
Verletzung der den Geschadigten schiitzenden Norm””.

Die haftungsausfiillende Kausalitdt beinhaltet die Norm- und Rechtsgutsverletzung und

erfasst die dem Geschadigten daraus entstehenden Schiden’®.

2.14 Die haftungsbegriindende Kausalit:it

Fir die Frage, ob die Rechtsgutsverletzung des Geschiddigten dem pharmazeutischen
Unternehmer zugerechnet werden kann, ist zundchst vom Ansatz her fiir das Vorliegen der
haftungsbegriindenden Kausalitit auf die sog. Aquivalenztheorie’’, die Adiquanztheorie”
und die Lehre vom Schutzbereich der Norm’® als Zurechnungskriterium abzustellen.

Fiir die Produzentenhaftung des pharmazeutischen Unternehmers wegen eines Arzneimittel-
schadens beim Verbraucher gibt es fiir die erforderliche Kausalitit zwischen der eingetretenen
Rechtsgutsverletzung und der rechtswidrigen Handlung keine Besonderheiten zu anderen
Haftungstatbestinden der unerlaubten Handlungen. Ob die Abgabe des fehlerhaften Arznei-
mittels durch den pharmazeutischen Unternehmer in den Verkehr kausal fiir eine Rechts-
gutsverletzung beim Arzneimittelgeschéddigten war, ist auch bei der Arzneimittelhaftung nach
den Grundsitzen der haftungsbegriindenden Kausalitit zu beurteilen.®

Speziell bei der Arzneimittelhaftung kann sich die Feststellung der notwendigen Kausalitdt
zwischen der Handlung und der aus ihr resultierenden Rechtsgutsverletzung unter Umstdnden
als sehr schwierig erweisen. Das resultiert daraus, dass die Wirkungen des Stoffes oder der
verschiedenen Grundstoffe, aus dem das Arzneimittel besteht, noch nicht voll erforscht sind

oder aufgrund eines noch bestehenden Kenntnismangels nicht voll untersucht werden kénnen.

™ Deutsch VersR 1979, 685 derselbe in VersR 1988, 534, 537; Beyer, S. 17; Taschner/Frietsch, S. 174

7 Jauernig/Teichmann, vor §§ 249-253 V 1, § 823 B 2; BT-Dr. 12/8591 S. 179, 585

76 Jauernig/Teichmann, vor §§ 249-253 V 1

"7 Jauernig/Teichmann, § 823 B 2a, vor §§ 249-253 V 2; Deutsch VersR 1979, 685

78 Jauernig/Teichmann, vor §§ 249-253 V 3a, b, ¢, d, § 823 B 2b bb; BT-Dr. 12/8591 S. 564f; Koster, S. 125ff; BGHZ 3, 261, 265ff; BGH JZ
1953, 307

7 Jauernig/Teichmann, § 823 B 2b cc, vor §§ 249-253 V 4; BT-Dr. 12/8591 S. 179; BT-Dr. 12/8591 S. 564f (Gutachten—Hart); Koster,

S. 125ff; Deutsch VersR 1979, 685f derselbe in FS fiir Larenz S. 112f; Beyer, S. 25ff

8 Wiedemann, S. 43
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Weiterhin bestehen die Probleme der oft nicht umfassend voraussehbaren Wechselwirkungen
bei der notwendigen Einnahme von mehreren Arzneimittel durch den Verbraucher.

Dabei diirfte die Annahme einer generellen Kausalitidt zwischen der Abgabe des fehlerhaften
Arzneimittels und dem eingetretenen Arzneimittelschaden noch relativ einfach zu bejahen
sein. Die Kausalitit ist als ein wichtiger Grundsatz unseres Haftungsrechtes aber nicht nur
generell, sondern fiir jeden Einzelfall konkret nachzuweisen. Dieser Einzelnachweis ist im
Haftungsrecht oft sehr schwer oder manchmal iiberhaupt nicht durch den Arzneimittel-
geschadigten zu fithren®'. Der Grund dafiir ist darin zu sehen, dass ein Gesundheitsschaden
beim Menschen so mannigfaltige Ursachen haben kann und von Mensch zu Mensch so
verschieden ist, dass eben die konkrete Feststellung der Kausalitdt Schwierigkeiten in der

Praxis hervorzurufen vermag™.

2.1.5 Der Rechtswidrigkeitszusammenhang

Die Rechtswidrigkeit hat bei den unerlaubten Handlungen des § 823 BGB die Funktion, fiir
bestimmte nicht rechtswidrige Handlungen, die eine Rechtsgutsverletzung verursachen, keine
Schadensersatzpflicht entstehen zu lassen.

Eine Schwierigkeit flir die Zurechnung von Arzneimittelschdden konnte sich daraus ergeben,
dass moglicherweise auch bei sorgfiltigem Handeln des Produzenten Arzneimittelschiaden
nicht verhindert werden konnten®’.

Das wiirde bedeuten, dass trotz eines Konstruktions-, Fabrikations-, oder Instruktionsfehlers
des pharmazeutischen Unternehmers der geschehene Arzneimittelschaden beim Verbraucher
zwar Ergebnis einer rechtswidrigen Handlung des pharmazeutischen Unternehmers war, trotz
dieses sorgfaltswidrigen Handelns aber das Vorliegen des Rechtswidrigkeitszusammenhanges
problematisch sein konnte. Der pharmazeutische Unternehmer hétte vielleicht die Moglichkeit
sich auf ein rechtméfiges Alternativverhalten zu stiitzen.

Zu denken wire dabei im Rahmen der Arzneimittelhaftung des § 823 BGB an Fille, bei
denen vor der Einfithrung des Arzneimittels auf dem Markt keine oder nicht ausreichende
pharmakologische und toxikologische Versuche unternommen wurden. Beim Eintritt eines
Arzneimittelschadens durch das nicht oder unzureichend gepriifte Medikament konnte sich
die Frage stellen, ob auch bei sorgfiltig durchgefiihrten Versuchen, die dem Arzneimittel
anhaftende Fehlerhaftigkeit erkannt worden wére oder selbst in diesem Fall ein

Arzneimittelschaden beim Verbraucher entstanden sein wiirde.

81 LG Aachen JZ 1971, 507, 511; Deutsch, FS fiir Larenz S. 113; Kaufmann JZ 1971, 569ff; Wolter ZRP 1974, 260, 265; Bruns, FS fiir
Heinitz S. 317, 331; Beyer, S. 17ff
82 Wolter ZRP 1974, 260, 265; Kloesel NJW 1976, 1769, 1771; Kullmann BB 1978, 177; v. Bar, Gutachten 1998 S. A19
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Im Bereich der Fabrikationsfehler ist daran zu denken, dass selbst bei Einhaltung von
Sicherheitsvorschriften, die Herstellung eines fehlerhaften Arzneimittels nicht zu verhindern
gewesen ware. Nach dem rechtméBigen Alternativverhalten macht der Schidigende geltend,
dass der Geschédigte den eingetretenen Schaden auch bei einer sorgfiltigen Handlung erlitten
hitte®,

Das rechtmiBige Alternativverhalten weist Ahnlichkeiten zur hypothetischen Kausalitit auf.
Nach der Argumentation zur hypothetischen Kausalitdt wire es auch bei einem moglichen
rechtméfBigen Verhalten des Schéidigenden zu den gleichen Rechtsgutsverletzungen beim
Geschidigten gekommen®’.

Es bestehen jedoch gravierende Unterschiede zwischen der hypothetischen Kausalitit und
dem rechtmifligen Alternativverhalten. Im Gegensatz zur hypothetischen Kausalitdt wird
beim rechtmifBigen Alternativverhalten der sorgfaltswidrigen Verletzungshandlung des
Schédigers ein rechtmifBiges Verhalten gegeniibergestellt, dass genauso zum Schadenseintritt
gefiihrt hitte. Es werden nicht die Folgen eines lediglich hypothetischen Kausalverlaufes mit
dem geschehenen Kausalverlauf verglichen®.

Der Einwand des rechtmifigen Alternativverhaltens ist bei der haftungsbegriindenden
Kausalitdt denkbar.

Ein rechtmifliges Alternativverhalten wird von der Literatur grundsitzlich fiir beachtlich
gehalten®”. Es sei zu beriicksichtigen, wenn die Rechtsgutsverletzung allein durch eine sie
schiitzende Norm verhindert werden sollte. Die Verletzung ist hierbei nicht in dem
sorgfaltswidrigen Verhalten, sondern in der Normverletzung zu sehen.

Werden von der verletzten Norm aber noch weitere Interessen des Geschéddigten oder eines
Dritten geschiitzt, so ist die Beriicksichtigung des rechtméfBigen Alternativverhaltens zu
Gunsten des Schidigenden nicht mdglich®®.

Weiterhin wird angefiihrt, dass der Geschddigte von seinem Schaden dann nicht entlastet
werden soll, wenn er aufgrund des vorhandenen Risikos den Schaden auf jeden Fall hitte
tragen miissen. Es ist nicht einzusehen, den sich pflichtwidrig Verhaltenden mit einer
Schadensersatzpflicht fiir einen Schaden zu belasten, den der Geschéddigte auch bei einem
rechtmiBigen Verhalten erleiden wiirde und dann nie hétte durchsetzen kénnen®. Dogmatisch

ist das rechtméBige Alternativverhalten eines Schddigenden, wie sich aus dem eben

% Beyer, S. 44ff

8 Beyer, S. 47

8 BGHSt 11, 1ff (Fahrradfall); Jauernig/Teichmann, vor §§ 249-253 VI 3a
8 Jauernig/Teichmann, vor §§ 249-253 VI 3a

%7 eingehend dazu Beyer, S. 48f

8 Jauernig/Teichmann, vor §§ 249-253 VI 3b
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dargelegten ergibt, dem Schutzbereich der Norm zu zuordnen®”.

Die Rechtsprechung versagte dem Schiadigenden regelmiBig die Moglichkeit, sich auf ein
rechtmiBiges Alternativverhalten zu berufen’’.

Bei diesen Entscheidungen handelte es sich aber meist um Haftungsfille nach dem
Deliktsrecht des § 823 BGB, die nichts mit der Produzentenhaftung fiir fehlerhafte Produkte
zu tun hatten®”.

Allgemein kann man sagen, dass nach der Rechtsprechung der Einwand des rechtméfigen
Alternativverhaltens nur zu beriicksichtigen ist, wenn durch ein sorgfiltiges Verhalten des
Produzenten ein Schaden mit Sicherheit nicht zu verhindern war. Steht fest, dass der Schaden
bei einem sorgfiltigen Verhalten nicht eingetreten wire, kann sich der Schidiger auf ein
rechtmifBiges Alternativverhalten nicht berufen, da die Voraussetzungen dafiir nicht
vorliegen®.

Nach der Rechtsprechung und einem Teil der Literatur liegt die Beweislast fiir das Vorliegen
eines rechtmiBigen Alternativverhaltens beim Schidiger’™®. Er hat zu beweisen, dass der
Schaden auf jeden Fall eingetreten wére. Das Fehlen dieses Nachweises geht zu Lasten des
Schidigers®”.

Ein anderer Teil der Literatur geht davon aus, dass die Frage, ob auch bei Vorliegen eines
rechtmifigen Alternativverhaltens ein Schaden beim Geschéddigten eingetreten wire, nach der
Norm des § 287 ZPO zu kliren ist’®. Denn es geht um die Entstehung eines zurechenbaren
Schadens. Erst bei einer Unaufklarbarkeit trifft den Schédiger die Beweislast des Vorliegens
der tatbestandlichen Voraussetzungen eines rechtmiBigen Alternativverhaltens’”. Im Ergebnis

ist von einer Beweislast des pharmazeutischen Unternehmers auszugehen’™.

2.1.6 Das Verschulden bei der Produzentenhaftung

Das Eingreifen der Produzentenhaftung nach § 823 BGB erfordert, dass den Hersteller ein
Verschulden trifft.

Fiir die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers bedeutet dieses, dass er

hinsichtlich des Arzneimittelschadens zumindest fahrldssig die ihn treffende Verkehrs-

% Beyer, S. 49

» Jauernig/Teichmann, vor §§ 249-253 VI 3b

! Beyer, S. 511f

%2 Beyer, S. 51

” Beyer, S. 53

% BHG NJW 1961, 868; BGH VersR 1975, 922ff; Staudinger-Medicus § 249 Rdn. 113; Diederichsen NJW 1978, 1288; Beyer, S. 53
% BGH NJW 1981, 628; Staudinger-Medicus § 249 Rdn. 113; Stoll AcP 176, 173ff

% MiiKo-Grunsky vor § 249 Anm. 91

7 BGH NJW 1981, 628; MiiKo-Grunsky vor § 249 Anm. 91; Beyer, S. 49ff

% Jauernig/Teichmann, vor §§ 249-253 VI 3¢

Martin-Luther-Universitidt Halle-Wittenberg 19



Die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dem Deliktsrecht

sicherungspflicht verletzt haben muss. Ein Verschulden des pharmazeutischen Unternehmers
ist gegeben, wenn er bei der Anwendung der im Verkehr erforderlichen Sorgfalt den Fehler
des Arzneimittels hitte erkennen, vermeiden oder beheben kénnen99, dieses aber subjektiv

sorgfaltswidrig unterlassen hat.

2.1.7 Die Beweislastverteilung bei der Produzentenhaftung nach § 823 BGB

Bei einer gerichtlichen Geltendmachung eines Schadensersatzanspruches nach § 823 BGB im
Rahmen der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers wegen fahrlissiger
Verletzung des Lebens, des Korpers oder der Gesundheit, obliegt dem Geschidigten die
Beweislast, dass das Arzneimittel fehlerhaft war, es vom Hersteller mit dem Fehler in den
Verkehr gebracht wurde, durch das fehlerhafte Arzneimittel eine Rechtsgutsverletzung und
damit ein Schaden hervorgerufen wurde sowie der Fehler im Organisations- und Gefahren-

100

bereich des pharmazeutischen Unternehmers lag . Die Beweise waren und sind in der Praxis

sehr schwierig zu fithren'"’

. Das groBte Hindernis fiir den Geschédigten stellt das Fehlen der
Moglichkeit dar, in den Produktionsbetrieb Einsicht zu nehmen, um eine pflichtwidrige und
schuldhafte Handlung oder Unterlassung nachzuweisen.

Die Rechtsprechung zur Produzentenhaftung nach § 823 BGB fiihrte zu verschiedenen
Beweiserleichterungen zu Gunsten der Geschadigten, auf die unten néher eingegangen wird.
Festgehalten wurde aber von der Rechtsprechung trotz aller Beweiserleichterungen an dem
Erfordernis, dass der Geschédigte, will er den Produzenten fiir einen durch ein fehlerhaftes
Produkt erlittenen Schaden in Anspruch nehmen, weiterhin beweisen muss, dass der
Produktfehler die Rechtsgutsverletzung und daraus resultierend den Schaden verursacht hat
und der Produktfehler aus dem Gefahren- und Organisationsbereich des Produzenten
stammt' .

Schon allein diese Beweise sind unter Umstidnden oft schwierig zu fithren, was bedeuten
kann, dass der Geschddigte gar nicht mehr in den Genuss der ihn von der Rechtsprechung
eroffneten Beweiserleichterungen kommt'®.

Hier ist daran zu denken, dass der Arzneimittelgeschidigte nicht nachweisen kann, dass das

Arzneimittel fehlerbehaftet war, der Fehler schon bei Abgabe des Medikamentes vorlag, der

% Wiedemann, S. 43; Beyer, S. 44; BT-Dr. 12/8591 S. 180

19 allgemein zur Produzentenhaftung Schiwy AMG § 84 S. 9; Jauernig/Teichmann, § 823 VII; Deutsch, FS fiir Larenz S. 121; Stoll AcP
176, 147, 181; BT-Dr. 12/8591 S. 174; fiir die Arzneimittelhaftung speziell Marinero, S. 223; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 2; Kullmann,
Aktuelle Rechtsfragen S. 76 derselbe in BB 1976, 1090; Wiedemann, S. 43; Rolland, S. 369

191 Wiedemann, S. 40

192 Wiedemann, S. 43; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 2f; Cloidt-Stotz, S. 151; Sander AMG § 84 S. 5; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 103a;
Stoll AcP 176, 181

1% Kullmann WM 1981, 1329; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 3
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Schaden vom Arzneimittelfehler {iberhaupt verursacht wurde oder der Betroffene eine
pflichtgeméBe Instruktion durch den Produzenten beachtet hétte.

Fiir den Bereich der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers kommt dann
noch erschwerend hinzu, dass sich Probleme daraus ergeben konnten, dass das betreffende
Arzneimittel meist verbraucht ist oder in diesem Bereich die niemals sicheren Arzneimittel

mit den Unwiigbarkeiten eines kranken menschlichen Organismus zusammen treffen'**.

2.1.7.1 Die Beweiserleichterungen bei der Produzentenhaftung

Die Beweiserleichterungen fiir die Produzenten- und Arzneimittelhaftung nach § 823 BGB
erfolgen grundsétzlich durch die Zulassung des Anscheinsbeweises. Sie kdnnen aber auch in

einer Beweislastumkehr bestehen.

2.1.7.1.1 Der Anscheinsbeweis

Die Rechtsprechung mildert die den Geschidigten treffende Beweislast entscheidend damit
ab, dass sie ihm das Instrument des Anscheinsbeweises in die Hand gibt'®.

Mit Hilfe des Anscheinsbeweises kann grundsitzlich bei Vorliegen eines typischen
Geschehensablaufes von einem feststehenden Erfolg auf eine konkrete Ursache oder ein
Verschulden geschlossen werden'®.

Das Wesen des Anscheinsbeweises liegt danach in der Typizitit des Geschehens. Die
typischen Anwendungsfille des Anscheinsbeweises liegen vor, wenn die Feststellung des

107

konkreten Geschehens des Falles Liicken aufweist '. Der Grund, dass der Richter trotz der

Liicke im Geschehensablauf einen Ursachenzusammenhang (Kausalitdt) oder ein Verschulden
annehmen kann, liegt in der Annahme eines typischen Geschehensablaufes begriindet' .
Anders verhilt es sich bei der Verletzung von Schutz- und Unfallverhiitungsvorschriften. Hier
erweckt schon die Verletzung dieser Vorschriften und die Verwirklichung der zu
verhindernden Gefahr den Anschein einer Zurechenbarkeit oder eines Verschuldens'®.

Da der Anscheinsbeweis bei einer Liicke im festgestellten Sachverhalt diese Liicke durch die

Annahme eines typischen Geschehensablaufes zu iiberbriicken versucht, kann er durch einen

Gegenbeweis beseitigt werden. Es gehort zum Wesen des Anscheinsbeweises, dass auch

1% Wiedemann, S. 43; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 915 derselbe in FS fiir Larenz S. 121

1951 aufs VersR 1978, 390; Rolland, S. 370; Sander AMG § 84 S. 5; zur Entwicklung des Anscheinsbeweises siche Lepa, FS fiir Merz

S. 387f, RGZ 21, 104, 110; RGZ 130, 357, 359

1% Beyer, S. 22; BT-Dr. 12/8591 S. 174; BGHZ VersR 1953, 242; BGH VersR 1964, 100; BGHZ 11, 227ff;, BGHZ 17, 191, 196ff, BGHZ
100, 31, 33; BGH JZ 1991, 785ff; BGH NJW-RR 1988, 789f; Lepa, FS fiir Merz S. 389; Stoll AcP 176, 196; BGH VersR 1953, 241; Kotz
AcP 170, 1, 10; v. Bar, Verkehrspflichten § 10 I 1, 2; Cloidt-Stotz, S. 149; Kullmann BB 1976, 1091; Eberbach, S. 21; Deutsch, Medizin-
recht Rdn. 915 derselbe in FS fiir Larenz S. 21 und in VersR 1988, 534, 537; Nicklisch, FS fiir Niederlédnder S. 347; BGH BB 1987, 295f

17 Nicklisch, FS fiir Niederlénder S. 347; Lepa, FS fiir Merz S. 389

1% Lepa, FS fiir Merz S. 389; Nicklisch, FS fiir Niederlénder S. 347

109 Beyer, S. 22; Lepa, FS fiir Merz S. 390; Nicklisch, FS fiir Niederldnder S. 347
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andere Geschehensabliufe als der angenommene méglich sind''°.

Fiir die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers bedeutet das konkret, dass
es sich in diesem Bereich um einen typischen Geschehensablauf handeln muss, der aufgrund
von medizinisch - wissenschaftlich Erkenntnissen, die Annahme eines Arzneimittelfehlers,
eines Zurechnungszusammenhanges oder eines Verschuldens erlaubt''".

Der pharmazeutische Unternehmer hat dann die Moglichkeit, durch das Aufzeigen des
Vorliegens eines ernsthaft mdglichen anderen Geschehensablaufes den Anscheinsbeweis zu
entkriften. Dann wére der Geschéddigte wieder auf das Fiihren des vollen Beweises

angewiesen, wenn der Hersteller die Tatsachen des anderen Geschehensablaufes wirklich

beweisen kann''2.

2.1.7.1.2 Die sonstigen Beweiserleichterungen bis hin zur Beweislastumkehr

Bei der Produzentenhaftung werden neben der Beweiserleichterung des Anscheinsbeweises
auch Beweislastumkehrungen zu Gunsten des Arzneimittelgeschiadigten gewihrt, wodurch
dem pharmazeutischen Unternehmer dann auferlegt wird, den Beweis des Gegenteils zu
fithren.

Auf diese einzelnen Beweiserleichterungen wird, soweit sie gewéhrt werden, nachfolgend

unter den einzelnen Beweisthemen eingegangen.

2.1.7.2  Der Beweis des durch eine Rechtsgutsverletzung eingetretenen Schadens

Ansatzpunkt eines deliktischen Haftungsanspruches geméll § 823 BGB ist im Fall der
Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir ein fehlerhaftes Medikament,
dass der Arzneimittelgeschiadigte nachweisen muss, dass bei ihm ein Schaden eingetreten ist,

der auf einer Rechtsgutsverletzung durch den Produzenten beruht.

2.1.7.2.1 Der Beweis der Rechtsgutsverletzung

Der Geschéddigte muss den Beweis erbringen, dass eine Verletzung des Lebens, eine
Korperverletzung oder eine Gesundheitsbeschddigung eingetreten ist. Dieser Beweis wird
durch das Anbieten der geeigneten Beweismittel und bei Eingriffen in die korperliche
Integritit zumeist durch die Vorlage von Sachverstindigengutachten gefiihrt werden. Bei der
Arzneimittelhaftung kommt dem Geschddigten fiir diesen Nachweis vor allem der

Anscheinsbeweis zu gute, was anhand des nachfolgenden Falles besonders ersichtlich wird.

1 BGHZ 11, 227, 229ff; BGHZ 17, 191, 196; BGHZ 100, 31, 34; BGH VersR 1978, 945f; Diederichsen NJW 1978, 1288; Lepa, FS fiir
Merz S. 393f; Beyer, S. 22; Deutsch, FS fiir Larenz S. 113 derselbe in VersR 1988, 534, 537; Rolland, S. 370

' BGH BB 1987, 295; BGHZ 17, 191ff, 198, 200; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 80

2 Diederichsen, S. 398f; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 4; Wiedemann, S. 44 (fiir Arzneimittelhaftung); Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen
S. 80; Diederichsen NJW 1978, 1288; v. Caemmerer, FS fiir Rheinstein II S. 665
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2.1.7.2.1.1 Der Lues III-Fall

Die erste bedeutende zur Arzneimittelhaftung ergangene Entscheidung in der Rechtsprechung
des BGH stellt der Lues III-Fall'"® dar. Der Schwerpunkt dieser Entscheidung lag zum einen
in der Nachweisbarkeit einer durch ein Arzneimittel hervorgerufenen Gesundheitsverletzung
und zum anderen im Kausalitdtsbeweis. Dabei stellt m. E. der BGH fiir die Anwendung des
Anscheinsbeweises zum Nachweis der Rechtsgutsverletzung und der haftungsbegriindenden

Kausalitit''* bei der Haftung fiir Arzneimittelschiden wegweisende Grundsitze auf,

Fall: Bei der Ehefrau des Kldgers wurde im Jahre 1942 eine Bluttransfusion vorgenommen.
Eine 1947 aufgrund einer Blutspende der Ehefrau vorgenommene Wassermannreaktion fiel
positiv aus. Nach den Behauptungen des Kldgers sollte bei dem Blutspender L im Jahre 1942
eine positive Wassermannreaktion festgestellt worden sein. Durch die Blutspende habe sich
die Ehefrau mit Lues Ill infiziert. Die Symptome einer Lues II[I-Erkrankung wurden vom

Beklagten bestritten.

Zur Beantwortung der Frage, ob die Ehefrau des Kligers {iberhaupt an Lues III erkrankt war,
nahm der BGH dahingehend Stellung, dass bei ihr dreimal eine positive Wassermannreaktion
auftrat und es zu Knochenauflagerungen am linken Scheitelbein kam. Beide Symptome
wiesen nach Ansicht des BGH auf diese Erkrankung hin. Diese Symptome waren aber nicht
notwendig einer Lues IlI-Erkrankung zuzurechnen. Auch andere Erkrankungen waren
denkbar.

War nun Klarheit in die Fragestellung zu bringen, welche der moglichen Erkrankungen im
Fall gegeben waren, war ausgehend vom eingetretenen Erfolg zu fragen, welche Anhalts-
punkte fiir das Vorliegen anderer noch denkbarer Erkrankungen bestanden. Der BGH geht
m. E. zutreffend davon aus, dass wenn fiir ein konkretes Krankheitsbild bestimmte
Anhaltspunkte vorhanden waren, ein Anscheinsbeweis fiir das Vorliegen dieser Erkrankung
besteht, wenn fiir die anderen noch vorstellbaren Krankheiten ernsthafte Anhaltspunkte
tatsichlicher Art nicht gegeben sind'".

Fiir den hier entschiedenen Lues III-Fall bedeutete dieses nach dem BGH, dass die bei der
Ehefrau des Kligers festgestellten Symptome den Schluss auf eine Lues I[II-Erkrankung
zulieBen, denn bei ihr wurde eine Bluttransfusion mit durch Lues verseuchtem Blut

vorgenommen. Bezugnehmend auf ein dem Gericht vorgelegtes Sachverstindigengutachten

' BGHZ 11, 2271f
" ausgefithrt beim Nachweis der haftungsbegriindenden Kausalitit
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gab es bei der Lues Ill-Infektion auBBerdem die Moglichkeit, dass die Infizierung ohne das
Auftreten der fiir die Erkrankung charakteristischen Symptome erfolgen konnte. Damit
bestanden konkrete Anhaltspunkte dafiir, dass die aufgetretenen Symptome von einer
Luesinfektion herriihrten. Zur Annahme einer anderen Erkrankung als der Lues III-Infektion
fehlten tatsdchliche Anhaltspunkte. Die Beklagte konnte bei ihrer Verteidigung nur auf
abstrakte Vermutungen zuriickgreifen. Konkrete Anhaltspunkte oder Tatsachen fiir das
Vorliegen einer anderen moglichen Erkrankung hatte sie nicht vorgebracht.

Nach dem BGH sprach daher der Anscheinsbeweis dafiir, dass die Ehefrau mit Lues III
infiziert worden war, da keine anderen konkreten Tatsachen dargelegt wurden, die ernsthaft

eine andere Ursache als eine Luesinfektion in Betracht kommen lieBen''®.

2.1.7.2.2 Der Schadensbeweis

Bei diesem Beweis geht es um die Frage, ob dem Geschidigten aufgrund einer Rechtsguts-
verletzung iiberhaupt ein Schaden entstanden ist und wenn diese Frage bejaht wurde, in
welcher Hohe dieser Schaden eingetreten ist.

Dem Gericht hilft aber bei der Beantwortung dieser Fragen die Prozessvorschrift des
§ 287 ZPO in erheblicher Weise weiter. Der § 287 ZPO ist fiir die Fragen des Schadens-
eintritts, der Schadensberechnung und der haftungsausfiillenden Kausalitit anwendbar.
Infolge der Anwendbarkeit des § 287 ZPO steht es im Ermessen des Gerichtes, ob und
inwieweit es eine zum Schaden oder zur Schadenshohe beantragte Beweisaufnahme anordnet.
Genauso liegt es nach § 287 ZPO im Ermessen des entscheidenden Gerichtes, ob von Amts
wegen ein Sachverstindigengutachten eingeholt werden muss. Das entscheidende Gericht
wird als Folge der Anwendung des § 287 ZPO bei der Wiirdigung der Beweise hinsichtlich

des Schadens freier gestellt'"”.

2.1.7.2.3 Der Beweis der haftungsausfiillenden Kausalitit

Die haftungsausfiillende Kausalitdt umfasst die Frage der Ursdchlichkeit der Rechtsgutsver-
letzung fiir den eingetretenen Schaden''®. Es handelt sich also um die Frage, ob die
Rechtsgutsverletzung zum Schaden gefiihrt hat. Dieses ist zundchst einmal grundsétzlich vom
Arzneimittelgeschidigten zu beweisen'"”.

Er kann den Beweis des Vorliegens der haftungsausfiillenden Kausalitit mit Hilfe des

" BGHZ 11, 230

"8 BGHZ 11, 231; BGH VersR 1978, 945f

"7 BGH VersR 1976, 389ff; Thomas/Putzo § 287 1ff; Larenz/Canaris SchR II BT 2. Halbband § 82 I S. 575ff
'8 Jauernig/Teichmann, vor §§ 249-253 V 1

19 Jauernig/Teichmann, § 823 VII; Deutsch, FS fiir Larenz S. 121
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Anscheinsbeweises fiihren'?’.

Die Beantwortung dieser Frage geschieht nach der Rechtsprechung jedoch ebenfalls unter
Zuhilfenahme der Moglichkeiten des § 287 ZPO'"!. Die Norm des § 287 ZPO findet also
beim Nachweis Anwendung, ob und im welchen Ausmal3 die Haftungsverwirklichung zu
einem Schaden gefiihrt hat. Dabei soll schon die ernsthafte Moglichkeit des Vorliegens der
haftungsausfiillenden Kausalitit das entscheidende Gericht von der Ursdchlichkeit der

Rechtsgutsverletzung fiir den eingetretenen Schaden iiberzeugen'>.

2.1.7.3 Der Beweis der Herstelleridentitit

Um mit einem deliktischen Haftungsanspruch erfolgreich zu sein, muss der Geschidigte
diesen gegen den pharmazeutischen Unternehmer richten, der das fehlerhafte Arzneimittel
hergestellt hat. Thm obliegt also der Beweis, dass der in Anspruch genommene pharma-
zeutische Unternehmer wirklich Hersteller des schiddigenden, fehlerhaften Medikamentes war.
Dabei kann der Geschédigte auf den Anscheinsbeweis zurilickgreifen. Weitere Beweiserleich-
terungen, wie die Beweislastumkehr, diirften aber ausgeschlossen sein'%.

Wird das schidigende Medikament von mehreren pharmazeutischen Unternehmern herge-
stellt, so muss der Arzneimittelgeschidigte nachweisen, welcher der Hersteller das fehlerhafte
Mittel produziert hat. Im Arzneimittelhaftungsbereich stellt dieser Nachweis die Arzneimittel-
geschidigten vor sehr erhebliche Probleme. Besonders bei Arzneimittelspéatschidden ist es den
Betroffenen zumeist nicht mehr moglich darzulegen, welches Arzneimittel eines bestimmten

S und

Herstellers bei ihnen angewendet wurde. Das zeigte sich besonders bei den DE
HIV-Fillen'”’. Diese Problematik stellt einen bedeutenden Reformschwerpunkt der Arznei-

mittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers dar.

2.1.7.4 Der Beweis des Arzneimittelfehlers

Der Beweis des Arzneimittelfehlers obliegt von Ausnahmen bei Beweisvereitlungen
abgesehen dem Geschidigten'*®.
Bei der Arzneimittelhaftung kann hier ein Beweisproblem fiir den Geschédigten in akuter

Weise auftreten. Bei Arzneimitteln ist allgemein davon auszugehen, dass sie vom Geschadig-

120 Deutsch, FS fiir Larenz S. 121

121y, Bar, Gutachten 1998 S. A19; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 5

122 Stoll AcP 176, 181f

12 Rolland, S. 372

124 siche unten 14.1.6.1.1

125 siche unten 8

126 Kyllmann BB 1976, 1090 derselbe in Aktuelle Rechtsfragen S. 76; Diederichsen, S. 398; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 5; Rolland, S. 373;
Schmidt-Salzer, S. 138; LG Frankfurt NJW 1977, 1108 (PLS-Fall)
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ten eingenommen oder angewendet wurden und damit nicht mehr vorhanden sind'?’. Bei
dieser fiir den Geschidigten ungliicklichen Konstellation ergeben sich erhebliche Beweis-
schwierigkeiten'*®. Diese sind zumeist darin begriindet, dass als Ursache fiir den eingetre-
tenen Schaden, nicht nur die Fehlerhaftigkeit des Medikamentes, sondern genauso dessen
falscher Gebrauch oder die Nichtbeachtung der Instruktionshinweise sowie gesundheitliche

Umstiinde in Betracht zu ziehen sind'%’.

2.1.7.4.1 Der Anscheinsbeweis beim Arzneimittelfehlernachweis

Nach dem schon oben zum Anscheinsbeweis Ausgefiihrten ist daran zu denken, dass dem
Geschidigten durch die Anwendung der Grundsidtze des Anscheinsbeweises bei seiner
Beweisfiihrung hinsichtlich der Fehlerhaftigkeit des Arzneimittels geholfen werden kann.
Danach wire bei der Arzneimittelhaftung von einem Fehler des Arzneimittels auszugehen,
wenn ein typischer Geschehensablauf vorliegt. Die vorliegenden Tatsachen und Umstidnde
des Geschehens miissten auf einen Medikamentenfehler schlieBen lassen'™".

Die Anwendbarkeit des Anscheinsbeweises wird bei den Arzneimittelschdden meist dadurch
begiinstigt, dass der Gebrauch der Mittel bei mehreren Geschadigten die gleichen Symptome
und Schidigungen aufweist. Dadurch kann die Annahme eines typischen Geschehensablaufes
bekréftigt werden. Ein immer wieder zu beobachtendes Auftreten gewisser Schidigungen

weist nach der allgemeinen Lebenserfahrung auf eine gleiche Ursache hin''

. Die gehéufte
Form des Auftretens der Schiddigungen macht es natiirlich leichter eine Typizitit der
Geschehnisse, d.h. die Moglichkeit der Zurechnung der Arzneimitteleinnahme fiir die
Verursachung des aufgetretenen Schaden, zu bejahen.

Weiterhin gilt natlirlich fiir den Arzneimittelfehlerbeweis § 286 ZPO, wonach auch iiber den

Indizienbeweis ein Produktfehler hergeleitet werden kann'*%.

2.1.7.4.2 Die Beweislastumkehr beim Arzneimittelfehlerbeweis wegen

Beweisvereitlung

Bei der Produzentenhaftung nach § 823 BGB findet fiir den Nachweis der Fehlerhaftigkeit
des Produktes des Produzenten eine Beweislastumkehr zu Gunsten des Geschddigten grund-
sitzlich nicht statt'>*.

Eine Ausnahme dieses Grundsatzes bildet aber der allgemeine Rechtsgedanke des § 444 ZPO.

127 Wiedemann, S. 43

128 Kullmann BB 1976, 1090 derselbe in WM 1981, 1329; Diederichsen, S. 398

129 Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 5; Wiedemann, S. 43

B0 BGHZ 51, 91ff; Rolland, S. 373; Kullmann BB 1976, 1091; Diederichsen NJW 1978, 1288

B! Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 6; Kullmann BB 1976, 1091 derselbe in Aktuelle Rechtsfragen S. 80
132 Rolland, S. 373; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 7
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Nach § 444 ZPO kann das entscheidende Gericht die Behauptungen einer Partei iiber den
Inhalt und die Beschaffenheit der Urkunde als bewiesen gelten lassen, wenn der Prozess-
gegner mit der Absicht handelt, der anderen Prozesspartei durch Beseitigung, Entziehung
oder Unbrauchbarmachung einer Urkunde ihre Beweiskraft zu entziehen. Zwar ist § 444 ZPO
nur im Urkundenprozess bei der Produzentenhaftung unmittelbar anwendbar. Hinter dieser
Vorschrift steht aber der Rechtsgedanke, dass jedes Vereiteln einer Beweismoglichkeit durch
ein bestimmtes Beweismittel dazu fiihrt, dass zu Gunsten der benachteiligten Prozesspartei in
Bezug auf die vereitelten Beweismittel eine Beweislastumkehr eintritt.

Vereitelt also der Hersteller eines fehlerhaften Arzneimittels durch die Beseitigung des
Produktes oder einzelner fiir die Beweisfiihrung wichtiger Teile, die Beweismoglichkeiten des
Geschédigten dadurch, dass sie nicht mehr durch einen Sachverstindigen begutachtet werden
konnen, so kann das entscheidende Gericht die getroffenen Behauptungen des Geschidigten
hinsichtlich der Fehlerhaftigkeit des Medikamentes als bewiesen ansehen'*.

Zu beachten ist bei der Beweislastumkehr wegen Beweisvereitelungen aber, dass der
Prozessgegner bei der Beweisvernichtung eine schuldhafte Handlung hinsichtlich der
Beweisvereitelung begehen muss.

Das bedeutet, dass er schon bei der Vernichtung vorhersehen musste, dass die Sache, also das
Produkt oder Teile davon, spiter beweistechnisch Bedeutung haben wiirde, was allgemein fiir
die Produzentenhaftung und speziell fiir die Arzneimittelhaftung angenommen werden kann,
da sich Produktfehler nie vollig eliminieren lassen. Kommen in der Praxis Félle von schuld-
haften Beweisvernichtungen vor, so werden bei der Arzneimittelhaftung des pharmazeu-
tischen Unternehmers die Grundsitze der Beweislastumkehr wegen einer Beweisvereitlung

thre Anwendung finden.

2.1.7.5 Der Fehlerbereichsnachweis

Dieser Beweis stellt fiir den Geschéddigten eine sehr oft uniiberwindliche Hiirde dar. Er muss
nun namlich beweisen, dass der Fehler des Arzneimittels dem Bereich des Herstellers
zuzuordnen ist. Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir den Arzneimittelfehler nur zu
haften, wenn er in seinem Gefahren- und Organisationsbereich entstanden war' .

Eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers tritt dagegen nicht ein, wenn der

Arzneimittelfehler erst aufgetreten ist, nachdem das Medikament vom Hersteller schon in den

133 Rolland, S. 373

13 Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 7f

135 Rolland, S. 373; Diederichsen, S. 398; BGHZ 51, 91ff, 104; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 8; Kullmann BB 1978, 177 derselbe in WM
1981, 1329 und in Aktuelle Rechtsfragen S. 77; BGH NJW 1988, 2611, 2613, Taschner/Frietsch, S. 174f; Hasemeyer, FS fiir Niederldnder
S. 251, 258f

Martin-Luther-Universitidt Halle-Wittenberg 27



Die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dem Deliktsrecht

Verkehr abgegeben wurde'*. Haufig ist es aber vollig unklar, ob der festgestellte Fehler nun
aus dem Organisations- und Gefahrenbereich des Herstellers herriihrt oder ob er nach der
Abgabe in den Verkehr entstand'®’. Spitere Arzneimittelfehler konnen nimlich genauso auf
dem Vertriebswege, z. B. durch unachtsamen Transport, Lagerungsfehler oder bei der
spiteren Anwendung den durch falschen Gebrauch des Arzneimittels entstehen.

Selbst wenn dem Geschadigten der Beweis gelingt, dass der Schaden nicht aus seiner Sphire
stammt, er also das Medikament korrekt benutzt hat und auch sonst keine anderweitigen
Verianderungen bei ihm eingetreten sind, hilft ihm das am Ende nicht viel weiter. Denn er
muss dem pharmazeutischen Unternehmer nachweisen, dass der Fehler des Arzneimittels vor
der Abgabe in den Verkehr bei ihm entstanden und nicht spéter beim Vertrieb aufgetreten ist.
Aufgrund dieses Beweiserfordernisses ist es fiir den Geschidigten mit erheblichen Problemen
verbunden, diesen Fehlerbereichsnachweis zu fithren'*®.

Bis zur heutigen Zeit stehen dem Arzneimittelgeschiddigten nur die nachfolgenden Beweis-

erleichterungen zur Verfiigung, um den Fehlerbereichsnachweis zu erbringen.

2.1.7.5.1 Der Anscheinsbeweis beim Fehlerbereichsnachweis

Fir den Bereich der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers ist die
Annahme eines typischen Geschehensablaufes, der darauf hinweist, dass der Fehler des
Arzneimittels aus dem Gefahren- und Organisationsbereich des pharmazeutischen Unter-
nehmers stammt, schwierigm.

Zum einen konnte von einem Anscheinsbeweis zu sprechen sein, wenn die Fehlerhaftigkeit
des Arzneimittels gehduft bei den Verbrauchern auftaucht oder die festgestellte Schidigung
mehrere Ursachen haben kann, jedoch nur fiir eine bestimmte Ursache konkrete Anhalts-

punkte gegeben sind'*’

. Des Weiteren kann er sich aus der Art des Fehlers ergeben oder das
Arzneimittel oder seine Verpackung keinerlei Anzeichen einer Einwirkung aufweisen.

Auf der anderen Seite kann es aber trotz des Nichtvorliegens von Anzeichen einer
Einwirkung auf das Arzneimittel doch zu Veridnderungen des Medikamentes gekommen sein.
Zu denken ist hier in erster Linie an die unsachgeméfe Aufbewahrung des Arzneimittels beim
GroB3- oder Zwischenhdndler, beim Apotheker oder besonders beim meist unkundigen

Verbraucher, die eine Verdnderung, d.h. einen Fehler des Arzneimittels, hervorgerufen

136 Schmidt-Salzer, S. 154; Rolland, S. 373; Kullmann BB 1978, 177 derselbe in WM 1981, 1329; Diederichsen, S. 398; Hiasemeyer, FS fiir
Niederldnder S. 259

37 BGH NJW 1988, 2611; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 8; Kullmann WM 1981, 1329

138 BGH NJW 1988, 2611; Wiedemann, S. 44; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 9; Kullmann WM 1981, 1329; Rolland, S. 373

139 grundsitzlich zum Problem siehe Hasemeyer, FS fiir Niederldnder S. 259; Diederichsen, S. 398; Rolland, S. 373; BGH BB 1987, 296;
BGHZ 51, 91ft, 104; BGH NJW 1978, 2032f; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 9

'Y BGH BB 1987, 295f
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haben'*'.

Zusammenfassend ist zur Mdglichkeit des Fiihrens eines Fehlerbereichsnachweises fiir den
Geschédigten mit Hilfe des Anscheinsbeweises zu sagen, dass er dort eingreifen kann, wo es
in gehdufter Weise zu Schéddigungen durch ein Arzneimittel gekommen ist und konkrete
Anhaltspunkte fiir andere mogliche Ursachen nicht gegeben sind. AuBlerdem gehoéren dazu die
Félle, bei denen konkrete Anhaltspunkte fiir eine Verursachung des Arzneimittelfehlers auf
dem Vertriebsweg oder eine falsche Anwendung des Arzneimittels beim Geschéigten ausge-
schlossen werden konnen. In den Fillen, in den die Schidigungen nur einzeln auftreten oder
die unsachgemifBe Behandlung oder Verwendung des Medikamentes nach der Abgabe durch
den Hersteller nicht ausgeschlossen werden kann, wird der Nachweis des Fehlerbereichs-
nachweises mit Hilfe des Anscheinsbeweises dem Geschadigten verwehrt bleiben. Das fiihrt
dann zu dem Ergebnis, dass der Betroffene mit seinem Schadensersatzanspruch gegen den

pharmazeutischen Unternehmer scheitern wird.

2.1.7.5.2 Die Beweislastumkehr fiir den Fehlerbereichsnachweis

Beweiserleichterungen bis hin zur Beweislastumkehr beim Fehlerbereichsnachweis werden
bei der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nur in sehr seltenen Féllen
eingreifen. Einer dieser seltenen Félle wird dann anzunehmen sein, wenn der pharmazeutische
Unternehmer die Moglichkeiten der Beweisfiihrung vereitelt, die dem Geschéddigten zur
Verfiigung stehen'*.

Eine solche Beweisvereitelung ist aber fiir den Fehlerbereichsnachweis sehr schwer feststell-
bar, da oft nicht auszuschlielen ist, dass der Fehler aus dem Bereich des Vertriebes oder des
Geschidigten herriihrt'*.

Von der Rechtsprechung wurde des Weiteren fiir die Produzentenhaftung ausnahmsweise fiir
den Bereich des Fehlerbereichsnachweises unter gewissen Voraussetzungen eine Beweislast-
umkehr zu Gunsten des Geschadigten in den sog. ,,Befundsicherungsfillen® angenommen'*,
wenn nicht festzustellen war, ob der Fehler des Produktes dem Bereich des Produzenten zuzu-
ordnen ist oder ob er auf dem Vertriebsweg bzw. im Bereich des Verbrauchers entstanden ist.

Die Beweislastumkehr soll den Produzenten bei der Produzentenhaftung dann treffen, wenn

der aufgetretene Fehler des Produktes typischerweise der Sphére des Produzenten zuzuordnen

14 zustimmend Kullmann BB 1978, 177

12 Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 10; siehe auch oben 2.1.7.4.2

' Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 10

144 BGH NJW 1988, 2611ff, 2613; BGHZ 129, 353ff, 365 (Félle zerberstender Mehrwegflaschen); siche dazu umfassend Taschner/Frietsch,
S. 175; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 915; Reinelt NJW 1988, 2614; Wiedemann, S. 44; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 10; Kullmann, Aktuelle
Rechtsfragen S. 79f; BGH VersR 1993, 845, 848
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ist'®.

Dabei ist aber zu beachten, dass eine solche, die Befundsicherungspflicht hervorrufende
Risikosituation nicht bei jeden, sondern nur bei gefdhrlichen ,,Produkt—Produktions—
Konstellationen* anzunehmen sind'*°.

Voraussetzung flir das Vorliegen einer solchen Konstellation ist zum einen die schwerwie-
gende Gefahr des Produktes fiir den Verbraucher. Es muss eine besondere Schadenstendenz
aufweisen'*’. Als weitere Bedingung muss hinzukommen, dass diese Schadenstendenz des
Produktes im Produktionsprozess begriindet ist. Das Produkt und der Produktionsprozess
miissen also ein ,,gefdhrliches Gemisch* darstellen.

Fiir den Bereich der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers ist zwar davon
auszugehen, dass es sich bei Arzneimitteln auf jeden Fall um Produkte handelt, die sehr
gefdhrliche Wirkungen bei einer Fehlerhaftigkeit entfalten konnen. Das Problem liegt hier
aber bei der fiir die Verschuldenshaftung nach § 823 BGB notwendigen risikoreichen
,,Produkt—Produktions—Konstellation*.

Ist eine solche Konstellation beim Auftreten von Fabrikationsfehlern zwar im Arzneimittel-
bereich nicht von vornherein auszuschlieen, so wird man sie als sehr selten ansehen miissen.
Bei den in diesen Bereich hdufiger auftretenden Konstruktionsfehlern und der Verwirklichung
von Entwicklungsrisiken wird sie wohl nicht gegeben sein. Denn Konstruktionsfehler sind mit
einer Befundsicherung nicht erkennbar zu machen. Sie liegen im Bereich einer unsorgféltigen
Entwicklung. Mit einer Befundsicherung sind sie nicht aufzudecken. Fiir den Bereich der
Entwicklungsrisiken gilt, dass sie einer Haftung aus Delikt nicht unterliegen. Aufgrund der
Unvorhersehbarkeit der Wirkungen des Arzneimittels kann auch eine Befundsicherungs-
pflicht die Gefahren, die sich aus dem Fehler des Arzneimittels ergeben, nicht minimieren
helfen.

Fir die Arzneimittelhaftung ist grundsétzlich zu sagen, dass zwar das Arzneimittel als
Produkt selbst sehr groe Gefahren in sich birgt, der Produktionsprozess als solcher aber nicht
zu dieser Geféhrlichkeit beitragt. Es fehlt fiir den Bereich der Arzneimittelhaftung sehr oft an
einer risikoreichen ,,Produkt—Produktions—Konstellation®.

Alles in allem ist die Beweissituation im Bezug auf den Fehlerbereichsnachweis fiir den
Arzneimittelgeschadigten als sehr unbefriedigend anzusehen. Es ist daher bei der

Arzneimittelhaftung des AMG'76 zu priifen, ob sich diese Beweissituation verbessert oder es

145 BGH NJW 1988, 2613; BGHZ 129, 353ff, 365; Reinelt NJW 1988, 2614f; Wiedemann, S. 44; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 10;
Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 79f; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 915

146 Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 11

T BGH NJW 1988, 2613
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sich um einen weiteren notwendigen Reformschwerpunkt der Arzneimittelhaftung des

pharmazeutischen Unternehmers handelt.

2.1.7.6  Der Beweis der haftungsbegriindenden Kausalitit

Die den Ersatzanspruch nach dem Deliktsrecht des § 823 BGB ergebende haftungsbegriin-
dende Kausalitdt muss sich von der Handlung des Schidigenden bis zur Rechtsgutsverletzung
beim Geschiddigten oder einem Versto3 der den Geschiddigten schiitzenden Norm
erstrecken'**.

Bei der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach § 823 BGB hat der
Geschidigte diese haftungsbegriindende Kausalitét, d. h. die Ursdchlichkeit zwischen dem
Fehler des Arzneimittels und der Rechtsgutsverletzung, die zum schadenstiftenden Geschehen
fiihrt, zu beweisen'®. Diese Beweispflicht des Arzneimittelgeschidigten wurde im PLS—Fall
noch einmal ausdriicklich bestéitigtlso.

Er hat den ihn treffenden Beweis des Vorliegens der Voraussetzungen der haftungsbegriin-
denden Kausalitit grundsitzlich nach dem § 286 ZPO zu fiihren"".

Keine Beweisschwierigkeiten ergeben sich fiir den Geschidigten beim Nachweis der Urséch-
lichkeit der Verletzung der Verkehrssicherungspflicht fiir die Fehlerhaftigkeit des Arznei-
mittels. Diese Umstdnde fallen in die Risikosphédre des pharmazeutischen Unternehmers.
Steht das Vorliegen des Arzneimittelfehlers und der Versto gegen die den Hersteller
treffende Verkehrssicherungspflicht sowie die Herkunft des Arzneimittelfehler aus dem
Bereich des pharmazeutischen Unternehmers fest, so obliegt es diesem sich dahingehend zu
entlasten, dass der Arzneimittelfehler nicht kausal der Verletzung der Verkehrssicherungs-
pflicht zuzurechnen ist'>?,

Im Besonderen bei der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir Arznei-
mittelschdden werden bei der Produzentenhaftung gemall § 823 BGB fiir den Geschédigten
aber oft Schwierigkeiten bestehen, die haftungsbegriindende Kausalitit, d. h. den Ursachen-
zusammenhang zwischen dem Fehler des Arzneimittels und der dadurch eingetretenen

Rechtsgutsverletzung zu beweisen'>>.

'8 Jauernig/Teichmann, vor §§249-253 V 1

49 BGHZ 51, 91ff, 102; BGH NJW-RR 1994, 567f; Jauernig/Teichmann, §823 VIII E 3 b ff; BGH NJW 1988, 2611, 2613; Giesen NJW
1969, 585; Kullmann BB 1976, 1090 derselbe in WM 1981, 1329 und in Aktuelle Rechtsfragen S. 76; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 13f;
Diederichsen, S. 398; Beyer, S. 21; Rolland, S. 373f; Deutsch VersR 1992, 521{f (zur Ablehnung der analogen Anwendung der
Beweislastumkehr des Arztrechtes im Bereich der Produzentenhaftung durch die Rechtsprechung in BGHZ 116, 76f); BGHZ 116, 61ft, 77f;
Musielak AcP 176, 465ff, 478f, 483; LG Frankfurt NJW 1977, 1108; BT-Dr. 12/8591 S. 180; BT-Dr. 12/8591 S. 587 (Gutachten-Hart);
Schiwy AMG § 84 S. 10; Schmidt-Salzer, S. 138, BGHZ 80, 196

159 LG Frankfurt NJW 1977, 1108

ST BGH NJW-RR 1994, 567,568; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 14; Thomas/Putzo ZPO § 286 2,4; Stoll AcP 176,179

152 BGHZ 80, 186ff, 196; LG Frankfurt NJW 1977, 1108; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 14; Rolland, S. 374f

153 y. Bar, Gutachten 1998 S. A19
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Der Grund dafiir ist darin zu sehen, dass trotz der gewissen Erleichterung, die der § 286 ZPO
an die Uberzeugungskraft des entscheidenden Gerichtes beziiglich der Behauptungen des
Beweispflichtigen stellt, sich gerade fiir den sensiblen Arzneimittelbereich ergibt, dass
Zweifel an der Zurechenbarkeit des Arzneimittelfehlers fiir die Rechtsgutsverletzung nicht
ausgerdumt werden konnen.

In diesen schwierigen Beweissituationen kann dem Geschéddigten hdufig nur mit weiteren
Beweiserleichterungen geholfen werden, wobei zwischen den verschiedenen Beweis-
erleichterungen, die in den Bereichen der Konstruktions-, Fabrikations-, Instruktions- und

Produktbeobachtungsfehler auftreten, differenziert werden muss.

2.1.7.6.1 Die Beweiserleichterungen bei der haftungsbegriindenden Kausalit:it

2.1.7.6.1.1 Der Anscheinsbeweis bei den Konstruktions- und Fabrikationsfehlern

Die Moglichkeit, im deliktischen Bereich des § 823 BGB die haftungsbegriindende Kausalitét
mit Hilfe des Anscheinsbeweises zu bejahen, wird generell angenommen154.
Im Bereich der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers spielt der
Anscheinsbeweis bei den Konstruktions- und Fabrikationsfehlern eine bedeutende Rolle.
Vom Vorliegen der Voraussetzungen des Anscheinsbeweises ist auszugehen, wenn die
Anwendung der Medikamente bei den Verbrauchern spezifische Schdden hervorruft. Nach
der Lebenserfahrung kann dann bejaht werden, dass dieser typische Schaden durch einen
Fehler des Arzneimittels hervorgebracht wurde, der die Rechtsgutsverletzung bei Geschi-
digten verursachte'>’.
Zum anderen ist die haftungsbegriindende Kausalitit bei der Arzneimittelhaftung des
pharmazeutischen Unternehmers als dem Anschein nach vorliegend anzunehmen, wenn
aufgrund der Geféhrlichkeit des Arzneimittels von der Anwendung des Medikaments auf die
Rechtsgutsverletzung beim Geschidigten geschlossen werden kann. Ein Anscheinsbeweis ist
in diesem Falle anzunehmen, wenn ein anderer typischer Geschehensablauf zu verneinen
ist'0.
Dabei ist aber zu beachten, dass im Arzneimittelbereich Grenzen der Anwendbarkeit des
Anscheinsbeweises denkbar sind. Diese ergben sich aus der Natur der Pharmazie, ndmlich aus
157

der Unsicherheit der Wirkungen von Arzneimitteln .

Trotz der sich aus der Natur der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers

154 Beyer, S. 22; Kullmann BB 1976, 1091 derselbe in WM 1981, 1329f; Diederichsen, S. 399
155 Deutsch VersR 1988, 534, 537; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 14f

156 Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 15

157 siche oben 2.1.4
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ergebenden Beweisprobleme, hat der BGH in den Lues—Fidllen den Weg aufgezeigt, wie mit
Hilfe des Anscheinsbeweises der Nachweis des Vorliegens der haftungsbegriindenden

Kausalitit gefiihrt werden kann.

2.1.7.6.1.2 Der Anscheinsbeweis der haftungsbegriindenden Kausalitit im Lues ITI-Fall

In der bereits erwihnten Lues III-Entscheidung'™® ging der BGH davon aus, dass der erste
Anschein dafiir spreche, dass die Transfusion des mit Lues infizierten Blutes urséchlich fiir
die Lues [lI-Infektion der Ehefrau war. Es konnte hier nach der Ansicht des BGH von einem
ersten Anschein dieses Zurechnungszusammenhanges ausgegangen werden, da neben der
Infektion durch die Bluttransfusion eine anderweitige Infizierung mit Lues ausgeschlossen
werden konnte, da vom Beklagten konkrete Anhaltspunkte fiir eine andere Infektionsmdglich-
keit nicht vorgebracht wurden. Es sei nicht gerechtfertigt, so der BGH, dass dem Klédger die
Beweislast dafiir auferlegt wird, dass seine Ehefrau sich nicht anderweitig infiziert hat.
Sollten konkrete Tatsachen oder Anhaltspunkte gegeben sein, die auf einen anderen
moglichen Ursachenzusammenhang hindeuten, so sind sie von Beklagten vorzutragen und zu
beweisen. Daher spricht der erste Anschein fiir eine Verursachung der Lues III-Erkrankung
der Ehefrau durch die vorgenommene Bluttransfusion aus dem Jahre 1942'%°.

Das Wesentliche und Bedeutende der Lues IlI-Entscheidung des BGH bestand darin, dass es
fiir den Bereich der Arzneimittelhaftung den Anwendungsbereich und die Voraussetzungen
des Anscheinsbeweises allgemein fiir den Beweis der tatbestandlichen Voraussetzungen eines
Schadensersatzanspruches nach § 823 BGB und im Besonderen fiir die so wichtige Frage des
Beweises der haftungsbegriindenden Kausalitit klar absteckte.

Die Ausfiihrungen des BGH zum Anscheinsbeweis sind m. E. nachvollziehbar und véllig
richtig. Denn bestehen als Beispiel flir das Vorliegen der Kausalitit mehrere mdgliche
Ursachen, wovon bis auf eine Ursache die anderen mdglichen Ursachen sich nur in bloen
Vermutungen griinden, die durch keinerlei konkrete Tatsachen oder Anhaltspunkte
nachzuvollziehen sind, so muss, wenn der Anspruchsteller fiir eine konkrete Ursache
bestimmte Tatsachen nachweisen kann, diese mogliche Ursache als gegeben angesehen
werden, da sonst von der Beweisfiihrung des Anspruchstellers Unmogliches verlangt wird
und er in den meisten Féllen den Beweis nicht erbringen konnte. Tragt der Anspruchsteller
bestimmte Tatsachen fiir das Vorliegen einer moglichen Ursache vor und kann der
Anspruchsgegner keine Anhaltspunkte vorbringen, welche die ernsthafte Moglichkeit einer

anderen Ursache begriinden, so ist vom Vorliegen der vom Anspruchsteller vorgetragenen

18 siche oben 2.1.7.2.1.1

Martin-Luther-Universitidt Halle-Wittenberg 33



Die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dem Deliktsrecht

Ursache dem Anschein nach auszugehen.

In einem weiteren Fall einer Luesinfektion sprach der BGH einem Kind infolge des bei ihm
eingetreten Schadens einen Schadensersatzanspruch aus § 823 BGB'® zu, da es aufgrund
einer Luesinfektion der Mutter, die diese sich durch ein Verschulden des Beklagten
zugezogen hatte, mit angeborener Lues auf die Welt kam'®".

Der BGH nahm hier einen Ursachenzusammenhang zwischen der Rechtsgutsverletzung und
der schidigenden Handlung mit Hilfe des Anscheinsbeweises an, da nach seiner Ansicht nach
der Lebenserfahrung davon auszugehen war, dass in der Infizierung der Mutter mit Lues die
Ursache dafiir zu sehen war, dass spéter die bestehende Infektion auf das empfangende Kind

{ibertragen wurde'®*.

163

In einer spiteren Lues Il - Entscheidung °° bestitigte der BGH seine in den vorherigen Lues—

Féllen ergangene Rechtsprechung.

Fall: Beim Kldger erfolgte am 6.6.1946 eine Blutiibertragung. Spenderin war eine Frau X.
Bei ihr war spdter eine Lues—Infektion festgestellt worden. Ob sie schon bei der Blutspende
an Lues erkrankt war, liefs sich nicht mehr aufkldren. Im Herbst 1947 treten beim Kldger
Geschwiire auf- Nachdem Frau X dem Arzt von der Blutspende erzdhlte, veranlasst er im Juni

1948 eine Untersuchung des Blutes des Kldgers. Nach dem Ergebnis hatte der Kldger Lues 1.

Der BGH fiihrte zur Annahme des Vorliegens der haftungsbegriindenden Kausalitit aus, dass
zwar vielfiltige Ansteckungsursachen moglich seien. Konkret hervorgetreten und damit allein
in Betracht zu ziehen, war jedoch allein die Blutiibertragung von der Spende der Frau X. Da
nicht auszuschlieen war, dass Frau X schon bei der Blutspende an Lues erkrankt war und
eine andere konkret begriindete Ansteckungsursache nicht ersichtlich war, ergebe der erste
Anschein eine Infizierung des Kligers mit Lues durch das Blut der Frau X.

Damit dieser Anscheinsbeweis beseitigt wird, sei es nicht ausreichend gewesen auf eine
andere allgemeine Infizierungsmdoglichkeit hinzuweisen. Die Beklagten hitten vielmehr
konkrete Tatsachen einer anderen Ansteckungsmoglichkeit darlegen miissen, aus denen auf
eine ernsthafte andere Ansteckungsmoglichkeit hétte geschlossen werden konnen. Das hatten

die Beklagten aber nicht getan.

' BGHZ 11, 231

190 Zum Komplex des Deliktsschutzes des Ungeborenden auf den hier nicht einzugehen ist, siche Schmidt JZ 1953, 167ff, 308; Heldrich JZ
1965, 593ff; Kaufmann JZ 1971, 569ff; LG Aachen JZ 1971, 507ff; Deutsch, FS fiir Larenz S. 112; BGH JZ 1953, 307f; Kloesel/Cyran
AMG § 84 Blatt 104; zusammentfassend Beyer, S. 84ff

1! BGH JZ 1953, 307f; BGH VersR 1953, 241

12 BGH JZ 1953, 307f
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Auch in diesem Lues—Fall hatte der BGH von dem eingetretenen Erfolg auf die zu ihm

fiihrende Ursache geschlossen.

2.1.7.6.1.3 Die Beweislastumkehr bei Konstruktions- und Fabrikationsfehlern

Grundsitzlich bestehen fiir die haftungsbegriindende Kausalitit im Bereich eines
Konstruktions- oder Fabrikationsfehlers, wie generell fiir die anderen mdglichen Fehler-
quellen bei der Produzentenhaftung nach § 823 BGB keine weiteren Beweiserleichterungen.
Besonders die Anwendung einer Beweislastumkehr ist trotz der oftmals schwierigen
Beweisprobleme, die den Geschédigten treffen, fiir den Bereich der Verschuldenshaftung, die

164, abzulehnen'®.

den einzelnen Produzenten trifft
Eine Beweislastumkehr wiirde die Grundfesten der deliktischen Verschuldenshaftung aus den
Angeln heben. Bei einer generellen Zulassung der Umkehr der Beweislast mutiert die
Deliktshaftung zu einer Haftung auf Verdacht. Die Produzenten wiirden mit einer Vielzahl
von ungerechtfertigten Prozessen iiberzogen werden, wenn ein Produkt nur den Anschein
haben konnte, eine Rechtsgutsverletzung und somit einen Schaden verursacht zu haben'®. Es
wire danach dem Zufall {iberlassen, ob es dem Produzenten gelingen wiirde, einen
Entlastungsbeweis fithren zu konnen'®’. Selbst der Gesetzgeber des neuen ProdHG, das ein
Verschulden des Produzenten nicht mehr voraussetzt, konnte sich nicht zu einer Beweislast-
umkehr flir die haftungsbegriindende Kausalitit zu Gunsten des Schutzes der Verbraucher
durchringen. Von der Rechtsprechung wurde die Ablehnung der generellen Beweislastumkehr
fiir die haftungsbegriindende Kausalitdt nach dem Deliktsrecht des § 823 BGB in spéiteren
Entscheidungen nochmals bestitigt'®®. Etwas anderes kann nur in den Fillen einer Beweis-
vereitelung gelten. Ist dem pharmazeutischen Unternehmer eine Beweisvereitelung
vorzuwerfen, so muss zu Gunsten des Geschidigten eine Beweislastumkehr in Bezug auf die

haftungsbegriindende Kausalitit greifen'®’.

2.1.7.6.1.4 Der Beweis des Entwicklungsrisikos

Nachdem generell davon auszugehen ist, dass dem Geschddigten die Beweislast des

Vorliegens der Voraussetzungen der haftungsbegriindenden Kausalitdt in Bezug auf den

' BGH VersR 1957, 252f

1% Ausnahme bei Schiadigung durch mehrere Produzenten in § 830 BGB

1 BGHZ 51, 91ff, 102; BGH NJW 1988, 2611, 2613; Rolland, S. 373f; Diederichsen, S. 399; Kullmann/Pfister KZ 1526 S.17f; Kullmann,
Aktuelle Rechtsfragen S. 77f und in WM 1981, 1329; Schmidt-Salzer BB 1980, 1ff; Beyer, S. 21, 42; Musielak AcP 176, 478f, BGHZ 116,
78f; Nicklisch, FS fiir Niederldnder S. 347f

1% Diederichsen, S. 399; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 77

17 Rolland, S. 374

1% BGH NJW 1988, 2611, 2613; BGHZ 129, 353ff, 365; Kullmann WM 1981, 1329

199 eine weitere Ausnahme stellen die Befundsicherungsfille dar, so BGH NJW 1988, 2613; Rolland, S. 375
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Konstruktions- und Fabrikationsfehler obliegt, herrscht in der Rechtsprechung und Literatur
dariiber Unklarheit, wen die Beweislast zu der Frage trifft, ob der den Schaden bzw. die
Rechtsgutsverletzung hervorrufende Produktfehler auf einem Konstruktionsfehler beruht oder
ob sich ein Entwicklungsrisiko verwirklicht hat'™.

Diese Unschliissigkeit griindete sich auf Interpretationsschwierigkeiten, die durch zwei
Entscheidungen des BGH aus den Jahren 1968 und 1981 ausgeldst worden waren'’".

Das Problem betraf die Frage, ob die vom BGH angenommene Beweislastumkehr zu Lasten
des Produzenten bei der Produzentenhaftung nach § 823 BGB nur die subjektive Tatbestand-
seite des § 823 BGB oder den objektiven Tatbestand, d. h. auch die Pflichtwidrigkeit des
Verhalten des Produzenten, mit umfasste' 2.

Ein Teil der Lehre ging davon aus, dass sich die Beweislastumkehr, die der BGH in seiner
Entscheidung im Jahre 1968'7 vornahm, nur auf die subjektive Tatbestandsseite bezog, der
Geschidigte aber immer noch den objektiven Tatbestand, also auch die Pflichtwidrigkeit, zu
beweisen hatte'”*.

Dagegen fiihrte der BGH in seiner Entscheidung aus dem Jahre 1981'7 aus, dass es sich bei
dieser Auffassung um ein Missverstindnis der Rechtsprechung des BGH handelt'’®. Nach
dem BGH erlaubten es schutzwiirdige Interessen des Geschédigten, vom Produzenten eines
fehlerhaften Produktes den Nachweis seiner Schuldlosigkeit zu verlangen. Es sei dem
Produzenten zumutbar und auch sachgerecht, dass ihn die Beweislast des Nichtvorliegens
eines subjektiven Sorgfaltspflichtverstoes trifft. Der BGH sah den Grund fiir die Beweislast-
umkehr darin, dass die Beweisprobleme, denen sich der Geschédigte bei der Produzenten-
haftung ausgesetzt sieht, darin bestehen, dass, wollte er ein Verschulden des Produzenten
nachweisen, zuvor das gesamte objektive Geschehen von ihm aufgeklidrt werden miisste.
Dieses Unterfangen sei aber flir den Geschidigten zumeist sehr schwierig, da er oft nicht
darlegen konnte, ob der Produktfehler auf einem Fabrikationsfehler beruht, ob es sich um

einen AusreiBer oder gar um einen Entwicklungsfehler handelt'”’

. Nach diesen Ausfiihrungen
des BGH sollte die Beweislastumkehr auch fiir die duBBere Sorgfalt gelten, wenn nicht fest-

gestellt werden konnte, ob entweder ein Fabrikationsfehler, Ausreiler oder

' Beyer, S. 42

" BGHZ 51, 91ff (Hiihnerpesturteil); BGHZ 80, 186ff (Apfelschorfurteil)

12 siche unten 2.1.7.7.1 (Hithnerpesturteil)

'3 BGHZ 51, 91ff; zum Thema Schmidt-Salzer, S. 120f

174 1 arenz, FS fiir HauB S. 225ff, 227; Deutsch JZ 1969, 391ff, 393 (zum Ganzen); Lieb JZ 1976, 526ff; v. Westfalen WM 1981, 1154ff,
1157

' BGHZ 80, 186, 196f

176 BGHZ 80, 196

" BGHZ 51, 104f
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Entwicklungsfehler vorlag'”®.

Aufgrund dieser Ausfiihrungen des BGH nahm ein Teil des Schrifttums an, dass der
Produzent bei der Produzentenhaftung zu beweisen hatte, dass der Fehler des Produktes auf
einem Entwicklungsrisiko beruht. '

Den Griinden der Entscheidung des BGH ist im Ergebnis zuzustimmen. Zwar kann der
Begriindung insoweit nicht gefolgt werden, dass schon allein das haufigere Auftreten von
Beweisschwierigkeiten beim Geschidigten eine Beweislastumkehr zu seinen Gunsten recht-
fertigte. Es muss grundsitzlich daran festgehalten werden, dass der Anspruchsteller die
anspruchsbegriindenden Voraussetzungen des objektiven Tatbestandes nach § 823 BGB zu
beweisen hat. Thn trifft danach weiterhin, von den schon erlduterten Beweiserleichterungen
abgesehen, die Beweislast hinsichtlich des Vorliegens des Produktfehlers, der Rechtsguts-
verletzung, des eingetretenen Schadens sowie des Ursachenzusammenhanges'*’.

Es wire m. E. aber widersinnig, dem Geschédigten die Beweislast dafiir aufzuerlegen, dass
der Produktfehler nicht auf einem Entwicklungsrisiko beruht. Denn hierbei handelt es sich um
ein Verteidigungsvorbringen. Diesen Vortrag muss derjenige erbringen, der den Anspruch
nicht zur Entstehung kommen lassen will. Das ist bei der deliktischen Arzneimittelhaftung der
pharmazeutische Unternehmer. Er hat vorzutragen, dass der Arzneimittelfehler unvorher-
sehbar war und ihn damit kein Verschulden trifft. Gelingt ihm dieser Beweis, so haftet er
aufgrund der Verwirklichung eines Entwicklungsrisikos nicht nach der Produzentenhaftung
des § 823 BGB. Der pharmazeutische Unternehmer hat daher im Rahmen der Deliktshaftung
das Vorliegen eines Entwicklungsrisikos zu beweisen, wenn im Prozess umstritten ist, ob der

Fehler des Arzneimittels auf einen Konstruktionsfehler oder auf der Verwirklichung des

Entwicklungsrisikos beruht.

2.1.7.6.1.5 Der Anscheinsbeweis bei Instruktionsfehlern

Der Geschidigte muss grundsitzlich beweisen, dass der pharmazeutische Unternehmer zur
Abgabe einer Instruktions- oder Warnpflicht verpflichtet war und diese Verpflichtung zur
Warnung vor Gefahren des Produktes nicht beachtet hat, so dass eine Verkehrspflicht-

verletzung begangen wurde'®'.

' BGHZ 80, 197; LG Frankfurt NJW 1977, 1108 (aus dem Beschluf ist Beweislastpflicht des pharmazeutischen Unternehmers fiir
Entwicklungsrisiken zu entnehmen)

1" Kullmann WM 1981, 1330; Baumgirtel JA 1984, 660ff, 668

1% 50 auch Kullmann WM 1981, 1330; Kullmann KZ 1526 S. 29 (Anspruchsteller hat weiterhin haftungsbegriindende Kausalitit zu
beweisen)

181 BGHZ 116, 61ff, 76; BGHZ 80, 186ff, 197ff; Beyer, S. 42; Rolland, S. 375; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 915 derselbe in FS fiir Larenz

S. 121 und in VersR 1992, 523; BGH NJW 1988, 2611; Schmidt-Salzer, S. 120f; Cloidt-Stotz, S. 150; BT-Dr. 12/8591 S. 180; Kullmann,
Aktuelle Rechtsfragen S.78 derselbe in WM 1981, 1329f; Stoll AcP 176, 169f; Diederichsen NJW 1978, 1288; OLG Celle VersR 1985, 148f
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Der Nachweis dieser Pflichtverletzung diirfte sich fiir den Geschidigten hiufig als schwierig
erweisen. Der Grund fiir diese Probleme ist darin zu sehen, dass sich diese erforderlichen
Instruktionen oder auch Warnungen an eine grof8e Masse von Verbrauchern richten, im
Verkehr aber auf das individuelle Verhalten jedes einzelnen Verbrauchers treffen, das
aufgrund seiner Individualitdt &duBerst schwer voraussehbar ist. Es konnte von Seiten des
Herstellers sonst schnell der Einwand erhoben werden, an ein solches Verhalten des
Verbrauchers sei vorher nicht zu denken gewesen.

Es ist deshalb zu priifen, ob dem Geschédigten gewisse Beweiserleichterungen mit auf den
Weg gegeben werden miissen, damit er seiner Beweislastpflicht im Prozess nachkommen
kann. Als erstes ist hier natiirlich an die Anwendung der Regeln des Anscheinsbeweises zu
denken'®?.

Begeht der Hersteller eines Arzneimittels eine Verletzung seiner Instruktions- und Warn-
pflichten dem Geschéddigten gegeniiber, so kommt es einzig und allein auf die Konstellation
des Einzelfalles an, ob durch einen Anscheinsbeweis vom Arzneimittelgeschidigten bewiesen
werden konnte, dass bei der pflichtgeméfBen Erteilung einer Instruktion oder Warnung, der
Eintritt des Schaden hitte verhindert werden konnen. Auch hier miisste im Rahmen der
Regeln des Anscheinsbeweises darauf abgestellt werden, ob ein solcher typischer
Geschehensablauf anzunehmen wire. Es hétte also ein typisches Geschehen dahingehend
vorliegen miissen, dass nach der Lebenserfahrung und dem bestehenden Erkenntnisstand der
Verbraucher sein Verhalten bei der Anwendung und dem Gebrauch des Arzneimittels durch
die Beachtung der Warn- und Instruktionshinweise des pharmazeutischen Unternehmers so
ausgerichtet hitte, dass es nicht zu einer Rechtsgutsverletzung und als Folge dessen, zu
keinem Schaden gekommen wiére.

Ein Problem ist aber, ob ein solches typisches Geschehen iiberwiegend im Rahmen einer
Instruktionspflichtverletzung angenommen werden kann. Die Schwierigkeit besteht im
allgemeinen darin, eine Typizitdt des Geschehens, aufgrund der individuellen Reaktionen und
Willensentscheidungen jedes einzelnen Verbrauchers in den zu wertenden Situationen,
genauer noch seine typischen Reaktionen feststellen zu kénnen'®. Es wire hier nicht
angebracht, aufgrund dieser bei den Instruktionsfehlern auftretenden individuellen Willens-
komponente des Verbrauchers, den Anscheinsbeweis in diesem Bereich der Produzenten-

haftung iiberhaupt nicht anwenden zu wollen'®. Dieses kann aus den Grundsitzen zum

182 Wiedemann, S. 44 (geht von einer Anwendbarkeit des Anscheinsbeweises fiir Instruktionsfehler aus); Hasemeyer, FS fiir Niederlander
S. 258f; Cloidt-Stotz, S. 150; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 80, 82; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 915

'3 Lepa, FS fiir Merz S. 399; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 915 (Annahme des Anscheinsbeweises nur bei typischen Verldufen)

"% s0 aber BGHZ 31, 351ff, 357
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Anscheinsbeweis nicht gefolgert werden. Die iiberwiegende Rechtsprechung geht unein-
geschrinkt davon aus, dass iiberall dort, wo typische Geschehensabldufe auftreten, die Regeln
des Anscheinsbeweises angewendet werden konnen. Dabei ist kein Beweisfiihrungsbereich
auszusparen. Es gibt geniigend Beispiele in der Rechtsprechung, die zum Beweis indivi-
dueller Reaktionen oder Willenskomponenten auf den Anscheinsbeweis zuriickgriffen'®*. Der
BGH weist aber explizit darauf hin, dass es oftmals nicht zur Anwendung des Anscheins-
beweises zum Nachweis von konkreten individuellen Reaktionen und Willensentscheidungen
bei bestimmten Geschehensabldufen kommen kann, weil in der Praxis aus der Individualitit
des menschlichen Willens oft kein typisches Verhalten nach der Lebensanschauung
anzunehmen ist'®. Allein die Praxis ldsst die Anwendung des Anscheinsbeweises bei der
Beweislast fiir Verletzungen der Instruktionspflicht hiufig scheitern'®’.

Deshalb ist auch die Rechtsprechung, die einen Anscheinsbeweis als Beweiserleichterung fiir
den Geschidigten dahingehend erlaubt, dass er mit Hilfe der Regeln des Anscheinsbeweises
nachweisen kann, dass ohne die Instruktionspflichtverletzung des Produzenten sein Schaden
nicht eingetreten wire, sehr unterschiedlich. Aufgrund der Problematik der individuellen
Willenskomponente beim Verbraucher kann m. E. keine einheitliche Linie in der Recht-
sprechung erwartet werden. Wie der BGH in einem Urteil ausfiihrte'™, ist fiir die Bejahung
der Anwendbarkeit des Anscheinsbeweises in diesem Bereich der Produzentenhaftung auf
den Einzelfall abzustellen. Nur aus seiner Typizitit kann sich die konkrete Anwendbarkeit des
Anscheinsbeweises ergeben.

So hat die Rechtsprechung in einigen Fillen der Produzentenhaftung'® und fiir die
Arzneimittelhaftung speziell im Estil—Fall'®® beim Unterlassen der Warnung vor besonders
schwerwiegenden Gefahren, die Anwendung des Anscheinsbeweises flir den Ursachen-
zusammenhang dahingehend bejaht, dass der Schaden bei Beachtung der Instruktions- und
Warnpflicht nicht eingetreten wére. Zur Begriindung fiihrte der BGH aus, dass bei einem
angemessenen Hinweis des pharmazeutischen Unternehmers iiber die hohe Gefahrlichkeit der
Injektion des Estils in die Ellenbeuge von jedem pflichtbewussten Arzt unter der Beachtung
einer besonderen Aufmerksamkeit dieser Anwendungsbereich gemieden worden wére. Er
hitte einen ungefdhrlichen Injektionsbereich gesucht oder gegebenenfalls von der

Verwendung des Estils abgesehen. Zur Begriindung dieser Annahme wies der BGH auf die

185 BGH NJW 1962, 1099f; BGH NJW 1974, 795f; BGH VersR 1979, 424f
18 BGHZ 100, 214ff

87 Lepa, FS fiir Merz S. 399

18 BGHZ 100, 216

'8 BGHZ 17, 191ff, 196ff (Gurkenfall); BGHZ 116, 61ff, 73 (Kinderteefall)
1 BGH VersR 1972, 2217ff, 2221
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durch die nicht durchgefiihrte umfassende Instruktion hervorgerufene typische Gefahr-
erhdhung hin'".

Das entscheidende Gericht hat sich bei der Anwendung des Anscheinsbeweises im Rahmen
der Instruktionsmingel, bei der Produzentenhaftung, jedoch immer zu vergewissern, ob der
Hersteller iiberhaupt die Moglichkeit hatte, auf die Gefahren, die bei dem Gebrauch des
Arzneimittels entstehen konnen, deutlich und plausibel aufmerksam zu machen. Zum anderen
ist es auch nicht ganz uniiblich, dass trotz der vom pharmazeutischen Unternechmer
vorgenommenen Warnungen, diese vom Verbraucher nicht beachtet werden und es dadurch
trotz Instruktion und Warnung zu einem Schaden kommt.

Des Weiteren liegt es in der menschlichen Natur, eben seiner Individualitdt, dass der
Verbraucher manchmal nicht in der Weise reagiert, wie es eigentlich durch Hinweise in den
Instruktionen und Warnungen vorausgesetzt wurde'*%.

So ist fiir den Bereich der Arzneimittelhaftung nicht von der Hand zu weisen, dass in einigen
Féllen ein eingetretener Arzneimittelschaden trotz pflichtgemifBer Instruktion oder Warnung
vor Gefahren und Risiken des Medikamentes durch den pharmazeutischen Unternehmer
eingetreten wire. Dieses griindet darauf, dass in diesem Bereich Gebrauchsanweisungen
einfach nicht beachtet oder iiberhaupt nicht gelesen werden. Zu erkldren ist m. E. dieser
Zustand damit, dass zum einen den Verschreibungen des Arztes blindes Vertrauen geschenkt
wird. Zum anderen macht sich der Verbraucher iiber die negativen Wirkungen, die neben der
Heilwirkung eben auch in der Natur der Arzneimittel liegen, keine Gedanken.

Diese Aussagen diirfen aber nicht pauschalisiert werden. M. E. wurde durch die beiden

groBen Arzneimittelkatastrophen'”?

sowie die immer breiter werdende Aufklarung iiber die
Gefahren der Arzneimittel in den Medien eine gewisse Sensibilitdt der Verbraucher bei der
Anwendung von Arzneimitteln geschaffen. Es ist davon auszugehen, dass durch ein stetig
steigendes Gesundheitsbewusstsein in der Bevolkerung eine immer grofler werdende Zahl von
Verbrauchern die Beipackzettel lesen.

Weiterhin ist aber, da sich viele Verbraucher zu Recht auf die Arzneimittelverordnungen ihrer
Arzte verlassen, besonderes Augenmerk auf eine pflichtgemiBe Instruktion in den
Fachinformationen fiir die Arzte zu legen.

Infolge der gewachsenen Arzneimittelsensibilitdt der Menschen wird daher im Arzneimittel-

haftungsbereich immer mehr von der Anwendbarkeit eines Anscheinsbeweises fiir den

"I BGH NJW 1972, 2221; Beyer, S. 55

2 in BGH VersR 1957, 584f (Gelenkwellenschutzfall); LG Bremen ZIP 1989, 584f (Fahrradpedalfall) nahmen die Gerichte an, dass der
Schaden auch bei einer pflichtgemédBen Warnung aufgetreten wire

1% die Contergan- und HIV - Fille
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Instruktionsfehlernachweis auszugehen sein. Das muss besonders fiir die Fille gelten, in
denen die Beachtung der Gebrauchsinformationen glaubhaft gemacht wurde.

Die Einbeziehung eines Arztes in den Aufklarungsprozess indiziert in noch stiarkerer Weise
die Anwendbarkeit des Anscheinsbeweises. Hier ist in der Regel davon auszugehen, dass er

die Instruktionen fiir die Arzneimittelanwendung studiert hat'**.

2.1.7.6.1.6 Die Beweislastumkehr beim Instruktionsfehler

Nach der Rechtsprechung hat der Schuldner einer vertraglichen Aufklarungspflicht bei der
Vertragshaftung eine Beweislastumkehr zu seinen Lasten hinzunehmen. Diese Beweislast-
umkehr tritt ein, wenn sich nicht mehr aufkldren ldsst, wie der andere Vertragsteil sich
verhalten hétte, wire er vom Schuldner pflichtgemél aufgekldrt worden. Den Schuldner trifft
danach das Risiko der Unaufkldrbarkeit der Zurechnung der vertraglichen Pflichtverletzung
fiir das von der anderen Vertragspartei dann vorgenommene Handeln'”’.

Aufgrund dieser Rechtsprechung zur Beweislastumkehr bei Aufkldrungspflichtverletzungen
im Rahmen der vertraglichen Haftung wurde zum Teil in der Literatur die Auffassung
vertreten, dass diese Beweislastumkehr auch auf die Produzentenhaftung des § 8§23 BGB
anzuwenden ist, wenn der Produzent eines bei Gebrauch risikoreichen Produktes eine
Verletzung der ihn hinsichtlich dieser Gefahren treffenden Instruktions- oder Warnpflicht
begeht'*°.

Diese Auffassung wurde jedoch von der Rechtsprechung und Teilen der Literatur
abgelehnt'”’. Bei der Produzentenhaftung nach § 823 BGB ist davon auszugehen, dass der
durch den Gebrauch des Produktes Geschidigte fiir den Instruktionsfehlerbereich die
haftungsbegriindende Kausalitit beweisen muss'*®.

Zur Begriindung dieser Auffassung wird angefiihrt, dass sich aus dem Zweck der
Instruktions- und Warnpflichten, ndmlich den Verbraucher iiber die moglichen Gefahren im
Zusammenhang mit der Benutzung oder Verwendung des Produktes aufzukldren, keine
Erfordernisse ergeben, speziell fiir diesen Bereich der Produzentenhaftung in Bezug auf den

Ursachenzusammenhang zwischen dieser Pflichtverletzung und der dadurch hervorgerufenen

Rechtsgutsverletzung eine Beweislastumkehr zu Gunsten des Geschddigten einzufiihren. Die

1% siche dazu auch die Ausfiihrungen des BGH im Estil-Fall in BGH NJW 1972, 2219ff zum Vorliegen eines Anscheinsbeweises
hinsichtlich der Verursachung von Rechtsgutsverletzungen durch Instruktionsfehler bei unterlassenen Instruktionen gegeniiber Arzten

19 BGHZ 61, 118ff, 120; BGHZ 64, 46ff, 51f; BGH VersR 1977, 918ff, 921; BGH NJW 1992, 240f

196 Jauernig/Teichmann, §823 VIII E 3¢ bb; Schmidt-Salzer BB 1980, 1{f, 7; Baumgértel JA 1984, 668; Diederichsen VersR 1984, 797ff
7 BGH VersR 1975, 922, 924; BGH VersR 1977, 334f; Larenz, FS fiir HauB S. 225ff, 235f; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 18; Kullmann,
Aktuelle Rechtsfragen S. 78f derselbe in WM 1981, 1329; Rolland, S. 375; Stoll AcP 176, 170; Wiedemann, S. 45; BGHZ 80, 186ff, 195ff;
BGHZ 116, 611,73

1% Kullmann WM 1981, 1329 derselbe in Aktuelle Rechtsfragen S. 78f; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 18; Rolland, S. 375
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Instruktions- und Warnpflicht, die dem Produzenten hinsichtlich des gefahrlosen Gebrauches
seines Produktes auferlegt werden, sind bloe Verhaltensverpflichtungen. Es handelt sich
hierbei um keine erfolgsbezogenen Pflichten des Produzenten'®’. Er muss lediglich den
Verbraucher auf etwaige Gefahren beim Gebrauch des Produktes hinweisen oder ihm
Gebrauchsanweisungen geben, damit er das Produkt gefahrlos verwenden kann. Den
Produzenten trifft nicht eine Erfolgshaftung hinsichtlich der Wirksamkeit seiner
Instruktionen. Er haftet nicht, wenn trotz pflichtgeméaBer Instruktion ein Schaden bei der
Produktverwendung eintritt. Mit der ordnungsgemifBen Instruktion hat er das ihm Obliegende
getan. Alles andere, d.h. die Annahme einer Beweislastumkehr in diesem Bereich
hinsichtlich der haftungsbegriindenden Kausalitét, wiirde einer Erfolgshaftung im deliktischen
Haftungsbereich gleichkommen. Eine solche Haftung ist aber fiir den Bereich des
Deliktsrechts auszuschlieBen®”.

Auch nach der Beweisthematik, unter Beriicksichtigung von Herrschafts- und
Einflussbereichen, spricht nichts dafiir, dem Produzenten die Beweislast aufzuerlegen. Man
wird dem Geschidigten zumuten konnen, selbst nachzuweisen, dass er bei gehoriger
Instruktion durch den Produzenten das Produkt sachgeméll verwendet hitte. Dieser Nachweis
ist in der Sphire des Geschadigten angesiedelt’”. Er liegt auf der subjektiven Seite beim
Betroffenen. Es ist dem Hersteller kaum zumutbar, Vorhersagen iiber das subjektive
Verhalten des Geschidigten zu treffen. M. E. helfen dem Geschadigten hier die Regeln des
Anscheinsbeweises®”, da von einigen atypischen Fillen abgesehen davon ausgegangen
werden kann, dass sich die Verbraucher verniinftigerweise so verhalten werden, dass sie die
ithnen vom Produzenten gegebenen Instruktionen befolgen, um es nicht zu einem Schaden
kommen zu lassen.

Deshalb geht die neuere Rechtsprechung immer noch fiir die Produzentenhaftung nach
§ 823 BGB davon aus, dass der Geschidigte beweisen muss, dass die bei ihm erfolgte
Rechtsgutsverletzung bei pflichtgemiBer Instruktion sowie Warnung vor Gefahren, die durch
den Gebrauch des Produktes entstehen kénnen, nicht eingetreten wire”"”.

Soweit der Geschidigte nachzuweisen hat, dass bei ordnungsgemal3 dargelegten Instruktions-

und Warnpflichten das Risiko des Gebrauches des Arzneimittels sich nicht durch die

' BGHZ 80, 186, 195ff

* Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 19

*''Rolland, S. 376

22 Wiedemann, S. 44 will eine iiber den Anscheinsbeweis hinausgehende Beweiserleichterung der Gestalt zulassen, dass Verbraucher einen
echten Entscheidungskonflikt bei pflichtgeméBer Instruktion darlegen.—Fiir den Arzneimittelbereich, bei dem die Medikamente neben der
Heilwirkung auch schwere Nebenwirkungen haben konnen, auf die hinzuweisen ist, ist dies m. E. durchaus anzuerkennen, da nur der
Entscheidungskonflikt vom Geschédigten bewiesen werden kann. - siehe unten 6.5.3.1

2% BGHZ 106, 273ff, 284; BGHZ 116, 61ff, 73; OLG Celle VersR 1985, 148f
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eingetretene Rechtsgutsverletzung verwirklicht hétte, steht dem Geschédigten grundsétzlich
keine Beweiserleichterung bis hin zur Beweislastumkehr zur Verfligung. Zwar ist hier der
pharmazeutische Unternehmer seiner Instruktionspflicht nicht pflichtgemill nachgekommen.
Diese Beweisprobleme konnen aber in dhnlicher Weise genauso bei den Konstruktions- und
Fabrikationsfehlern auftreten. Wenn aber in diesen beiden Bereichen die Einfiihrung einer
generellen Beweislastumkehr zu Gunsten des Geschidigten abgelehnt wurde, so muss dieses
in derselben Weise bei gleich gelagerten Beweisproblemen im Bereich der Instruktionsfehlern
gelten®®,

Auch hier ist dem Geschidigten nur mit einer Beweiserleichterung durch Anwendung der

Regeln des Anscheinsbeweises zu helfen.

2.1.7.6.1.7 Der Beweis des Produktbeobachtungsfehlers

Bei der Produzentenhaftung nach § 823 BGB bestehen fiir den Arzneimittelhersteller
Produktbeobachtungspflichten. Er hat die Entwicklung seines Arzneimittels nach der Abgabe
in den Verkehr zu beobachten’. Hinsichtlich der Produktbeobachtungspflicht ist darauf
hinzuweisen, dass vom Hersteller nur die Beobachtung des Standes von Wissenschaft und
Technik als Verkehrssicherungspflicht nach der Haftung des § 823 BGB verlangt werden
kann. Er kann nicht irgendwelche Entwicklungsrisiken vorhersagen®.

Davon zu unterscheiden ist die Frage, ob dem pharmazeutischen Unternehmer iiberhaupt eine
Produktbeobachtungspflicht oblag.

Den Beweis der Umstinde?”’

aus denen sich fiir den pharmazeutischen Unternehmer eine
Produktbeobachtungspflicht ergibt, hat namlich der Geschidigte zu fiihren’”. Desgleichen
trifft ihn die Beweislast dafiir, dass die Gefahr, die von dem Arzneimittel ausging, bei einer
Durchfiihrung der Produktbeobachtungspflicht fiir den pharmazeutischen Unternehmer
erkennbar war und damit noch die Moglichkeit bestanden hétte, die Verwirklichung der
Gefahr abzuwenden®”. Der Grund, warum der Geschidigte das Vorliegen der Voraus-
setzungen einer Produktbeobachtungspflicht des Herstellers zu beweisen hat, ist darin zu
sehen, dass der Geschédigte bei der deliktischen Haftung nach § 823 BGB das Vorliegen der

Voraussetzungen der Haftungsgrundlage nachzuweisen hat*'.

*% Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 19

2% Kullmann BB 1976, 1088 derselbe in WM 1981, 1324f

*% LG Frankfurt NJW 1977, 1108

27 Die Beweislast besteht dagegen nicht, falls es sich um die Frage geht, ob eine Produktbeobachtungspflicht bestand, da es sich dabei um
eine Rechtsfrage und nicht um eine Tatfrage handelt.—so Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 28 (Fufinote 142)

2% Sack BB 1985, 813ff, 819

29 Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 87; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 28

*1" BGHZ 80, 186ff: Deutsch, FS fiir Larenz S. 121; LG Frankfurt NJW 1977, 1108
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2.1.7.7 Der Verschuldensbeweis

Um einen Schadensersatzanspruch gemiB3 § 823 BGB zu erhalten, ist es grundsétzlich
erforderlich, dass der Geschéddigte beweisen muss, dass den pharmazeutischen Unternehmer
hinsichtlich der eingetretenen Rechtsgutsverletzung ein Verschulden trifft.

Da es im Bereich der deliktischen Produzentenhaftung fiir den Geschéddigten mit groB3en
Schwierigkeiten verbunden ist, dem Hersteller ein Verschulden fiir die eingetretene
Rechtsgutsverletzung zu beweisen, hat die Rechtsprechung dem Geschéddigten Beweis-
erleichterungen fiir seine Beweisfiihrung hinsichtlich des Verschuldens des Produzenten
zugestanden. Diese Ausnahmen von der normalen Beweislastpflicht betreffen im Besonderen
den Bereich der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers.

Am Anfang der Entwicklung stand dem Geschddigten als Beweiserleichterung bei der
Produzentenhaftung zunichst nur die Anwendung der Regeln des Anscheinsbeweises zur

Verfiigung®''.

2.1.7.7.1 Die Beweislastumkehr beim Verschuldensbeweis

Einen entscheidenden Meilenstein fiir den Verschuldensnachweis bei der Produzentenhaftung
nach § 823 BGB stellte die Entscheidung des BGH im sog. ,,Hiihnerpesturteil“ vom
26.11.1968" dar.

Der BGH wollte mit der in dieser Entscheidung entwickelten Beweislastumkehr fiir den
Verschulden- bzw. Pflichtwidrigkeitsnachweis dem Geschidigten bei der Uberwindung der
Beweisschwierigkeiten helfen, die ihm in diesem Bereich der Produzentenhaftung
entgegentratenzm,

Die vom BGH getroffene Beweislastumkehr fiir den Verschuldensnachweis wirkten sich
damit direkt auf die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers aus. Die zur
Beweislastumkehr nachfolgend gemachten Ausfiihrungen gelten damit unmittelbar fiir den
Bereich der Arzneimittelhaftung des Arzneimittelherstellers.

Die Umkehr der Beweislast flir die Pflichtwidrigkeit bzw. das Verschulden des Produzenten

soll nach der Rechtsprechung eingreifen, wenn der Geschddigte nachweist, dass der

eingetretene Schaden dem Organisations- und Gefahrenbereich des Produzenten zuzuordnen

2L BGH VersR 1953, 242ff: die Anwendung des Anscheinsbewesis fiir den Verschuldensnachweis bejahen Weitnauer NJW 1968, 1598;
Laufs VersR 1978, 390; v. Bar, Verkehrspflichten S. 279ff; v. Caemmerer, FS fiir Rheinstein II S. 665f; Kullmann WM 1981, 1091; BGH
VersR 1953, 242 (Olfabrikfall)

22 BGHZ 51, 91ff

23y, Caemmerer, FS fiir Rheinstein IT S. 668; Wiedemann, S. 44; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 24 und in KZ 3805 S. 12f; Kullmann,
Aktuelle Rechtsfragen S. 83ff derselbe in BB 1978, 175ff, 178; Rolland, S. 370f; kritisch zum Ganzen v. Bar, Verkehrspflichten S. 280f;
Weitnauer NJW 1968, 1598 forderte dagegen schon vor dem ,,Hithnerpesturteil eine Beweislastumkehr fiir Verschulden; Giesen NJW1969,
585; Reinelt ZRP 1994, 333ff; Schiwy AMG § 84 S. 10; Sander AMG § 84 S. 5f; BGH NJW 1988, 2611, 2613; Taschner/Frietsch, S. 35,
170; Hasemeyer, FS fiir Niederldnder S. 252, 258; Cloidt-Stotz, S. 200; Marinero, S. 215ff
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ist. Er muss also durch einen objektiven Mangel oder einen Zustand der Verkehrswidrigkeit
ausgeldst worden sein’'.

Nach der Begriindung des BGH*'” kann von dem Geschidigten nicht noch ein weitergehender
Beweis in Bezug auf den Nachweis der Pflichtwidrigkeit des Produzenten verlangt werden,
wenn er nachweist, dass der Fehler des Produktes schon bei der Abgabe durch den
Produzenten in den Verkehr vorhanden war. Da der Produzent auf jeden Fall einen wesentlich
besseren Einblick als der Geschédigte in die Abldufe seines Produktionsprozesses und seiner
Entwicklung hat, kann von ihm die Aufkldrung der Umsténde, die in seinem Organisations-
und Gefahrenbereich liegen, verlangt werden. Dieser Entlastungsbeweis trifft ihn, weil er
seinen Herstellungsprozess am besten iliberschauen kann und er die Warenendkontrolle
organisiert®'°.

Nach der Rechtsprechung ist die innere und &uBere Sorgfalt in der Beweislastumkehr zu
Gunsten des Geschidigten mit einbezogen. Der Geschéddigte braucht nur nachzuweisen, dass
sein Schaden aufgrund eines Produktfehlers, dessen Entstehung dem Bereich des Herstellers
zuzurechnen sei, eingetreten war. Im Arzneimittelhaftungsprozesses braucht der Geschédigte,
um die Beweislastumkehr fiir sich geltend zu machen, nur zu beweisen, dass das Medikament
fehlerhaft und dieser Fehler bereits bei der Abgabe in den Verkehr durch den Hersteller
217

vorhanden war

fiihren'®.

. Den Beweis der objektiven Pflichtwidrigkeit muss er danach nicht mehr

2.1.7.7.1.1 Die Verschuldensbeweislast bei Konstruktions- und Fabrikationsfehlern

Fir diese beiden Arten der Verletzung einer Verkehrssicherungspflicht obliegt dem
pharmazeutischen Unternehmer die Beweislast dahingehend, dass er die gesamten weiteren

Umstinde des Geschehensablaufes aufzukliren hat*'®, soweit der Geschidigte den Fehler des

214 BGHZ 51, 91ff, 102ff; BGH JZ 1991, 788; Stoll AcP 176, 168f:; Musiclak AcP 176, 483; Wiedemann, S. 44; Kullmann/Pfister KZ 1526
S. 24; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 83ff derselbe in BB 1976, 1091; v. Bar, Verkehrspflichten S. 280f; Laufs VersR 1978, 390; BT-
Dr. 12/8591 S. 180; Koster, S. 164, Diederichsen NJW 1978, 1282f; BT-Dr. 12/8591 S. 586 (Gutachten-Hart); Marinero, S. 215ff;

v. Caemmerer, FS fiir Rheinstein II S. 668,

215 BGHZ 51, 91ff, 105f (ausfiihrliche Begriindung des BGH)

216 zum Ganzen auch Laufs VersR 1978, 391; Lorenz AcP 170, 367ff, 379f; v. Caemmerer, FS fiir Rheinstein I S. 668; v. Bar,
Verkehrspflichten S. 281 (kritisiert das es sich bei Produzentenhaftung durch die Beweislastumkehr nur noch um eine durch die Moglichkeit
des Entlastungsbeweises abgeschwiéchte Erfolgseinstandspflicht handelt); Deutsch, FS fiir Larenz S. 119; Marinero, S. 215ff, 219f; Musielak
AcP 176, 483f (allgemein zur Gefahrenkreistheorie); Stoll AcP 176, 169 (weist auf die Anndherung zwischen Delikts- und Vertragshaftung
in diesem Bereich hin); Giesen NJW 1969, 585; Kullmann BB 1978, 178 derselbe in WM 1981, 1330; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 24
(spricht von Sphérentheorie) und KZ 3805 S. 12f; Diederichsen NJW 1978, 1282; Ficker, FS fiir v. Caemmerer S. 349; BGHZ 116, 72;
BGHZ 67, 359ff (Schwimmschalterfall); Deutsch, Medizinrecht Rdn. 915 derselbe in JZ 1969, 391{f; Hisemeyer, FS fiir Niederldnder
S.252

217 50 auch BGHZ 51, 102ff; Stoll AcP 176, 168; Kullmann/Pfister KZ 1526, 24; Musiclak AcP 176, 483; v. Caemmerer, FS fiir Rheinstein I
S. 673; v. Bar, Verkehrspflichten S. 280f; Schiwy AMG § 84 S. 10; BGH JZ 1991, 785ff, 788; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 915 derselbe in
FS fiir Larenz S. 119; Diederichsen NJW 1978, 1282

218 BGHZ 80, 196f; BGH VersR 1996, 1116f; Kullmann WM 1981, 1330

219 Wiedemann, S. 44; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 915
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Arzneimittels, die Zurechnung der Entstehung des Fehlers zum Bereich des Herstellers sowie
der Ursdchlichkeit zwischen Fehler, Rechtsgutsverletzung und dem daraus resultierenden

Schaden nachweist.

2.1.7.7.1.2 Die Verschuldensbeweislastumkehr bei den Instruktionspflichtverletzungen

Bei dem Beweis der Instruktionspflichtverletzung geht es um den Nachweis der Erkenn-
barkeit der Gefdhrdung durch die unsachgemifle Anwendung von Arzneimitteln, vor denen
die pharmazeutischen Unternehmer zu warnen haben.

Fir diesen Bereich der Verletzung von Instruktions- und Warnpflichten durch den
Produzenten bei der Produzentenhaftung nach § 823 BGB gilt die Umkehr der Beweislast fiir
den Verschuldensnachweis zu Gunsten des Geschidigten nicht umfassend. Es muss in diesem
Bereich der Verkehrspflichtverletzungen zwischen dem urspriinglichen und nachtriglichen
Instruktionsfehlern unterschieden werden.

Auf dem Gebiet der urspriinglichen Instruktionsfehler gilt die Umkehr der Beweislast fiir den
Verschuldensnachweis zu Gunsten des Geschidigten uneingeschrinkt*’.

Zu den urspriinglichen Instruktionsfehlern gehdren Fallgestaltungen, bei denen schon im
Zeitpunkt der Abgabe des Arzneimittels in den Verkehr durch den pharmazeutischen Unter-
nehmer nicht ausreichende oder mangelhafte Instruktionen des Herstellers vorlagen, die vor
einer erkennbaren Gefahrdung infolge einer unsachgeméfen Verwendung warnten. Bei diesen
Fallgestaltungen soll nicht etwas anderes gelten als im Bereich von Konstruktions- und
Fabrikationsfehlern®?'. In allen drei Bereichen beruht die Zuléssigkeit einer Beweislastumkehr
fir den Verschuldensbeweis auf dem Gedanken, dass dem Geschddigten erhebliche
Schwierigkeiten bei seiner Beweisfiihrung daraus entstehen, dass er Prozesse und Vorginge
aufkldren muss, die sich bei der Herstellung des Arzneimittels also im Bereich des
pharmazeutischen Unternehmers abgespielt haben. Diese dort ablaufenden Prozesse sind vom
Geschidigten meistens sehr schwierig oder iiberhaupt nicht zu iiberblicken®*. Selbst die
Zuziehung eines Sachverstindigen wird dem Geschidigten in den allermeisten Féllen nicht
weiterhelfen. Die Beweislastumkehr rechtfertigt sich damit, dass der pharmazeutische
Unternehmer viel besser iiberblicken kann, was in seinem Bereich ablduft. Er ist ndher daran

die geschehenen Dinge aufzukliren®”.

220 BGHZ 116, 72f; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 25, es gibt aber auch Stimmen im Schrifttum, die dem Anspruchsteller grundsitzlich bei
allen Instruktionsfehlern den Verschuldensbeweis zuweisen wollen - dazu Diederichsen NJW 1978, 1288; Baumgirtel JA 1984, 668;
Deutsch VersR 1992, 523, Marinero, S. 220, Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 85 derselbe in WM 1981,1331

*! BGHZ 116, 73

2 BGHZ 80, 198

22 wobei nicht verkannt werden soll, dass bei komplizierten Produktionsprozessen der Entlastungsbeweis fiir den Produzenten nicht immer
leicht zu fiihren sein wird, dieses Risiko ist seinem Betriebsrisiko zuzuordnen.
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Fiihrt also der Geschidigte den Nachweis, dass eine Instruktions- oder Warnpflicht des
pharmazeutischen Unternehmers bestand, so hat dieser zu beweisen, dass die Gefahren, die
von seinem Medikament fiir den Verbraucher ausgingen, fiir ihn nicht erkennbar waren und
ihn hinsichtlich des Instruktionsfehlers kein Verschulden trifft***.

Ist die Verletzung der Instruktions- und Warnpflicht darin zu sehen, dass nicht auf die
Gefahren eines Fehlgebrauchs des Arzneimittels hingewiesen wurde, dann soll es nicht
einmal darauf ankommen, ob Rechtsgutsgefihrdungen bei einem Fehlgebrauch des Arznei-
mittels in der medizinischen Wissenschaft bekannt waren. Bei solchen unterlassenen
Instruktions- und Warnhinweisen fiir einen die Rechtsgiiter der Verbraucher gefiahrdenden
Fehlgebrauch des Arzneimittels muss sich der Hersteller dahingehend entlasten, dass er die
durch den Fehlgebrauch des Mittels ausgehenden Gefahren nicht vorhersehen konnte™.
Dagegen ist zwischen der Rechtsprechung und Teilen der Literatur umstritten, ob fiir den
Bereich der nachtriglichen Instruktionspflichtverletzungen des Produzenten bei der Produzen-
tenhaftung die Verschuldensbeweislastumkehr eingreift**°.

Von nachtriaglichen Instruktionsfehler spricht man, wenn dem pharmazeutischen Unter-
nehmer zur Zeit der Arzneimittelabgabe keine fehlerhaften Instruktionen vorzuwerfen sind.
Es muss ihm vielmehr erst eine nach der Abgabe auf neuere Erkenntnisse in der medizi-
nischen Wissenschaft beruhende Instruktionspflichtverletzung angelastet werden konnen.

Die Rechtsprechung geht davon aus, dass eine Beweislastumkehr zu Lasten des Herstellers
nicht erfolgt, wenn klar ist, dass dem Produzenten zum Zeitpunkt der Abgabe des Produktes
in den Verkehr eine unzureichende Erflillung der ihm obliegenden Instruktions- oder
Warnpflicht nicht vorgeworfen werden kann®’.

Die Beweislastumkehr soll bei nachtréglichen Instruktionsfehlern des Produzenten grundsitz-
lich nicht gelten®?®.

Zur Begriindung ihrer Auffassung fiihrt die Rechtsprechung aus, dass es keine hinreichenden
Sachgriinde dafiir gibt, den Geschédigten von dem Beweis zu entlasten, dass die mangelhafte
Instruktion auf ein Verschulden des Herstellers zurlickzufiihren ist. Dabei geht es bei der

Arzneimittelhaftung um die Fille, bei denen sich die Frage stellt, ob der pharmazeutische

Unternehmer nach der Abgabe des Medikamentes in den Verkehr aufgrund von allgemein

24 BGHZ 116, 73; Kullmann/Pfister KZ 1526, S. 26

* BGH VersR 1995, 589ff

226 Da sich dieser Streit auf die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers auswirkt, ist er hier darzustellen.

227 BGHZ 80, 186ff, 197ff: BGHZ 116, 61ff, 72; OLG Celle VersR 1985, 149; ein Teil der Literatur nahm aufgrund der Rechtsprechung an,
dass der Geschidigte grundsitzlich bei allen Instruktionsfehlern ein Verschulden des Produzenten zu beweisen habe vgl. Baumgirtel JA
1984, 668f;, Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 26ff; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 85f; Rolland, S. 375f (Rolland will aber die
Beweislastumkehr bei Instruktionsfehlerverletzungen anwenden); BT-Dr. 12/8591 S. 180

228 BGHZ 80, 198 (mit Ausnahmen von diesem Grundsatz bei internen nachtréglichen Informationen); BGHZ 116, 72; Rolland, S. 375;
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zuginglichen Veroffentlichungen durch Fachkongresse oder Fachliteratur, also den wissen-
schaftlichen Erkenntnisstand, sowie durch Erfahrungsberichte iiber den Gebrauch seines
Mittels erkennen musste, dass er zur Angabe von Instruktions- bzw. Warnhinweisen
verpflichtet war. Aus diesen Fallkonstellationen ldsst sich nicht auf die Notwendigkeit der
Anwendung der Beweislastumkehr fiir ein Verschulden des Produzenten schlieBen®*’, da der
Geschédigte selbst die Moglichkeit besitzt, die frei zuginglichen Informationen zu erlangen.
Das gilt genauso, wenn dem Produzenten die Risiken und Gefahren, die von dem Gebrauch
seines Produktes ausgingen, nicht bekannt waren und er diese auch nicht erkennen musste.
Bestand hinsichtlich der Vermeidung der Verwirklichung dieser Risiken und Gefahren eine
Instruktions- oder Warnpflicht, von denen der pharmazeutische Unternehmer nichts wusste,
so wiirde die Beweislast, ob er sich Kenntnis iiber diese Risiken oder Gefahren seines
Arzneimittels durch die Verschaffung der offentlich zugéinglichen, maB3gebenden wissen-
schaftlichen Erkenntnisse hétte erlangen konnen, beim Geschédigten liegen. Er muss dann die
Moglichkeit des Erlangens der Kenntnisse und ein Verschulden beim Unterlassen der
Aneignung dieser 6ffentlich zugidnglichen Erkenntnisse beweisen.

Der Grund dafiir ist darin zu sehen, dass anders als bei den urspriinglichen Instruktions-
fehlern, bei den nachtréglichen Instruktionsmingeln der Geschddigte im allgemeinen keine
Prozesse aufzukldren hat, die sich in der Sphédre des pharmazeutischen Unternehmers
abspielen und fiir ihn nicht zugénglich sind. Die Veroffentlichungen und Erfahrungsberichte
sind fiir den Geschédigten, sei es auch meistens nur unter Zuhilfenahme eines Sachver-
standigen™, frei zuginglich. Es besteht deshalb kein Grund, den Verbraucher bei der
Produzentenhaftung und damit bei der Arzneimittelhaftung fiir den Fall der nachtriglichen

Instruktionsfehler einen Vorteil zu verschaffen®’!

. Das unterscheidet diese Fille des nachtrag-
lichen Instruktionsfehlers generell von denen eines Konstruktions- oder Fabrikations-
fehlers®?.

233 .
/"7 seinen Ausdruck.

Dieses Ergebnis fand im Haarausfall-Fal
Fall: Der Kldger nahm ein Gichtmittel und erkrankte an einer Alopezie, wodurch ihm
samtliche Korperhaare ausgefallen waren. Die Haare begannen zwar wieder nachzuwachsen.

Zu einer vollstindigen Wiederherstellung der Kopfhaare kam es aber nicht. Der Kldger warf

Kullmann WM 1981, 1331; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 26; Wiedemann, S. 45; BT-Dr. 12/8591 S. 180

229 BGHZ 80, 198; BGHZ 116, 71; OLG Celle VersR 1985, 149; Rolland, S. 376; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 26f: Kullmann WM 1981,
1331 und in Aktuelle Rechtsfragen S. 86; BT-Dr. 12/8591 S. 180

20 Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 26

> BGHZ 80, 198; OLG Celle VersR 1985, 149; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 86f

2 OLG Celle VersR 1985, 149
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dem Hersteller vor, dass dieser auf die von ihm behauptete schdidliche Nebenwirkung des
Arzneimittels in dem Beipackzettel nicht hingewiesen habe, obwohl ihm nach Auffassung des

Kldgers diese Nebenwirkungen seit langen bekannt sein mussten.

Das OLG Celle wies die Klage wegen einer fehlenden Instruktionspflichtverletzung des
pharmazeutischen Unternehmers nach § 823 BGB richtigerweise ab.

Das Gericht begriindete seine Entscheidung damit, dass das Gichtmittel schon seit vielen
Jahren bei Patienten angewendet wird und bislang Haarausfélle nur in zwei nicht einmal
richtig gekldarten Féllen auftraten. Diese beiden Fille reichten nicht fiir einen begriindeten
Verdacht, dass das Gichtmittel des Beklagten diese schiddlichen Nebenwirkungen hervorrufen
kann. Nur dann wire eine Instruktions- oder Warnpflicht des beklagten pharmazeutischen
Unternehmer notwendig gewesen™".

Soweit der Kliger behauptete, dass schon wéhrend des Zulassungsverfahren weitere
Haarausfallfdlle aufgetreten waren, hitte er dieses nachzuweisen, denn ihm oblag die
Beweispflicht der Instruktionsfehlerverletzung. Es handelte sich um Tatsachen, die sich nicht
im inneren Bereich des pharmazeutischen Unternehmers abspielten, sondern um Vorginge
auBerhalb dieses Bereiches. Uber diese hitte sich der Kliger auf jeden Fall unter zu
Hilfenahme eines Sachverstindigen, der die Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
ausgewertet hitte, informieren konnen. Dieses wire aufgrund der Auswertung der
Fachliteratur usw. sicherlich moglich gewesen. Dieser Beweislastpflicht war der Kldger im
Prozess aber nicht nachgekommen235.

Nach der Rechtsprechung ist zu den Anforderungen an die Nachweispflicht des Geschéddigten
fiir den Beweis einer nachtriaglichen Instruktionspflichtverletzung zu sagen, dass er zunéchst
einmal beweisen musste, dass eine Instruktions- oder Warnpflicht nach dem bestehenden
wissenschaftlichen Erkenntnisstand fiir den pharmazeutischen Unternehmer bestand. Der
Geschddigte hat, will er dem Hersteller einen erst nachtrdglichen, d.h. nach neuen
Erkenntnissen, vorzuwerfenden Instruktionsfehler nachweisen, zu beweisen, dass dieser
objektiv seine ihn treffende Instruktionspflicht verletzt hat. Es ist der Beweis zu fiihren, dass
fir den pharmazeutischen Unternehmer nach dem malgebenden wissenschaftlichen
Erkenntnisstand die Gefahr, diec vom Gebrauch seines Arzneimittels fiir den Verbraucher

ausging, erkennbar war und noch die Moglichkeit zu einer Abwehr der Gefahr gegeben sein

¥ OLG Celle VersR 1985, 148f

24 50 in BGHZ 80, 186ff, 191f (Apfelschorffall)

5 Eine Beweislastumkehr zu Gunsten des Kligers kam nicht in Betracht, da es sich nicht um innere Ablaufe beim pharmazeutischen
Unternehmer, sondern um &ufere, fiir jeden frei zugéngliche Vorginge handelte.
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musste™ .

Hatte der Geschidigte diesen Nachweis erbracht, so konnte er von dem Beweis der
Verletzung der inneren Sorgfalt, d. h. der subjektiven Pflichtverletzung, also der Frage, ob der
Hersteller diese malBgebenden wissenschaftlichen Erkenntnisse besal oder sich hitte
verschaffen konnen, entlastet werden®.

Ein Teil des Schrifttums spricht sich im Gegensatz zur Rechtsprechung dafiir aus, sowohl fiir
urspriingliche als auch fiir nachtrdgliche Instruktionsméngel, die Umkehr der Beweislast fiir
ein Verschulden des Produzenten zu Gunsten des Geschidigten gelten zu lassen®®.

Nach der Meinung dieses Teiles des Schrifttums besteht zwischen der Rechtsprechung der
Gerichte zur urspriinglichen und nachtraglichen Instruktions- und Warnpflicht ein Wider-
spruch bei der Bewertung der diesen beiden Arten von Verkehrspflichtverletzungen
zugrundeliegenden Merkmale. Die Begriindung, die bei der urspriinglichen Instruktions-
pflichtverletzung zu einer Beweislastumkehr fiir den Verschuldensnachweis zu Gunsten des
Geschédigten gefiihrt haben, mache es erforderlich, diese Beweislastumkehr auch bei den
nachtriglichen Instruktionsfehlern anzuwenden.

Begriindet wird diese Auffassung damit, dass der Hersteller die groten Kenntnisse {iber die
Beschaffenheit seines Produktes hat. Er kennt die risikobehafteten Eigenschaften seines
Produktes. Er weill, welche Gefahren beim Gebrauch des Produktes entstehen konnen.
Gleichzeitig hat er die erforderlichen Kenntnisse, um die Moglichkeit der Verwirklichung der
Gefahr auszuschliefen. Dem Produzenten steht es offen, den Verwendungszweck und die
Anwendung des Produktes zu bestimmen sowie den Kreis der Abnehmer festzulegen.

Die Rolle des Verbrauchers soll demgegeniiber weitgehend nur vom Eintritt und Ablauf des
eingetretenen Schadensereignisses bestimmt sein. Eine ausreichende und zur Beweisfiihrung
notwendige umfassende Bewertung der Geschehnisse des Schadensereignisses ist fiir den
Geschéadigten in aller Regel nicht durchfiihrbar.

Aufgrund des deutlichen Ubergewichtes, das der Hersteller bei der Sachverhaltsaufklirung
der abgelaufenen Geschehnisse hat, besteht fiir ithn einfach eine ndhere Beziehung zum
Produktionsprozess und zu seinem Produkt. Hier soll nach dieser Meinung das Aufbiirden der

239

Beweislast auf den Produzenten gerechtfertigt sein”™". Die inhaltliche Aufwertung der den

Produzenten bei der Produzentenhaftung obliegenden Instruktionspflicht sowie auch der

26 OLG Celle VersR 1985, 148f; BT-Dr. 12/8591 S. 586 (Gutachten-Hart)

37T BGHZ 80, 199; BGHZ 116, 72; Wiedemann, S.45; Kullmann WM 1981,1331; BT-Dr. 12/8591 S. 586 (Gutachten-Hart); Schmidt-Salzer,
S. 121

28 Rolland, S. 376; Gottwald Jura 1980, 303ff; Diederichsen VersR 1984, 797; v.Westphalen BB 1971, 152ff, 157; Stoll AcP 176, 170f;
Lorenz AcP 170, 367ff, 391; Cloidt-Stotz, S. 150

2 Rolland, S. 376; Gottwald Jura 1980, 305; Lorenz AcP 170, 391; Diederichsen VersR 1984, 797

50 Martin-Luther-Universitit Halle-Wittenberg



Die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dem Deliktsrecht

anderen Verkehrspflichten durch die Beweislastumkehr fiir den Verschuldensbeweis lésst sich
aus dem Gedanken des Unternehmerrisikos herleiten®*.

Nach dieser Meinung hat der sich auf die Verletzung der dem pharmazeutischen Unternehmer
obliegenden Instruktionspflicht berufende Arzneimittelgeschiddigte zunéchst einmal den
Nachweis zu fiihren, dass bei ihm infolge der von dem Arzneimittel ausgehenden Gefahr ein
Schaden eingetreten ist, der bei ordnungsgemiBer Instruktion oder Warnung verhindert
worden wire. Ist dem Geschéddigten dieser Beweis gelungen, so muss der Hersteller fiir die
Verwirklichung der erkennbaren Gefahr beim Geschddigten einstehen, falls er sich nicht
entlasten kann. Der dann erforderliche Entlastungsbeweis gelingt dem pharmazeutischen
Unternechmer, wenn er nachweist, dass die notwendige Instruktion oder Warnung
vorgenommen wurde oder aber die Erforderlichkeit einer Instruktion oder Warnung fiir ihn
nicht erkennbar war.

Zur Beweislastverteilung bei den Instruktionsfehlern ist im Grundsatz der letzten Meinung
eine gewisse Plausibilitdt nicht abzusprechen. Sie ist dahingehend einleuchtend, dass der
Produzent eines den Verbraucher bei der Verwendung gefdhrdenden Produktes einfach
ndherer daran ist, die zur Verwirklichung des Schadens fiihrenden Umsténde aufzukléren, als
der Verbraucher selbst. Dieser wird meist erst bei dem Schadenseintritt mit der Aufkldrung
des Zusammenhanges zwischen der Entwicklung, Produktion und Abgabe des Produktes
sowie dem eingetretenen Schaden konfrontiert. Die Ndhe des Produzenten ergibt sich daraus,
dass er seine innerbetrieblichen Vorginge und Abldufe einfach besser kennt als auBlen-
stehende Dritte, die keinen Einblick in den industriellen Produktionsprozess haben, weil er sie
organisieren, iiberwachen und am Laufen halten muss.

Der Schidiger hat eine bessere Moglichkeit zur Aufklirung der Schadensursache, wenn
feststeht, dass sie aus seiner inneren Sphédre kommt, die ihm allein den besten Einblick in die
bei ihm ablaufenden Prozesse und Geschehnisse gibt. Nur diese Ndhe zu seinem inneren
Bereich rechtfertigt es m. E., dem Schidiger hinsichtlich des Vorliegens moglicher aus
seinem Bereich stammender Pflichtwidrigkeiten den Entlastungsbeweislast dafiir aufzu-
erlegen, dass solche Pflichtwidrigkeiten ihm nicht vorzuwerfen sind. Fiir die Arzneimittel-
haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach § 823 BGB ergibt sich aus dem eben
Gesagten, dass grundsdtzlich nur fiir den Bereich der Konstruktions-, Fabrikations- und
urspriinglichen Instruktionsfehler eine Beweislastumkehr zu Gunsten des Geschidigten in
Bezug auf das Verschulden des Produzenten angenommen werden kann.

Etwas anderes muss m. E. fiir die Beweislastumkehr hinsichtlich des Verschuldens des

240 Stoll AcP 176, 170
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pharmazeutischen Unternehmers bei den nachtriglichen Instruktionsfehlern gelten. Der
Meinung eines Teiles des Schrifttums, die auch fiir diese Art der Verkehrspflichtverletzung
dem Produzent den vollen Entlastungsbeweis hinsichtlich des Nichtvorliegens seines
Verschuldens auferlegen will, kann nicht gefolgt werden. Bei den nachtriglichen
Instruktionsfehlern kommt es im Gegensatz zu den urspriinglichen Instruktionsfehlern
allgemein nicht auf die Aufkldarung innerer betrieblicher Abldufe und Vorginge beim
Arzneimittelhersteller an.

In diesem Bereich iiberwiegt generell nicht das deutliche Ubergewicht der Aufklirungs-
moglichkeiten des pharmazeutischen Unternehmers. Es geht bei dieser Instruktionspflicht
ndamlich um die Ermittlung der allgemein zugédnglichen, mal3gebenden medizinisch wissen-
schaftlichen Erkenntnisse und Erfahrungen, also um auBerbetriebliche Vorgidnge. Im Bezug
auf die Erlangung dieser Erkenntnisse aus der medizinischen Wissenschaft ist kein
Aufkliarungsunterschied zwischen dem Geschidigten und dem Hersteller auszumachen. Diese
Erkenntnisse sind flir jedermann frei zugénglich. Es besteht hier also keine Schieflage
hinsichtlich der Zumutbarkeit der Auferlegung der Beweislast auf den Geschidigten. Dieser
kann sich genauso wie der pharmazeutische Unternehmer oder jeder interessierte Dritte
Zugang zu diesen Erkenntnissen verschaffen. Zwar muss er sich dabei meistens der Hilfe
eines Sachverstindigen bedienen. Darin ist aber keine erneute Erschwernis der Beweislast zu
sehen. Die Zuziehung eines Sachverstindigen ist in vielen Bereichen des Zivilprozesses oft
schon fast obligatorisch. Er ist aus dem heutigen Zivilprozess gar nicht mehr wegzudenken.
Ein gutes Beispiel stellt das Arzthaftungsrecht dar, wo die meisten Umstéinde nur mit Hilfe
eines Sachverstiandigen aufgeklédrt werden konnen.

Eine Ausnahme zu Gunsten des Geschddigten kann es nur dort geben, wo er wie der
Geschédigte eines Konstruktions-, Fabrikations- oder urspriinglichen Instruktionsfehlers mit
vergleichbaren Beweisschwierigkeiten konfrontiert wird. Das Zugestindnis der Moglichkeit
der Anwendung der vollen Beweislastumkehr fiir den Verschuldensbeweis des pharmazeu-
tischen Unternehmers muss im Bereich der nachtriglichen Instruktionsfehler fiir die Fille
gelten, wo es flir den Geschadigten nicht darum geht, Geschehnisse aus dem auflerbetrieb-
lichen Bereich des Herstellers aufzuklaren, sondern wo es darauf ankommt, Klarheit iiber die
Abléufe, die sich in der Produktion des pharmazeutischen Unternehmers abgespielt haben, zu
gewinnen. Es handelt sich vom Standpunkt des Geschédigten aus bei dieser Ausnahme wieder
um die problematische Aufgabe der Aufklirung von Vorgidngen und Ablidufen aus dem
innerbetrieblichen Bereich des Herstellers.

Hier wiirden sich fiir den Arzneimittelgeschddigten erhebliche Beweisschwierigkeiten
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ergeben, wenn man keine Ausnahme von der Nichtanwendung der Beweislastumkehr fiir das
Verschulden des pharmazeutischen Unternehmers, bei Aufkldrungsschwierigkeiten der inner-
betrieblichen Prozesse und Vorgéinge des Produzenten, zu Gunsten des Geschidigten zulésst.
Auch der BGH will fiir diese Fille einer nachtriglichen Instruktionspflichtverletzung die
Beweislastumkehr zu Gunsten des Geschédigten zulassen®*'.

Speziell bei Arzneimittelschdden sind Félle in der Gestalt denkbar, dass Warnhinweise beim
pharmazeutischen Unternehmer eingingen, die noch nicht publiziert wurden, dass neue
Forschungs- und Untersuchungsergebnisse bzw. Erkenntnisse beim pharmazeutischen Unter-
nehmer bereits vorlagen, die noch nicht veréffentlicht wurden oder es Erkenntnisse aufgrund
brancheninterner Sammlungen und Auswertungen gab, die noch nicht herausgegeben worden
sind**. In diesen Fillen wird es dem Geschidigten so gut wie unmdoglich sein, das Vorliegen
eines Verschuldens hinsichtlich der nachtriglichen Instruktionspflicht des pharmazeutischen
Unternehmers zu beweisen®*. Besonders fiir die Arzneimittelhaftung ist es gerechtfertigt, im
Rahmen der nachtréglichen Instruktionsfehler fiir den Arzneimittelgeschadigten eine Umkehr
der Beweislast fiir den Nachweis des Verschuldens des pharmazeutischen Unternehmers
anzunehmen.

Die Rechtsprechung hat ihre zur Produzentenhaftung ergangene Entscheidung einer solchen
Ausnahme der Verschuldensbeweislastumkehr fiir die nachtriaglichen Instruktionsfehler fiir
eine Haftung nach § 823 BGB noch nicht bestétigt. Es diirfte aber nach der Rechtsprechung
des BGH von einer Bestdtigung dieser Entscheidung bei einem Anspruch aus der Delikts-

haftung im Arzneimittelhaftungsbereich ausgegangen werden”**.

2.1.7.7.1.3 Die Verschuldensbeweislast beim Produktbeobachtungsfehler

Fiir den Bereich der Produktbeobachtungsfehler, wobei die Grenzen zwischen einer nachtrig-
lichen Instruktionspflicht und einer Produktbeobachtungspflicht wohl flieBend sein werden®*’,
ist daran zu erinnern, dass der Anspruchsteller die objektiven Umsténde des Vorliegens einer
Produktbeobachtungspflicht nachzuweisen hat. Er muss weiterhin beweisen, dass die
Fehlerhaftigkeit des Produktes bei der Durchfiihrung einer Produktbeobachtung erkennbar
gewesen wire und daher Abwehrmafinahmen, wie Warnungen oder Riickrufaktionen hétten

getroffen werden konnen. Ist dem Geschédigten dieser Beweis gelungen, so hat der Produzent

241 BGHZ 80, 198; Kullmann/Pfister KZ 1526, S. 27; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 87; Wiedemann, S. 45

22 Wiedemann, S. 45; Beyer, S. 129; Deutsch VersR 1992, 523; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 27f

3 Ein weiteres Problem kann sich fiir den Arzneimittelgeschédigten ergeben, wenn er nachweisen muss, dass es solche Informationen beim
pharmazeutischen Unternehmer vor den 6ffentlichen Publikationen iiberhaupt gab. Hier kann ihm vielleicht ein Auskunftsanspruch helfen.
4 siche dazu BGHZ 80, 198; der gleichen Ansicht ist Beyer, S. 129

5 50 auch Beyer, S. 43
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nachzuweisen, welche Produktbeobachtungsmalinahmen er durchgefiihrt hat. Thn trifft dann

der Entlastungsbeweis, eine pflichtgemiBe Produktbeobachtung vorgenommen zu haben®*.

2.2 Die Voraussetzungen der Produzentenhaftung geméif} § 823 Abs. 2 BGB

Eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir ein fehlerhaftes Arzneimittel kann sich
auch aus dem § 823 Abs.2 BGB ergeben. Der pharmazeutische Unternehmer ist zum
Schadensersatz verpflichtet, wenn er gegen ein Schutzgesetz verstoft, das neben dem Schutz
der Allgemeinheit besonders deshalb erlassen wurde, um gleichzeitig die Rechtsgiiter des

Einzelnen oder einzelner Personenkreise vor einer Verletzung zu schiitzen®"’.

2.2.1 Die Arzneimittelhaftung gemifl § 823 Abs. 2 BGB iVm. dem
Arzneimittelgesetz (AMG) aus dem Jahre 1961

Aufgrund des zur Sicherheit des Arzneimittelbereiches 1961 geschaffenen AMG'61**
konnten sich gemiBl § 823 Abs.2 BGB gegen den pharmazeutischen Unternehmer bei
auftretenden Arzneimittelschidden Schadensersatzanspriiche ergeben, wenn als Folge der
Verletzung einer Norm des AMG 61 die Schutzgesetzcharakter besall, eine Verletzung der

geschiitzten Rechtsgiiter eintrat**’

. Als Schutzgesetze im Sinne der Produzentenhaftung nach
§ 823 Abs. 2 BGB, die eine Gefdhrdung der Rechtsgiiter der Verbraucher zu verhindern
suchten, konnten beim AMG 61 generell nur § 6 und §§ 21ff AMG'61 angesehen werden®™.
Auf die fiir die Arzneimittelhaftung auch in Frage kommenden, allgemein bekannten
Schutzgesetze nach dem Strafgesetzbuch (StGB), insbesondere die §§ 223ff, 222 StGB, wird
hier nicht niher eingegangen®".

Beim Vorliegen der Voraussetzungen dieser Normen konnte sich fiir den geschidigten

Arzneimittelverbraucher ein Schadensersatzanspruch aus § 823 Abs.2 BGB iVm. den

Schutzgesetzen ergeben.

2.2.1.1 Die tatbestandlichen Voraussetzungen des § 6 AMG 61

Nach der Vorschrift des § 6 AMG'61 war es verboten, Arzneimittel im Sinne des
§ 1 AMG'61 in den Verkehr zu bringen, die geeignet waren, beim bestimmungsgemafen

Gebrauch des Arzneimittels schddliche Wirkungen zu entfalten, die {iber ein nach den

246 BGH VersR 1971, 80ff; Wiedemann, S. 45; BT-Dr. 12/8591 S. 586 (Gutachten-Hart); Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 87

2T BGHZ 116, 7ff, 13; BGHZ 106, 204ff, 206; BT-Dr. 12/8591 S. 181; Jauernig/Teichmann, §823 III 2b; Cloidt-Stotz, S. 136

8 erlassen am 16.5.1961 (BGBI. I'S. 1076); allgemein und zur Kritik an den Unzulénglichkeiten des AMG’61 siche Giinter NJW 1972,
309ft; Kloesel NJW 1976, 1770; Beyer, S. 30

29 50 auch Wiedemann, S. 47

250 50 auch BGH NJW 1969, 269ff, 274; Roesch VersR 1971, 298ff; Koster, S. 160; Kaufmann JZ 1971, 569ff, 570; Giinter NJW 1972, 313f;
Schmidt-Salzer NJW 1972, 2219; Bruns, FS fiir Heinitz S. 317ff, 324; Beyer, S. 91, 107; Wiedemann, S. 47; BT-Dr. 12/8591 S. 577ff
(Gutachten-Hart (fiir § 5 AMG'76))

5! siche hierzu die umfassenden Ausfiihrungen bei Beyer, S. 83ff
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Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgingen und nicht die
Folgen von besonderen Umstidnden des Einzelfalles darstellten.

Das Verbot der Abgabe von schidigenden Arzneimitteln richtete sich an alle Personen, die
Arzneimittel zur Verwendung oder Anwendung durch den Verbraucher auf den Markt
brachten, also gerade an den pharmazeutischen Unternehmer®>,

Voraussetzung flir einen Schadensersatzanspruch war eine Anwendung des Arzneimittels
vom Verbraucher gemiB den Hinweisen der Beipackzettels™”.

Gegen die Vorschrift des § 6 AMG 61 verstie der pharmazeutische Unternehmer, wenn er
durch eine sorgfaltswidrige und fehlerhafte Produktion der Arzneimittel diese so in ihrer
Zusammensetzung oder Dosierung verdnderte oder sie einfach so herstellte, dass sie
schiadliche Nebenwirkungen hervorriefen, so dass die Nutzen—Risiko - Abwégung fiir den
Verbraucher des Arzneimittel im Ergebnis negativ war. Auflerdem war im Verhalten des
pharmazeutischen Unternehmers ein Verstofl gegen § 6 AMG'61 infolge einer unterlassenen
Warnung vor den erkennbaren Gefahren eines Arzneimittels zu sehen, wenn er trotz des
Bestehens von wissenschaftlichen Erkenntnissen iliber die Gefahren seines Arzneimittels diese
Risiken nicht erkannte. Weiterhin erfolgte ein Normenversto3, wenn er aufgrund sorgfalts-
widriger Beobachtung der Verwendung seines Arzneimittels nach der Einfiihrung in den
Markt nicht erkannte, dass sein Medikament negative Wirkungen bei den Verbrauchern
hervorrief*>*.

Nur wenn die Gefahren und Schidigungen durch die schéidlichen Nebenwirkungen nicht
vorhersehbar waren oder der pharmazeutische Unternehmer unverziiglich nach ihrem
Auftreten die notwendigen GegenmalBinahmen einleitete, lag kein Versto3 gegen § 6 AMG 61

Vor.

2.2.1.2  Die tatbestandlichen Voraussetzungen der §§ 21ff AMG’61

Eine weitere mogliche Haftungsgrundlage fiir die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen
Unternehmers nach dem AMG'61 in Verbindung mit der deliktischen Haftung nach
§ 823 Abs. 2 BGB stellte der § 21 AMG'61 dar.

Nach dieser Vorschrift war der pharmazeutische Unternehmer verpflichtet, bei der
Anmeldung eines Arzneimittels den dafiir zustindigen Stellen einen umfassenden Priifbericht

tiber die pharmakologischen und toxikologischen Versuche, die vor der Anmeldung

2 Bernhardt AMG § 6 Anm. 3

53 Bernhardt AMG § 6 Anm. 2; Roesch VersR 1971, 300; Wolter ZRP 1974, 260ft, 262

254 Bernhardt AMG § 6 Anm. 4a; Koster, S. 160f; Roesch VersR 1971, 298ff; Glinter NJW 1972, 313; Kullmann BB 1978, 176f; Sieger
VersR 1989, 1014ff (allerdings fiir den mit § 6 AMG'61 vergleichbaren spéteren § 5 AMG'76); BT-Dr. 12/8591 S. 189 (fiir § 5 AMG'76);
BT-Dr. 12/8591 S. 609 (Gutachten-Hart (fiir § 5 AMG'76) ; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 724ff (fiir § 5 AMG'76)
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vorgenommen wurden, vorzulegen (§§21, 24 AMG’61). Diese Pflicht oblag ihm, wenn das
Arzneimittel Grundstoffe enthielt, die in der medizinischen Wissenschaft wegen ihrer Wirk-
samkeit noch nicht bekannt waren. Die gleiche Verpflichtung traf ihn, wenn Erkenntnisse
tiber die Wirkungen der Zusammensetzung des Arzneimittels in der medizinischen Wissen-
schaft noch nicht Vorlagenzss. Es handelte sich bei einem Versto3 gegen § 21 AMG'61 schon
um eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir unvorhersehbare Schiden®®.

Bei einem VerstoB3 der ihm durch das AMG 61 aufgegebenen Verhaltenspflicht verletzte der
pharmazeutische Unternehmer das auch zum Schutze der Rechtsgiiter der Verbraucher
erlassene Schutzgesetz des §21 AMG'61 und konnte sich einer Schadensersatzpflicht
aussetzen. Der Grund fiir die eventuelle Haftung des pharmazeutischen Unternehmers bestand
darin, dass bei der sorgfiltigen Einreichung der richtigen und vollstdndigen Priifungsunter-
lagen das schidigende Arzneimittel wahrscheinlich nicht in den Markt eingefiihrt worden

wiire?’

. Konnte dieser Tatbestand festgestellt werden, war als letzte Voraussetzung wie bei
§ 6 AMG'61 zu priifen, dass die schiddlichen Nebenwirkungen beim Verbraucher bei der

bestimmungsgemiBen Verwendung des Arzneimittel eintraten®®.

2.2.1.3 Der subjektive Tatbestand der §§ 6, 21 AMG'61
Da die beiden Schutzgesetze des AMG'61 hinsichtlich der Schuldformen keine

Besonderheiten voraussetzten, war ein Verschulden des pharmazeutischen Unternehmers bei

einem fahrldssigen Normenversto3 gegeben.

2.2.2 Die Beweislast im Rahmen des § 823 Abs. 2 BGB

Fir den Bereich der Produzentenhaftung nach § 823 Abs.2 BGB erstreckt sich die
Beweislastproblematik in der Hauptsache auf den Kausalititsnachweis zwischen der
Verletzung des Schutzgesetzes und dem Eintritt des Schadensereignisses sowie dem
Nachweis des Verschuldens des Anspruchsgegners. Auf beide Beweiskomplexe soll

nachfolgend etwas nédher eingegangen werden.

2.2.2.1 Der Kausalititsbeweis bei § 823 Abs. 2 BGB

Beim Kausalitdtsbeweis ist bei der deliktischen Haftung nach § 823 Abs. 2 BGB zunichst
wieder zwischen der haftungsbegriindenden und der haftungsausfiillenden Kausalitit zu

unterscheiden. Zur Unterscheidung zwischen beiden Kausalititsarten gilt das oben zu

55 Roesch VersR 1971, 300f; Koster, S. 163; Giinter NJW 1972, 314; Kloesel NJW 1976, 1770; BT-Dr. 7/1067 S. 5
26 Roesch VersR 1971, 301; bei § 6 AMG’61 wurde dagegen nur fiir vorhersehbare Schéiden gehaftet

7 Roesch VersR 1971, 300f

**% Roesch VersR 1971, 300f
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§ 823 Abs. 1 BGB Gesagte, mit der Ausnahme, dass an die Stelle der Verkehrspflicht-
verletzung die Schutzgesetzverletzung tritt.

Fiir den Bereich der haftungsbegriindenden Kausalitit steht erst einmal generell fest, dass der
Geschidigte, will er gegen den pharmazeutischen Unternehmer einen Schadensersatzanspruch
nach § 823 Abs. 2 BGB erfolgreich durchsetzen, einen Versto3 des Herstellers gegen das
seine Rechtsgiiter mit schiitzende Schutzgesetz zu beweisen hat*’. Eine Beweislastumkehr zu
Gunsten des Geschidigten kommt fiir den Nachweis der Verletzung des Schutzgesetzes im
Rahmen der Produzentenhaftung nach § 823 Abs. 2 BGB nicht in Frage®®. Die Zuhilfenahme
des Anscheinsbeweises wird beim Vorliegen der dafiir notwendigen Voraussetzungen wohl
zum Tragen kommen.

Im Rahmen des § 823 Abs. 2 BGB ist es notwendig, dass zwischen der Handlung und der
Rechtsgutsverletzung eine haftungsbegriindende Kausalitiit besteht™',

Fiir diesen Schadensersatzanspruch ist grundsdtzlich davon auszugehen, dass der
Arzneimittelgeschddigte diese haftungsbegriindende Kausalitit nach den Regeln des
§ 286 ZPO zu beweisen hat, d. h. dass die Verletzungshandlung die Schutzgesetzverletzung
verursachte®®,

Dieses Erfordernis ldsst sich besonders gut am Beispiel des § 6 AMG 61 verdeutlichen. Bei
§ 6 AMG'61 reicht zur Vornahme von Abwehrmaflnahmen gegen geféhrliche Arzneimittel
nach dem AMG 61 schon der ernsthafte Verdacht erheblich schddlicher Nebenwirkungen aus.
Das Haftungsrecht lasst dagegen einen Verdacht erheblicher schidlicher Nebenwirkungen fiir
die Verletzung des Schutzgesetzes nicht gelten. Hier muss zur Annahme einer Schadens-
ersatzpflicht wegen der Verletzung des Schutzgesetzes des § 6 AMG 61 auf jeden Fall der
Beweis des Vorliegens der Kausalitit gefiihrt werden®®.

Als Beweiserleichterung kann dem Geschidigten fiir seine Nachweispflicht aber wieder der
Anscheinsbeweis zu Hilfe kommen. Hat er ndmlich nachgewiesen, dass der Hersteller eine
Verletzungshandlung begangen hat, so spricht der Anscheinsbeweis dafiir, dass ein Ursachen-
zusammenhang zwischen der Verletzungshandlung und dem Eintritt der Schutzgesetz-

verletzung besteht**,

29 Diederichsen NJW 1978, 1288; Wiedemann, S. 47; BT-Dr. 12/8591 S. 181; BT-Dr. 12/8591 S. 565 (Gutachten-Hart) (beide fiir den
identischen § 5 AMG'76); v. Bar, Verkehrspflichten S. 283; Marinero, S. 224; Beyer, S. 88

20y, Bar, Verkehrspflichten S. 283

2! Jauernig/Teichmann, § 823 11 B 1., VII; BT-Dr. 12/8591 S. 181

262 BGH VersR 1969, 1091; Diederichsen NJW 1978, 1288; BT-Dr. 12/8591 S. 565(Gutachten-Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 181; Wiedemann,
S. 47; v. Bar, Verkehrspflichten S. 289; Beyer, S. 88; BGH VersR 1978, 740f

263 BT-Dr. 12/8591 S. 565 (Gutachten-Hart (fiir § 5 AMG'76))

264 Diederichsen NJW 1978, 1288; BT-Dr. 12 /8591 S. 181; Kullmann/Pfister KZ 1602 S. 13f; v. Bar, Verkehrspflichten S. 290f;
Jauernig/Teichmann, § 823 VII; BGH VersR 1984, 40f; BGH BB 1986, 2160f; Kullmann BB 1976, 1091; Beyer, S. 88
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Die Rechtsprechung definiert die Zuldssigkeit der Annahme des Anscheinsbeweises fiir
diesen Bereich dahingehend, dass, solange ein Schutzgesetz nicht nur den Interessen der
Allgemeinheit sondern auch dem Schutz des Einzelnen diene, der erste Anschein fiir einen
Zurechnungszusammenhang zwischen dem sorgfaltswidrigen Verhalten und der Rechtsguts-
verletzung spreche, wenn vom Verpflichteten ein bestimmtes Verhalten verlangt werde und
dieses von ihm verletzt wurde. Voraussetzung dafiir ist, dass die Rechtsgutsverletzung im
Schutzbereich der Norm lag®®’.

Einer weiteren Priifung bedarf es, ob vielleicht fiir die Arzneimittelhaftung die Moglichkeit
einer Beweislastumkehr fiir die haftungsbegriindende Kausalitit zwischen der Verletzungs-
handlung und der Schutzgesetzverletzung gegeben ist*®°.

Wihrend durch das ,,Hiihnerpesturteil* im Bereich des deliktischen Verschuldens die Erfor-
derlichkeit einer Beweislastumkehr allgemeinen Anklang gefunden hatte, hat sich die Umkehr
der Beweislast fiir den Nachweis der haftungsbegriindenden Kausalitét bei der Haftung aus
Delikt nur in speziellen Einzelgebieten durchgesetzt. Hier ist besonders das sich mit dem
Gebiet der Arzneimittelhaftung zum Teil {iberschneidende Gebiet der Arzthaftung zu nennen.
Die Rechtsprechung hat aber allgemein bei der Haftung nach § 823 Abs.2 BGB eine
Beweislastumkehr fiir die haftungsbegriindende Kausalitdt selbst dann nicht angenommen,
wenn die durch die feststehende Verletzungshandlung geschehene Rechtsgutsverletzung
genau diejenige war, deren Eintritt das Schutzgesetz verhindern wollte®®’.

Die Rechtsprechung stellte generell in ihren Entscheidungen hinsichtlich der dem
Geschddigten helfenden Beweiserleichterungen nur auf die allgemeinen Grundsitze des
Anscheinsbeweises ab*®*.

Die Ablehnung der Anwendung der Beweislastumkehr fiir die haftungsbegriindende Kausa-
litdt im Rahmen einer Haftung nach § 823 Abs. 2 BGB durch die Rechtsprechung stief3 in der
Literatur nicht auf ungeteilte Zustimmung. Ein Teil der Literatur forderte unter bestimmten
Voraussetzungen im Bereich des Kausalititsnachweises eine Beweislastumkehr®®’.

Als Voraussetzungen, die nach Auffassung dieser Meinung unter Umstinden zu einer

Umkehr der Beweislast fiir die haftungsbegriindete Kausalitdt bei § 823 Abs. 2 BGB fiihren

konnten, wurden unter anderen die Kriterien der unvertretbaren Gefahrerhhung, des

2% BGH VersR 1969, 1091f; BGH VersR 1972, 767f; BGH VersR 1974, 263ff

266 BGH NJW 1975, 824f (zur Umkehr der Beweislast fiir die haftungsbegriindende Kausalitit bei der vertraglichen Haftung—
Haartonikumfall)

" BGH VersR 1978, 740f

268 BGH VersR 1972, 767f; v. Bar, Verkehrspflichten S. 289

9 zum Streit siche v. Bar, Verkehrspflichten S. 288ff (v. Bar selbst gehort zu den Kritikern); Beyer, S. 88 (spricht von einer
ausnahmsweisen Moglichkeit einer Beweislastumkehr, ohne es naher auszufiihren)
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Vertrauensschutzes, der Vorteilserzielung und der Beherrschbarkeit von Gefahrenquellen
gezdhlt*™".

Fir den Arzneimittelbereich wiirde als Voraussetzung der Moglichkeit einer Beweislast-
umkehr bei der Verletzung von Schutzgesetzen wohl das Kriterium der Beherrschbarkeit von

Gefahrenquellen®”!

in Betracht kommen. Laufs weist darauf hin, dass bei der Arzthaftung
unter bestimmten Voraussetzungen eine Beweislastumkehr fiir den Nachweis der haftungs-
begriindenden Kausalitdit Anwendung findet. Hier spielt die Beherrschbarkeit der Patienten-
behandlung durch den Arzt eine erhebliche Rolle fiir eine mdgliche Beweislastumkehr.
Zwischen der Arzneimittelhaftung und der Arzthaftung konnen sich Anwendungsgebiete
iiberschneiden, soweit gegen den Arzt und den pharmazeutischen Unternehmer die gleichen
Anspriiche wegen schéddlicher Nebenwirkungen von Arzneimitteln geltend gemacht werden.
Das sind Fille, bei denen sich Aufklirungsschwierigkeiten hinsichtlich der haftungsbegriin-
denden Kausalitdt nicht nur bei der Arzthaftung, sondern auch bei der Arzneimittelhaftung
des pharmazeutischen Unternehmers ergeben konnen. Man hétte deshalb an eine analoge
Anwendung der Beweislastumkehr bei der Arzthaftung hinsichtlich des Zurechnungszusam-
menhanges auf die Arzneimittelhaftung denken kénnen®’2.

Aber gerade die Notwendigkeit der Beherrschbarkeit der Gefahrenquellen ldsst m. E. fiir den
Bereich der Arzneimittelhaftung eine Umkehr der Beweislast der haftungsbegriindenden
Kausalitit bei § 823 Abs. 2 BGB nicht zu. Bei den Arzneimittelschdden handelt es sich um
Schadensereignisse beim menschlichen Organismus. Jeder menschliche Organismus kann mit
verschiedenen physischen oder psychischen Defekten belastet sein. Das Schadensereignis
kann so viele mannigfaltige Ursachen infolge der Verschiedenheit der menschlichen
Organismen haben. Es ist eine Vielzahl moglicher Ursachenzusammenhédnge denkbar. Daraus
ergibt sich, dass es vor allem im Arzneimittelbereich eine fiir die Beweislastumkehr notwen-
dige Beherrschbarkeit der Gefahrenquellen nicht geben kann. Fiir den pharmazeutischen
Unternehmer besteht aufgrund der Verschiedenheit der Wirkungen seiner Arzneimittel auf die
unterschiedlichen Verbraucher keine Moglichkeit, die durch die Medikamente geschaffenen
Gefahrenquellen zu beherrschen. Nicht jeder Schaden ist auf die Wirkungen der Arzneimittel
zuriickzufiihren. Er kann auch von den kérperlichen Defekten der Geschédigten herrithren®”.

Diese Ansicht wird m. E. auch von der Literatur geteilt. Sie nimmt eine Beweislastumkehr im

Arzthaftungsbereich auch nur bei groben Behandlungsfehlern vor. Nach dieser Auffassung

20y Bar, Verkehrspflichten S. 294; Laufs VersR 1978, 391
7! Laufs VersR 1978, 391

? Diederichsen NJW 1978, 1288

273 ebenso Laufs VersR 1978, 391
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sind die Reaktionen eines kranken Organismus differenziert zu betrachten und koénnen nicht
Gegenstand einer starren Beweislastregelung sein®’".

Gegen eine Beweislastumkehr fiir die Kausalitit bei § 823 Abs. 2 BGB spricht weiterhin, dass
es sich bei §6,21 AMG um Gefahrdungsnormen handelt. Damit begriinden diese
Vorschriften des AMG’61 wie die Verkehrssicherungspflichten des § 823 Abs. 1 BGB
konkrete Verhaltenspflichten. In diesem Fall des Verbots einer konkreten Gefdhrdung kann
genauso wenig wie bei § 823 Abs. 1 BGB vom Eintritt der Arzneimittelgefahr auf deren
Vermeidbarkeit und Erkennbarkeit geschlossen werden. Eine Beweislastumkehr ist daher
nicht vertretbar’””. Speziell bei der Haftung fiir Arzneimittelschiden kann eben nicht immer
genau festgestellt werden, ob sich die Arzneimittelgefahr in der Rechtsgutsverletzung
verwirklicht hat oder ein Risiko aus der Sphire des menschlichen Organismus die Verletzung
verursachte.

Zum anderen war der VerstoB3 gegen die beiden Verhaltenspflichten der Schutzgesetze, die
nach § 823 Abs. 2 BGB zu einer Schadensersatzpflicht fithren kénnen, nicht so hoch zu
bewerten, dass sie mit der groben Verletzung einer drztlichen Behandlungspflicht verglichen
werden konnten.

Bei § 6 AMG'61 handelte es sich um die Verpflichtung des pharmazeutischen Unternehmers,
sich bei Einfiihrung des Arzneimittels und solange es angewendet wurde dariiber zu
informieren, dass es in der medizinischen Wissenschaft keine Erkenntnisse gab, die auf
mogliche schiadliche Wirkungen des Arzneimittels hinwiesen. Es handelte sich um allgemein
erkennbare schiddliche Wirkungen. Da die Pflicht des pharmazeutischen Unternehmers darauf
beruhte, die Fachliteratur zu studieren oder Fachkongresse zu besuchen, waren diese
Erkenntnisse jedermann zugénglich. Deshalb bestanden m. E. fiir den Geschédigten nicht so
grofle Probleme, dem pharmazeutischen Unternehmer eine Verhaltenspflichtverletzung, sei es
mit Hilfe eines Sachverstindigen, nachzuweisen. Hier erscheint aus diesem Grund eine
Beweislastumkehr fiir die Kausalitdt zwischen dem Schutzgesetzverstol und dem
Schadenseintritt nicht gerechtfertigt.

Dasselbe musste m. E. fiir § 21ff AMG 61 gelten. Es kann nicht mit einer fiir eine Annahme
einer Beweislastumkehr notwendigen Sicherheit gesagt werden, dass bei jeder Vorlage der
Priifberichte die schidigenden Wirkungen erkannt worden wéiren und das Arzneimittel nicht
an den Verbraucher abgegeben wire.

Eine Beweislastumkehr fiir die haftungsbegriindende Kausalitét hitte m. E. bei einer Haftung

7y, Bar, Verkehrspflichten S. 295
*” Fischer, S. 861f
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nach § 823 Abs.2 BGB iVm. den beiden Schutzgesetzen des AMG'61 zu einer nicht
gerechtfertigten Einstands- oder Zufallshaftung des pharmazeutischen Unternehmers gefiihrt.
Nach dem eben Gesagten war daher eine Beweislastumkehr fiir die haftungsbegriindende
Kausalitit zu Gunsten des Anspruchstellers fiir den Arzneimittelhaftungsbereich im Rahmen
einer Haftung aus § 823 Abs. 2 BGB iVm. §§ 6 und 21{f BGB abzulehnen.

Fiir den Bereich des Beweises der haftungsausfiillenden Kausalitidt nach § 823 Abs. 2 BGB
gilt das zu § 823 Abs. 1 BGB Gesagte®’°.

2.2.2.2  Der Beweis des Verschuldens bei § 823 Abs. 2 BGB

Im Gegensatz zum Kausalititsbeweis des § 823 Abs. 2 BGB konnen dem Anspruchsteller
beim Verschuldensbeweis im Bereich des § 823 Abs. 2 BGB zum Teil sehr weitgehende
Beweiserleichterungen zugute kommen®’”.

Eine Verschuldensbeweislastumkehr griff grundsitzlich ein, wenn der Schéddigende objektiv
ein Schutzgesetz verletzt und damit gegen die von ihm anzuwendende dulere Sorgfaltspflicht
verstoflen hatte. Er musste dann den Entlastungsbeweis fiir sein Nichtverschulden erbringen.
Ansonsten wurde eine subjektive Sorgfaltpflichtverletzung vermutet®’.

Diese Beweislastumkehr flir den Verschuldensnachweis gilt aber uneingeschrankt nur fiir die
Félle einer Schutzgesetzverletzung nach § 823 Abs. 2 BGB, in denen das Schutzgesetz das
verlangte Verhalten schon konkret festlegt®”.

Bei den Schutzgesetzen, die eine abstrakte Gefahr zu verhindern versuchen, braucht sich das

Verschulden auch nicht auf die Rechtsgutsverletzung zu bezichen™.

Die Rechtsguts-
verletzung, also der Eintritt des Schadens, muss in diesen Féllen fiir den Schiddigenden nicht
vorhersehbar sein™'.

Etwas anderes gilt aber™

, wenn das Schutzgesetz einen bestimmten Verletzungserfolg zu
verhindern versucht, es nur dem Schutz der Rechtsgiiter anderer dient und keine konkrete
Verhaltensweise verlangt®®’. In diesen Fillen 15st die bloBe Verletzung des Schutzgesetzes

nicht die Verschuldensvermutung aus®**.

27 Jauernig/Teichmann, vor §§ 249-253 V 1 und § 823 VII

2T BGH VersR 1977, 136f; BGH NJW 1984, 433; zustimmend unter anderem Deutsch NJW 1976, 2289ff, 2292; Beyer, S. 89; Stoll AcP
176, 187f; zur teilweisen Kritik in der Literatur siche v. Bar, Verkehrspflichten S. 283ff; Lorenz AcP 170, 366ff; Laufs VersR 1978, 391
8 BGHZ 51, 103ff

29 BGHZ 51, 103ff: BGH VersR 1985, 452f: Deutsch NJW 1976, 2292; v. Bar, Verkehrspflichten S. 286; Wiedemann, S. 47; BT-Dr.
12/8591 S. 181; BT-Dr. 12/8591 S. 588 (Gutachten-Hart); Stoll AcP 176, 163; Marinero, S. 217, 224; Rolland, S. 380; Koster, S. 164; Beyer,
S. 89; Fischer, S. 82

0 BGHZ 51, 103f; Jauernig/Teichmann, § 823 V 3a

281 Fischer, S. 82; Beyer, S. 89

282 hier ist den Kritikern einer Beweislastumkehr bei § 823 Abs. 2 BGB zuzustimmen so bei Lorenz AcP 170, 367f; Laufs VersR 1978, 391
83y, Bar, Verkehrspflichten S. 286; BT-Dr. 12/8591 S. 181

% BGHZ 116, 104ff, 114f; BT-Dr. 12/8591 S. 181
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Stellt das Schutzgesetz seinem Inhalt nach nur auf den Schutz von Rechtsgiitern ab, so hebt
sich sein Gehalt genauso wenig vom § 823 Abs. 1 BGB ab, als wenn das Schutzgesetz selber
eine von dem Verschulden getragene Rechtsgutsverletzung fordert®™. Es handelt sich um die
gleichen Haftungen®®.

Diese Fallkonstellationen stellen, im Gegensatz zu den Féllen des Verbotes einer konkret
geforderten Verhaltensweise, die auf eine Vorverlagerung des abstrakten Gefahrenschutzes™’
abstellen, jeweils nur auf das Verbot einer konkreten Gefahrdung der Rechtsgiiter ab**®.
Besteht nach diesen Schutzgesetzen nur die bloe Verpflichtung eine konkrete Gefahr nicht
eintreten zu lassen, ohne eine bestimmte Verhaltenspflicht fiir die Gefahrabwendung zu
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kodifizieren, so scheidet die Annahme einer Verschuldensbeweislastumkehr™ oder die

Annahme eines Anscheinsbeweises>”"

fiir das Vorliegen des Verschuldens zu Gunsten des
Geschidigten aus.

Das bedeutete fiir den Bereich einer Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers
nach § 823 Abs. 2 BGB iVm. §§ 6 und 21 AMG'61, dass bei einer objektiven Verletzung der
beiden Schutzgesetze keine Beweislastumkehr hinsichtlich des Verschuldens des pharmazeu-
tischen Unternehmers zu Gunsten des Geschadigten anzuwenden war”".

Denn bei § 6 AMG'61 handelte es sich um Schutzgesetz, das dem pharmazeutischen
Unternehmer Verhaltenpflichten auferlegte, um die Vermeidung konkreter Gefahren zu
erreichen. Nach § 6 AMG'61 lag die verlangte Verhaltensweise darin, kein Arzneimittel an
den Verbraucher abzugeben, das wegen seiner erheblichen und gefahrlichen Nebenwirkungen
zu Schidigungen an den Rechtsgiitern der Verbraucher fiihren konnte.

§§ 21ff AMG'61 sollte vor Gefahren neuartiger Grundstoffe oder Zusammensetzungen
schiitzen, ohne auf konkrete Gefahren abzustellen. Deshalb wurde bei §§ 21ff AMG 61 vom
pharmazeutischen Unternehmer verlangt, die Priifberichte {iber die durchgefiihrten Versuche
der Registrierungsanmeldung nach dem AMG'61 mit beizufiigen.

Wie oben schon zur Kausalitidtsnachweis bei § 823 Abs. 2 BGB ausgefiihrt, konnte nach
beiden Normen des AMG’61 nicht vom Gefahreintritt auf dessen Erkennbarkeit und

Vermeidbarkeit durch den pharmazeutischen Unternehmer geschlossen werden. Diese beiden

Gefihrdungsnormen enthielten keine konkreten Verhaltensweisen, so dass bei einem Verstof3

5y, Bar, Verkehrspflichten S. 286
286 ebenso Fischer, S. 86f; - Es macht bei einer Gesundheitsverletzung beispielsweise keinen Unterschied, ob die Haftung aus
§ 823 Abs. 1 BGB oder § 823 Abs. 2 BGB iVm. § 223 StGB erfolgt. Beide Anspruchsgrundlagen sind identisch.

*7 dazu Stoll AcP 176, 187f

8 BGHZ 116, 114f; v. Bar, Verkehrspflichten S. 286

* BGHZ 116, 114f

" RGZ 97, 13ff

1 Fischer, S. 86
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nicht ohne weiteres auf ein Verschulden des pharmazeutischen Unternehmers geschlossen
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werden konnte™”. Moglich waren bei der Arzneimittelhaftung auch andere Risikoverwirk-

lichungen aus dem Bereich des Geschadigten.

23 Die Rechtsfolgen des Anspruches aus § 823 BGB—Der Schadensersatz

Bei einer deliktischen Haftung aus § 823 BGB steht dem Geschidigten ein Anspruch auf
Ersatz des aufgrund der Rechtsgutsverletzung zurechenbar’”® eingetretenen Vermdgens-
schaden zu™*.

Fiir den Bereich des Ersatzes des Vermdgensschaden auf dem Gebiet der Arzneimittelschidden
sind als Schadensarten vor allem die vermehrten Bediirfnisse (§ 843 BGB), die Heilungs-
kosten (§§ 249, 823 BGB) und die Erwerbsschiden (§§ 249, 842 BGB)* von besonderer
Bedeutung®®,

Besonders hervorzuheben ist natiirlich noch, dass nach der deliktischen Haftung des
§ 823 BGB iiber den Ersatz des Vermogensschaden hinaus, dem Geschadigten Schmerzens-
geld gewihrt werden kann™’.

Die Gewidhrung von Schmerzensgeld nach §§ 823, 847 BGB hat deshalb so grofle Bedeutung,
weil alle spdter in Kraft getretenen Gefahrdungshaftungsgesetze, so z. B. das spiter erlassene
ProdHG fiir die Produkthaftung, das AMG'76 fiir die Arzneimittelhaftung des pharmazeu-
tischen Unternehmers, das Umwelthaftungsgesetz (UmweltHG), das Gentechnikgesetz
(GenTG) oder das Atomgesetz (AtomG), keinen Anspruch auf Schmerzensgeld enthalten.
Daher war und ist der Geschidigte, will er Ersatz seines immateriellen Schadens haben,
gezwungen seinen Anspruch neben den spiteren Gefahrdungshaftungstatbestinden weiterhin
auf die deliktische Verschuldenshaftung nach § 823 BGB zu stiitzen. Deshalb kommt der
deliktischen Verschuldenshaftung nach § 823 BGB auch heute noch eine bedeutenden Rolle
bei der Arzneimittelhaftung zu.

Nach den teilweise allgemeinen Ausfiihrungen zur verschuldensabhdngigen Arzneimittel-

haftung soll im folgenden anhand der Conterganfille die Auswirkungen des § 823 BGB auf

die Arzneimittelhaftung der Hersteller an diesen konkreten Beispiel dargestellt werden.

*? Fischer, S. 86f

3 nach der Aquivalenz-, Adéiquanztheorie sowie nach der Lehre vom Schutzbereich der Norm
294 Beyer, S. 63; Wiedemann, S. 46

** BGH NJW 1984, 1811

% sehr ausfiihrlich zum ganzen Komplex des Schadensersatzes bei Arzneimittelschéden Beyer, S. 63 (Deshalb braucht auf dieses Thema
nicht weiter eingegangen und beruhigt auf die Ausfiihrungen von Beyer verwiesen werden.)

»7 Wiedemann, S. 46; Beyer, S. 70ff
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3 Der Conterganfall

Der Conterganfall stellt eine der grofften Arzneimittelkatastrophen dar. Infolge seiner
Bedeutung fiir die spitere Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers soll auf
ithn besonders eingegangen werden. Er zeigte speziell auf, welchen Problemen ein Arznei-
mittelgeschédigter bei der Verfolgung von Schadensersatzanspriichen ausgesetzt sah.

Die Erfahrungen aus den Conterganfillen sind noch bei den heutigen Reformbestrebungen
zur Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers zu spiiren.

Die schiadlichen Auswirkungen des Conterganfalles trafen besonders hart die Bundesrepublik
Deutschland. Er fiihrte aber auch in vielen anderen Lindern, wie in GroBbritannien298,
Kanada™”, Japan®® und den USA*"", zu erheblichen Schéden.

In Deutschland wurde das Schlaf- und Beruhigungsmittel Contergan (Markenzeichen fiir
Thalidomid)*** von der Firma Chemie Griinenthal GmbH (nachfolgend Firma Griinenthal)
entwickelt, hergestellt und vertrieben®”’. Im Ausland erfolgte die Herstellung und der Vertrieb
von Contergan aufgrund des Exportes, einer Lizenzproduktion oder auch unautorisiert’®*.

Im Jahre 1954 wurde von der Firma Griinenthal das Contergan entdeckt. Es erfolgten
pharmakologische und toxikologische Versuche, die ergaben, dass eine dosis letalis, d. h. eine
Dosis, bei der die Halfte der beim Versuch verwendeten Tiere starb®® , trotz der beruhigen
Wirkung des Contergans nicht auftrat, wodurch das Mittel als unschddlich angesehen
wurde*®.

Seit 1957 wurde Contergan und spiter weitere thalidomidhaltige Pridparate von der Firma
Griinenthal auf den Markt gebracht. Die Abgabe des Arzneimittels erfolgte am Anfang
rezeptfrei. Das Medikament wurde als ungiftig und gefahrlos angepriesen. Contergan wurde
nach der Markteinfilhrung zum Marktfiihrer bei den Schlaf- und Beruhigungsmitteln. Es
sollen bis zu flinfthunderttausend Deutsche Contergan regelmifBig verwendet haben.

Ab 1958 trafen immer mehr Meldungen iiber Nebenwirkungen des Contergans bei der Firma
Griinenthal ein. Zu Anfang wurde der Verdacht geduBlert, dass Contergan irreversible

Nervenschiden in Form von Pardsthesien, also Empfindungsstorungen und sensible

Polyneuritiden®”’, hervorrufe®®. Seit 1959 kam der Verdacht auf, dass die seit dem Ende der

2% Deutsch, Medizinrecht Rdn. 684; umfassend zur damaligen Situation in GroBbritannien Beyer, S. 356ff
% umfassend Beyer, S. 378ff

30 Beyer, S. 356ff

39! Deutsch, Medizinrecht Rdn.685ff; auch hierzu siche Beyer, S. 374ff

392 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 681

303 Roesch VersR 1971, 299; Beyer, S. 1

3% Beyer, S. 2 - z. B. in Italien und Japan

3% Beyer, S. 1

3% Beyer, S. 1

397 Deutsch, FS fiir Larenz S. 121f; Roesch VersR 1971, 299; LG Aachen JZ 1971, 513
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fiinfziger Jahre in Deutschland immer hiufiger aufgetretenen Fehlbildungen an den Glied-
maBen von Neugeborenen auf die Conterganeinnahme zuriickgefiihrt werden kénnten®”.
Diese Verdachtsmomente der schiddlichen Wirkungen des Contergans fiihrten zunichst zu
einer Anderung der Hinweise in den Beipackzetteln und den Arzteinformationen. Ab Mai
1961 gab es Conterganprédparate nur noch auf Rezept. Im November 1961 wurde Contergan
endgiiltig vom Markt genommen’'’.

Die Zahl der in Deutschland aufgrund von Fehlbildungen geschiddigten Menschen wird
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ungefdhr auf 2500 geschétzt’ . Weltweit nimmt man aufgrund von Schitzungen Fehlbil-

dungen von fiinf- bis zehntausend Menschen an’ 2

. Die Fehlbildungen bestehen zumeist in
einer nicht vollkommenen Ausbildung oder dem Fehlen von Fingern, Zehen, Armen und
Beinen sowie Ohren. Die Zahl von vermuteten Nervenschiddigungen wurde auf mehrere
tausend geschitzt®".

Die rechtliche Bewiltigung der Contergankatastrophe erfolgte auf verschiedene Weise. In
zivilrechtlicher Hinsicht befassten sich die Gerichte zwar mit der Contergankatastrophen
weltweit. Bis auf eine Ausnahme in den USA’'* erging aber kein zivilrechtliches Urteil auf
Schadensersatz wegen der vermuteten, schidigenden Wirkungen von Contergan. Diese Ent-
wicklung war wahrscheinlich darauf zuriickzufiihren, dass die Produzenten des Contergans
sich auf dem Vergleichswege mit den Geschédigten einigten oder in den jeweiligen Liandern
Stiftungen zur Entschiddigung der Opfer errichtet wurden. Zum anderen barg die
zivilrechtliche Klage erhebliche Gefahren in sich, da im Einzelfall der Kausalitdtsnachweis
duBert schwer zu fiihren gewesen wire.

In Deutschland hat der Streit um die finanzielle Entschdadigung der Opfer der Fehlbildungen
in dem Gesetz iiber die Errichtung der Stiftung des , Hilfswerks fiir behinderte Kinder*
(StHG) vom 17.12.1971 seinen AbschluB gefunden®".

Nach der Regelung des Gesetzes wurden den Geschddigten die zivilrechtlichen Anspriiche

wegen der Rechtsgutsverletzungen entzogen und durch Anspriiche gegen die Stiftung ersetzt.

Das Stiftungsvermdogen setzt sich aus einer einmaligen Zahlung der Firma Griinenthal und aus

3% zu den moglichen Schadensersatzanspriichen aus §823BGB wegen der Nervenschédigungen, auf die hier nicht niher eingegangen werden
soll, da sie von Beyer schon ausfiihrlich dargestellt wurden, siehe Beyer, S. 96, 117ff; Bruns, FS fiir Heinitz S. 319

3% . Bar, Gutachten 1998 S. A57; Roesch VersR 1971, 299; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 681; Beyer, S. 2ff; LG Aachen JZ 1971, 513

319 Bruns, FS fiir Heinitz S. 319; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 681; Roesch VersR 1971, 299; Beyer, S. 3

SI'BGH VersR 1975, 533; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 681; Beyer, S. 3; Bruns, FS fiir Heinitz S. 319

312 Beyer, S. 4

313 Beyer, S. 4

314 McCarrick versus Richardson-Merrell siche Beyer, S. 378f

315 BGBI 1971 1, 2018; Laufs VersR 1978, 389; BGH VersR 1975, 533ff; umfassend zur gesamten StHG—Problematik siehe Beyer, S.205 ff;
zum Ganzen auch Deutsch, Medizinrecht Rdn. 683, 923; v. Bar, Gutachten 1998 S. A58 derselbe in NJW 1998, 5ft, 8 (Beilage); zur
VerfassungsmaBigkeit des StHG siche BGHZ 64, 30ff; BVerfG JuS 1976, 746ff; BGH VersR 1975, 533ff; Laufs VersR 1978, 389
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316 Im Laufe der Zeit wurden die Bundesmittel immer wieder

Bundesmitteln zusammen
aufgestockt.

Strafrechtlich hatte die Contergankatastrophe jedoch in Deutschland ein gerichtliches
Nachspiel vor dem Landgericht Aachen®"”.

Angeklagt waren mehrere leitende Mitarbeiter der Firma Griinenthal. Das Verfahren wurde
aber vom Landgericht nach § 153 Abs. 3 StPO, wegen der geringen Schuld der Angeklagten
und fehlenden 6ffentlichen Interesses an der Strafverfolgung eingestellt’'®.

Die grofle Bedeutung des Einstellungsbeschlusses des Landgerichtes Aachen lag darin, dass
es wichtige Grundsitze fiir die Sorgfaltspflichten®”’ aufstellte, die ein pharmazeutischer
Unternehmer zu beachten hat. Das Gericht setzte voraus, dass der pharmazeutische Unter-
nehmer jedes Medikament iiber das keine ausreichenden Erfahrungen vorlagen, eingehend
pharmakologisch und klinisch untersucht, bevor es in den Verkehr gelangt. Dem Hersteller
obliegt grundsitzlich eine Instruktionspflicht, wenn sein Arzneimittel schidliche Wirkungen
besitzt. Diese Pflicht greift aber auch schon dann ein, wenn der ernste Verdacht besteht, dass
das Arzneimittel schiddliche Wirkungen haben konnte. Bei diesem Verdacht war der
Arzneimittelhersteller zum Handeln verpflichtet. Generell wies das Gericht darauf hin, das
jedes Arzneimittel eine gewisse Gefahrenquelle darstellt. Da es so gut wie kein Arzneimittel
gab, dass nicht irgendwelche unerwiinschten Nebenwirkungen besal}, hatte der Hersteller die
Pflicht den Eintritt von Arzneimittelschiden zu verhindern. Das Gericht hob noch einmal
besonders hervor, dass SchutzmalBBnahmen nicht erst zu treffen waren, wenn die schéadlichen
Wirkungen wissenschaftlich nachgewiesen wurden®*’. Diese Sorgfaltspflichten konnten ohne
Schwierigkeiten fiir die bei der zivilrechtlichen Produzentenhaftung ausschlaggebenden
Verkehrssicherungspflichten iibertragen werden. Dieses traf im Besonderen auf die Ausfiih-
rungen des LG Aachen zu den Instruktionspflichten zu. Diese aufgestellten Grundsitze
wurden vom BGH in seiner ,,Apfelschorfentscheidung® problemlos fiir die zivilrechtliche
Produzentenhaftung nach § 823 BGB iibernommen’".

Die Contergankatastrophe beeinflusste Deutschland auch gesetzestechnisch. Sie 16ste im

Ergebnis ein neues Gesetzgebungsverfahren im Arzneimittelbereich aus. Denn das innerhalb

der Contergankatastrophe erst erlassene AMG 61 erwies sich als vollkommen unzureichend,

316 v, Bar, Gutachten 1998 S. A59

' LG Aachen JZ 1971, 507£f

318 qusfiihrlich Beyer, S. 158ff; Kaufmann JZ 1971, 569ff; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 682; Bruns, FS fiir Heinitz S. 317ff; Roesch VersR
1971, 298 (mit Hinweis auf die Einstellung des in Japan laufenden Parallelprozesses wegen der Unmdglichkeit der Erbringung des
Kausalititsbeweises)

31 Bruns, FS fiir Heinitz S. 317f (Bruns selbst ist aber kritisch dagegen eingestellt)

LG Aachen JZ 1971, 514ff

321 BGHZ 80, 186ff; Beyer, S. 123ff; Giinter NJW 1972, 312ff
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einer solchen moglicherweise erneut auftretenden Arzneimittelkatastrophe entgegenzuwirken.
Dem AMG'61 fehlte das notwendige Zulassungserfordernis einer auf jeden Fall durchzu-
fiihrenden pharmakologischen und toxikologischen Priifung, die nicht in das freie Belieben
der pharmazeutischen Unternehmer gestellt wird. Erst unter dem Eindruck oder als Reaktion
auf die Folgen der Conterganschddigungen wurde iiberhaupt von der pharmakologischen
Gesellschaft flir die pharmazeutischen Unternehmer unverbindliche Priifungsrichtlinien als
Anleitung zur Durchfiihrung von klinischen Versuchen bei neu entwickelten Arzneimitteln
herausgegeben®*. Zum anderen wurde das Fehlen einer objektiven Arzneimittelhaftung zu
Gunsten des Arzneimittelgeschidigten kritisiert’.

Nach dieser allgemeinen Einleitung zu den Conterganfillen sollen nun mdégliche Anspruchs-
grundlagen dargestellt werden, die den Contergangeschéidigten, wére es zu zivilrechtlichen
Klagen gegen die Firma Griinenthal zur damaligen Zeit gekommen, zur Verfiigung gestanden
hitten. Dabei kann auf diese moglichen Anspruchsgrundlagen nicht umfassend eingegangen
werden. Ein solches Vorgehen ist aus zwei Griinden nicht notwendig. Zum einen wiirde der
Umfang der genauen Darstellung der Anspruchsgrundlagen den Rahmen der Arbeit sprengen.

* schon umfassend die zivilrechtlichen

Zum anderen wurden in der Arbeit von Beyer”
Anspruchsgrundlagen der Contergangeschidigten aufgezeigt und ausgearbeitet, so dass sich
eine nochmalige umfangreiche Darstellung dieser Anspriiche deshalb verbietet. Es kann daher
nachfolgend iiberwiegend auf diese Darstellungen zuriickgegriffen werden. Nur bei den
Problemstellungen, die besonders wichtig fiir die Ausfiihrungen zur Entwicklung und fiir
Reformen des Arzneimittelhaftungsrechts sind, die m. E. also einer ndheren Betrachtung

bediirfen, soll eine tiefergehende Erorterung erfolgen.

3.1 Vertragliche Haftungsanspriiche der Contergangeschadigten

Allgemein musste fiir den Bereich der Conterganhaftung davon ausgegangen werden, dass
das Contergan den Miittern der geschéddigten Kinder entweder im Krankenhaus verabreicht
wurde oder sie es iiber die Apotheke bezogen. Damit kamen vertragliche oder
vertragsdhnliche Haftungsanspriiche der geschddigten Kinder gegen die Firma Griinenthal

nicht in Betracht®%’.

322 Giinter NJW 1972, 309f; Beyer, S. 30

323 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 683; Taschner/Frietsch, S. 444
324 Beyer, S.1ff

325 Beyer, S.15; Roesch VersR 1971,299
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3.2 Der deliktische Schadensersatzanspruch gemal3 § 823 Abs. 1 BGB fiir die

Contergangeschidigten

3.2.1 Die schidigende Handlung

Als die Fehlbildungen bei den Neugeborenen hervorrufende haftungsbegriindende Handlung
der Firma Griinenthal war die moglicherweise pflichtwidrige Abgabe des Contergans in den

Verkehr anzusehen.

3.2.2 Die Rechtsgutsverletzung bei den Contergangeschidigten

Die bei den Neugeborenen infolge der Fehlbildungen der oberen und unteren Extremitédten
eingetretenen Korper- und Gesundheitsverletzungen stellten eine Verletzung der nach

§ 823 Abs. 1 BGB geschiitzten Rechtsgiiter dar*>°.

3.2.3 Der Produktfehler

Die Fehlerhaftigkeit des Contergans war dann ohne Zweifel anzunehmen, wenn es aufgrund
einer teratogenen Wirkung, d. h. die Verursachung von Fehlbildungen der Embryos bei ihrer

Entwicklung im Leib der Mutter, zu einer Schiadigung der Neugeborenen gekommen war.

3.24 Die Verletzung der Verkehrssicherungspflichten

Als Voraussetzung einer Haftung der Firma Griinenthal nach § 823 Abs. | BGB wire es
notwendig gewesen, dass sie eine Verkehrspflichtverletzung begangen hat, wenn sie ein
fehlerhaftes Arzneimittel produziert und in den Verkehr abgegeben hitte.

Im Bezug auf die Fehlbildungen der geschiadigten Neugeborenen war zu priifen gewesen, ob
eine Verkehrspflichtverletzung infolge eines Konstruktions-, Instruktions- oder Produktbeo-
bachtungsfehler gegeben sein konnte. Ein Fabrikationsfehler schied beim Conterganfall von

vornherein aus.

3.2.4.1 Der Konstruktionsfehler

Ein Konstruktionsfehler lag vor, wenn nach dem neusten Stand von Wissenschaft und
Technik das Produkt fehlerhaft war und dieser Produktfehler der gesamten Produktionsserie
anhaftete.

Bei der Haftung wegen der Folgen des Contergans war es aber zweifelhaft, ob die Firma
Griinenthal bei der Entwicklung des Arzneimittels nicht den neuesten Stand der medizi-
nischen Wissenschaft beachtet hatte. Nur dann hatte sie einen Konstruktionsfehler begangen.

Ansonsten musste vom Vorliegen der Verwirklichung von Entwicklungsrisiken ausgegangen

326 BGH JZ 1953, 307f (Luesfall); Schmidt JZ 1953, 308
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werden, die nach der Produzentenhaftung des § 823 BGB keiner Haftung unterlagen.

Es kam also auf die Klarung der Frage an, ob die oben beschriebene teratogene Wirkung des
Contergans fiir die Firma Griinenthal vorhersehbar war.

Das LG Aachen stellte zu dieser Fragestellung fest, dass als Ergebnis der Hauptverhandlung
davon auszugehen war, dass von den im Prozess gehdrten Wissenschaftlern die Vorherseh-
barkeit dieser Wirkungen des Contergans verneint wurde’.

Das Problem, das diese Arzneimittelkatastrophe womdoglich ausloste, bestand darin, dass zum
entsprechenden Entwicklungszeitpunkt des Contergans, Untersuchungen hinsichtlich solcher
Wirkungen von Arzneimitteln von den pharmazeutischen Unternehmern zum damaligen
Zeitpunkt nicht vorgenommen wurden®®.

Die Vornahme entsprechender Tierversuche, um teratogene Wirkungen von Arzneimitteln
herauszufinden, war damals eine absolute Ausnahme. Die Frage der Teratogenitét stellte fiir
pharmazeutische Unternehmen volliges Neuland dar. Sie fand bei der Arzneimittel-
entwicklung durch die pharmazeutischen Unternehmer noch keine Beachtung®’.

Das Landgericht stellte weiterhin fest, dass nach den damaligen wissenschaftlichen Erkennt-
nissen die Vorhersehbarkeit teratogener Wirkungen des Schlaf- und Beruhigungsmittel
Contergan nicht sehr wahrscheinlich waren. Es fligte sogar hinzu, dass diese Wirkungen
auBerhalb der damaligen Erfahrungen gelegen haben sollen®*’.

Da das Wissen iiber die Mdoglichkeit des Hervorrufens teratogener Wirkungen bestimmter
Substanzen zum damaligen Zeitpunkt, wenn {iberhaupt, nur in einem sehr eng begrenzten
Kreis von Spezialisten vorhanden war und das Vorhersehen dieser teratogenen Wirkung des
Contergans fiir die Firma Griinenthal sowie fiir den gesamten Bereich der pharmazeutischen
Industrie als duBerst schwierig betrachtet werden musste, wire wohl vom Vorliegen der
Verwirklichung eines Entwicklungsrisikos auszugehen gewesen, zumal die Durchfiihrung von
Versuchen zur Aufkldrung einer moglichen teratogenen Wirkung des Arzneimittels damals
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und den maBgebenden Erfahrungen nicht
iiblich war. Dieses als wahrscheinlich anzunehmende Ergebnis wird noch dadurch verstirkt,
dass es auch beziiglich der Teratogenitdt eine in eine solche Richtung gehende Untersuchung
so gut wie nicht gab. Sie stellte selbst fiir viele bedeutende Wissenschaftler die teratogene

Wirkungsweise des Contergans eine vollige Uberraschung dar™".

32T LG Aachen JZ 1971, 518f; zustimmend Roesch VersR 1971, 300

328 Beyer, S. 29

32 aus Beyer, S. 29

330 qus Beyer, S. 30; LG Aachen JZ 1971, 518f; Roesch VersR 1971, 300
331 LG Aachen JZ 1971, 519; Roesch VersR 1971, 300
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3.2.4.2 Der urspriingliche Instruktionsfehler

Eine Haftung fiir einen urspriinglichen Instruktionsfehler nach § 823 Abs. 1 BGB wire
anzunehmen gewesen, wenn eine Verpflichtung der Firma Griinenthal bestanden hétte, bei der
Einfiihrung des Contergans auf den Markt auf eine mdogliche teratogene Wirkungsweise des
Contergans bei der Anwendung wéhrend der Schwangerschaft hinzuweisen. Hitte eine solche
Verpflichtung bestanden, so wiére die Firma Griinenthal ihr nicht nachgekommen, da ein
solcher Warnhinweis in die Packungsbeilage und die Arztinformationen nie aufgenommen
wurde. Eine Warnpflicht bestand aber nur, wenn die moglichen Fehlbildungen durch eine
Contergananwendung bei der Markteinfiihrung fiir die Firma Griinenthal vorhersehbar
waren’>%,

Da aber die teratogene Wirkung gerade des Contergans vollkommen tiiberraschend auftrat,
konnte von einer Vorhersehbarkeit nicht gesprochen werden.

Damit konnte das Vorliegen eines urspriinglichen Instruktionsfehlers, hervorgerufen durch

eine Sorgfaltspflichtverletzung der Firma Griinenthal im Ergebnis nicht angenommen werden.

3.2.4.3 Der nachtragliche Instruktionsfehler oder Produktbeobachtungsfehler

Eine Grenzziehung zwischen dem nachtriglichen Instruktionsfehler und dem Produktbeo-
bachtungsfehler ist beim Conterganfall so gut wie unmoglich. Beide Pflichten gehen flieBend

ineinander iiber’>

. Deshalb wird nachfolgend nur noch zur Vereinfachung vom Produkt-
beobachtungsfehler gesprochen.

Eine Verkehrspflichtverletzung wire anzunehmen gewesen, wenn Hinweise und Mitteilungen
iiber eine moglicherweise schiadigende Wirkung des Contergans nicht sorgféltig zur Kenntnis
genommen und dadurch GegenmaBnahmen zur Gefahrabwendung, wie eine ausdriickliche
Warnung oder die Zuriicknahme des Contergans vom Markt, sorgfaltswidrig unterlassen
wurden.

Das LG Aachen fiihrte zu diesem Fragenkomplex aus, dass bei der Firma Griinenthal im
Sommer 1961 Erorterungen tber eine fruchtschiddigende Eigenschaft des Contergans
stattfanden. Zwar konnten die fruchtschiddigenden Eigenschaften nicht mit teratogenen
Wirkungen gleichgesetzt werden. Mdglicherweise konnten aufgrund dieser Erdrterungen
vielleicht Verdachtsmomente hinsichtlich der teratogenen Wirkung des Contergans bei der

Firma Griinenthal schon ab dieser Zeit bestanden haben®**.

Ob solche Hinweise schon ab Sommer 1961 bei der Firma Griinenthal bestanden oder

332 Roesch VersR 1971, 300
333 ebenso Beyer, S. 37; BGHZ 80, 186ff (fiir den Apfelschorffall)
334 aus Beyer, S. 40
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Uberlegungen in diese Richtung angestellt worden, kann hier nicht entschieden werden.

Bei einem Zivilprozess hétte sich fiir die Geschidigten hinsichtlich dieser Fragestellung das
Problem dahingehend gestellt, ob sie das Vorhandensein solcher Hinweise bei der Firma
Griinenthal beweisen konnten, die eine nachtrigliche Instruktions- oder Produktbeobach-
tungspflicht ausgelost hitten. Denn den Geschédigten traf die Beweislast hinsichtlich des
Vorliegens der Voraussetzungen einer nachtrdglichen Instruktions- oder Produktbeobach-

tungspflicht®>’.

Es muss als &uBlerst unwahrscheinlich angesehen werden, dass den
Geschidigten ein solcher Beweis gelungen wire. Sie besallen keinerlei Einsichtmoglichkeiten
dariiber, welche Informationen zu diesem bestimmten Zeitpunkt bei der Firma Griinenthal
vorlagen. Hier hitte den Geschddigten m. E. nur ein gesetzlich verankerter Auskunfts-
anspruch weiter helfen kénnen, den es nicht gab.

AuBerdem war an eine Beweislastumkehr fiir nachtragliche Instruktionspflichtverletzungen
wegen interner Erkenntnisse der Firma Griinenthal nicht zu denken, da diese etwaige
Hinweise auch von auf3en erhielt.

Bis zu diesem Zeitpunkt war von einer Produktbeobachtungsfehler der Firma Griinenthal
nicht auszugehen. Zumindest war er nicht beweisbar.

Etwas anderes konnte aber nach der sog. ,,Lenz—Warnung“336 vom 15.11.1961 gelten.

In diesem von Prof. Lenz an die Firma Griinenthal gerichteten Schreiben wurde der Verdacht
gedullert, dass es durch die Einnahme von Contergan bei der Schwangerschaft zu
Fehlbildungen an den Gliedmaflen von Neugeborenen gekommen sein kénnte®’.

Genau zwolf Tage nach dieser Warnung, also am 27.11.1961, wurde nach anfanglichen
Weigerungen®”® der Firma Griinenthal das Contergan in Deutschland vom Markt genommen.
Geht man von der Erheblichkeit der Fehlbildungen bei den Neugeborenen aus, so wére es
wohl als sofort notwendige und durchzufiihrende Maflnahme der Firma Griinenthal anzusehen
gewesen, schon bei diesen Verdachtsmomenten vor allem zum Schutz vor weiteren schweren
Schadigungen, eine eindringliche Warnung herauszugeben und das Contergan sofort vom
Markt zu nehmen™’. Infolge des verstrichenen Zeitraums von zwdlf Tagen, konnte fiir diese
Zeit zwischen der ,,Lenz—Warnung® vom 15.11.1961 und der Riicknahme des Contergans

vom Markt am 27.11.1961 eine Produktbeobachtungspflichtverletzung der Firma Griinenthal

angenommen werden’*.

335 Beyer, S. 43

336 Beyer, S. 40

37 Beyer, S. 41

338 Beyer, S. 42

% LG Aachen JZ 1971, 516

340 ebenso Beyer, S.42; Roesch VersR 1971,298ff; LG Aachen JZ 1971,507ff
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Des Weiteren wire der Nachweis des Bestehens einer nachtréglichen Instruktionspflicht oder
einer Produktbeobachtungspflicht fiir die Geschidigten nicht mit Schwierigkeiten verbunden
gewesen, da davon auszugehen war, dass die Kenntnisnahme des Inhaltes der ,,Lenz—

Warnung* nicht mit groBeren Problemen verbunden gewesen sein diirfte.

3.2.44 Der Rechtswidrigkeitszusammenhang

Neben der Frage, ob in dem Verhalten der Firma Griinenthal im Conterganfall eine
Verkehrspflichtverletzung zu sehen war, musste die Frage beantwortet werde, ob bei einem
objektiv sorgfaltigen Vorgehen der Firma Griinenthal die Schiadigungen der Contergankinder
iiberhaupt verhindert worden wiren.

Im Prozess hitte sich die Firma Griinenthal bei der Annahme einer Verkehrssicherungs-
pflichtverletzung vielleicht darauf berufen kénnen, dass der Eintritt der Rechtsgutsverletzun-
gen, d. h. der Fehlbildungen bei den Neugeborenen, keine Folge dieser Pflichtverletzung war.
Sie hitte moglicherweise mit Erfolg den Einwand des rechtmifBigen Alternativverhaltens
vorgetragen''. Von der Firma Griinenthal wire womdglich geltend gemacht worden, dass die
Schadigungen auch bei einem sorgfaltigen Verhalten eingetreten wéren.

Hinsichtlich dieses Verteidigungsvorbringens musste man zwischen dem Konstruktionsfehler
auf der einen Seite sowie den Instruktions- oder Produktbeobachtungsfehler auf der anderen
Seite unterscheiden.

Fiir den Bereich der Konstruktionsfehler wurde festgestellt, dass bei nach der Contergan-
katastrophe an Tieren durchgefiihrten Versuchen, nur bei bestimmten Tieren Fehlbildungen
nachgewiesen werden konnten. Es stellte sich heraus, dass Fehlbildungen nur bei den Tieren
nachweisbar waren, die zur Zeit der Entwicklung von Contergan noch nicht als Versuchstiere
benutzt wurden. Es ist deshalb zweifelhaft, dass selbst dann, wenn von der Firma Griinenthal
Versuche an Tieren durchgefiihrt worden wéren, sich Anhaltspunkte fiir das Auftreten von
Fehlbildungen ergeben hitten. Erst bei der Verwendung damals noch nicht {iblicher
Versuchstiere stellten sich Fehlbildungen ein. Ein bedeutender Wissenschaftler bekundete in
der Verhandlung, dass das Auftreten dieser Fehlbildung, vom Zufall ausgenommen,
unwahrscheinlich war***.

Es musste im Ergebnis also davon ausgegangen werden, dass man auch bei der Durchfiihrung
von Tierversuchen, die fiir die Entwicklung von Schlafmitteln wie Contergan nur in
Ausnahmen vorgenommen wurden, nicht auf die Moglichkeit des Auftretens von

Fehlbildungen aufmerksam geworden wire.

3! der Einwand war grundsitzlich fiir die Verkehrssicherungspflichtverletzungen zulissig, siehe BGH NJW 1980, 1333f
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Bestanden danach schon erhebliche Zweifel an dem Vorliegen eines Konstruktionsfehlers, so
wiére selbst, wenn man von seiner Existenz ausgehen musste, dass Vorliegen eines
Rechtswidrigkeitszusammenhanges abzulehnen gewesen.

Die Beweislast fiir das Vorliegen der Voraussetzungen des rechtméfigen Alternativverhaltens

3 Es lag

oblag nach der damaligen in der Literatur vorherrschenden Meinung dem Schédiger
an der Firma Griinenthal, ob sie dem Einwand des rechtmifBigen Alternativverhaltens vor
Gericht Geltung verschafften.

Von der Rechtsprechung wurde dagegen zu dieser Zeit fiir den Zuspruch eines Schadens-
ersatzanspruches in dieser Hinsicht verlangt, dass ein sorgfiltiges Verhalten des Produzenten
bei der Produzentenhaftung das Eintreten der schidigenden Rechtsgutsverletzung mit Sicher-
heit verhindert hétte. Sonst wurde bereits ein Zurechnungszusammenhang nicht angenommen.

¥ Fiir den Conterganfall konnte dem Geschi-

Insoweit traf den Geschédigten die Beweislast
digten hier auch kein Anscheinsbeweis weiterhelfen. Da aufgrund der spiter durchgefiihrten
Tierversuche, bei den damals {iblichen Versuchen, die teratogene Wirkung des Contergans
nicht festgestellt werden konnte, war es nicht moglich einen Erfahrungssatz dahingehend
anzunehmen, dass diese Wirkung bei den Tierversuchen aufgetreten wéren. Auf jeden Fall
wire der Anscheinsbeweis damit erschiittert worden, dass bei vielen Tieren eine Fehlbildung
nicht festgestellt werden konnte. Daher wére in einem Conterganprozess dieser Beweisantritt
vermutlich nicht von Erfolg gekront worden® .

Fiir den Bereich der Instruktions- und Produktbeobachtungsfehler konnte der Einwand des
rechtméfBigen Alternativverhaltens gelten, solange nicht die Riicknahme des Contergans das
einzig probate Mittel zur Gefahrverhinderung war, wenn die Firma Griinenthal moglicher-
weise darauf abstellen konnte, dass auch bei pflichtgemédBBen Warnhinweisen das Contergan
genommen worden wire und somit der Schadenseintritt nicht zu verhindern war.

Es war ndmlich nach dem Verbraucherverhalten zum damaligen Zeitpunkt durchaus nicht
ganz abwegig, dass eine Mehrzahl der Verbraucher ohne die Beachtung von Instruktionen
und Warnhinweisen das Arzneimittel genommen hitten®*®. Eine Sensibilisierung des
Verhaltens der Verbraucher gegeniiber den Gefahren, die von Arzneimitteln ausgehen

konnten, setzte m. E. erst nach den Auftreten der groBen Arzneimittelkatastrophen ein®*’.

2 Beyer, S. 45f

3 umfassend zum damaligen Meinungsstand in der Literatur Beyer, S. 49ff

34 Diederichsen NJW 1978, 1288; Beyer, S. 53

3% Das gleiche Ergebnis ergibt sich auch bei den durch Contergan hervorgerufenen Nervenschiden. Hier haben Tierversuche iiberhaupt
keine Hinweise auf Nervenschdden ergeben.—siehe LG Aachen JZ 1971,511

36 50 auch Beyer, S. 59

7 Im Estilfall (BGH NJW 1972, 2217ff) war die Ausgangslage dagegen anders. Dort hitte sich der Warnhinweis an den Fachkreis der Arzte

richten miissen. Bei den Arzten war generell davon auszugehen, dass sie diese Warnungen beachtet hitten.
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Diesen Ausfiihrungen konnte aber die Tatsache entgegengehalten werden, dass bei Bekannt-
werden des Verdachtes der Hervorrufung von Nervenschiden durch Contergan der Umsatz
der Firma Griinenthal an Conterganpriiparaten um zum Teil iiber die Hilfte zuriickging®*®.

Fiir die Zeit zwischen der ,,Lenz—Warnung* und der Riicknahme des Contergans vom Markt
hitte vielleicht davon ausgegangen werden konnen, dass womdglich einige Schidigungen
verhindert worden wiren, wenn eine erforderliche eindringliche Warnung vor den méglichen
Gefahren einer Conterganeinnahme bei einer Schwangerschaft erfolgt wire.

Ein abschlieBendes Ergebnis wird auch hier nicht zu finden gewesen sein. Zumal zum
damaligen Zeitpunkt durch die Rechtsprechung noch nicht entschieden worden war, wem die
Beweislast fiir diesen Einwand des rechtmifligen Alternativverhaltens bei Instruktions- und

Produktbeobachtungsfehlern oblag™®.

3.2.4.5 Das Verschulden der Firma Griinenthal

Der Nachweis des Verschuldens der Firma Griinenthal hitte beim Vorliegen von Voraus-
setzungen einer Verletzung einer Verkehrssicherungspflicht keine erheblichen Schwierig-
keiten gemacht. Fiir die Produzentenhaftung nach § 823 BGB bestand nach der
,~Hihnerpestentscheidung™ der Grundsatz, dass beim Vorliegen einer &uBleren Sorgfalts-
pflichtverletzung auf den Verstof3 gegen die innere Sorgfalt geschlossen werden konnte. Diese
Beweislastumkehr traf auch fiir die nachtrdglichen Instruktionsfehler zu, soweit die neu
gewonnenen Erkenntnisse nicht allgemein zugénglich waren. Die Chance des Gelingens eines

Entlastungsbeweises der Firma Griinenthal wére relativ gering gewesen350.

3.2.4.6 Die haftungsbegriindende Kausalitiit

Um seinen Anspruch erfolgreich durchsetzen zu konnen, hatte der Contergangeschidigte den
Nachweis der Kausalitit zu erbringen, also den Beweis, dass die Fehlbildungen der Neugebo-
renen auf die Einnahme des Contergans zuriickzufiihren waren. Aufgrund der Komplexitét
der Vorgéinge des Conterganfalles ist es unschwer vorstellbar, dass der erforderliche Kausal-
zusammenhang zwischen der Rechtsgutsverletzung und der Anwendung des Arzneimittels
nicht einfach ohne weiteres angenommen werden kann.

Da besonders im Bereich der Arzneimittelhaftung die Ursédchlichkeit zwischen der
Medikamenteinnahme und der Rechtsgutsverletzung haufig bestritten wird, ist es zweckméBig

beim Ursachenzusammenhang zwischen der generellen und der konkreten Kausalitidt zu

348 siche die Umsatzauflistung aus den Jahren 1960/61 bei Beyer, S. 131
9 Beyer, S. 62
330 siche dazu Beyer, S. 44
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. 351
unterscheiden™".

Nachdem die generelle Kausalitdt darauf abstellt, ob das Contergan
iiberhaupt geeignet war die Fehlbildungen hervorzurufen, stellt sich bei der konkreten
Kausalitdt die Frage, ob im konkreten Einzelfall die Anwendung des Contergans zum
Eintreten der Fehlbildungen bei dem Neugeborenen gefiihrt hatte. Nur der Nachweis der

konkreten Kausalitét ldsst einen Schadensersatzanspruch entstehen’*.

3.2.4.6.1 Die generelle Kausalitiat im Conterganfall

Das Landgericht Aachen® im Conterganfall von dem Vorliegen einer generellen Kausalitit
aus. Es kam zu der Uberzeugung, dass das Contergan generell geeignet war, die Fehl-
bildungen bei den Neugeborenen zu verursachen. Auch fiir einen etwaigen Zivilprozess ging
es von dieser Annahme aus®>*.

Zur Begriindung seiner Entscheidung fiihrte das LG Aachen an, dass es zum Nachweis des
Vorliegens der Kausalitit keines naturwissenschaftlichen Beweises in der Art bedarf, dass
jede andere Moglichkeit mit Gewissheit auszuschlieen ist. Vielmehr wiirde es ausreichen,
wenn das Gericht unter der Beriicksichtigung aller Umstéinde davon {iberzeugt ist, dass ein
Kausalzusammenhang besteht. Dieses sei hinsichtlich der Verursachung der Fehlbildungen
durch das Contergan der Fall gewesen. Fiir dieses Ergebnis spricht nach der Ansicht des
Gerichtes, dass zwar auch schon vor der Anwendung von Contergan bei Schwangeren
dieselben Fehlbildungen bei Neugeborenen aufgetreten und daher schon vorher bekannt
waren. In einer solchen Haufigkeit wie zur Zeit des Vertriebes von Contergan geschahen
diese Fehlbildungen vor und nach der Anwendung des Contergans nicht mehr auf. Des
Weiteren bestand eine Augenscheinlichkeit zwischen der Héufigkeit des Auftretens der
Fehlbildungen in bestimmten eng einzugrenzenden Zeitabschnitten und geographischen
Gebieten und dem Vertrieb oder der Verwendung des Contergan. Statistiken wiesen aus, dass
das rdumlich und zeitlich begrenzte Auftreten der Fehlbildungen, zeitlich, rdumlich und
quantitativ mit der Anwendung des Contergans iibereinstimmte. Die Fehlbildungen traten nur
in den Gebieten auf, in denen Contergan vertrieben wurde.

Besonders bedeutend war fiir das Gericht, dass Miitter, die Contergan in einer bestimmten
sensiblen Phase der Schwangerschaft’ genommen hatten, iibermiBig viele Neugeborene mit

Fehlbildungen zur Welt gebracht hatten. Gerade in der Zeit die Ausbildung der Extremitédten

31LG Aachen JZ 1971, 511, 514; Kaufmann JZ 1971, 572; Beyer, S. 17
321G Aachen JZ 1971, 511ff; Kaufmann JZ 1971, 572; Beyer, S. 17

3 LG Aachen JZ 1971, 511

3% LG Aachen JZ 1971, 511, 514; zustimmend fiir den Zivilprozel Beyer, S. 21
355 genauer zu diesem Zeitpunkt siche LG Aachen JZ 1971, 512
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beim Kind im Mutterleib wurde von den Miittern haufig das Contergan genommen’>®. Ein
zufilliges Zusammentreffen des Vertriebes des Contergans und der Haufung des Auftretens
der Fehlbildungen sei so unwahrscheinlich, dass eine solche Annahme nicht {iberzeugend ist.
Fiir die Annahme des Vorliegens eines Zurechnungszusammenhanges sprachen ferner die
Tatsachen, dass bei an verschiedenen Tieren durchgefiihrten Versuchen bei bestimmten
Tieren Fehlbildungen auftraten, die den bei Neugeborenen geschehenen Fehlbildungen
dhnelten. Zwar komme den Ergebnissen der Tierversuche keine absolut sichere Beweiskraft
zu. Sie stiitzen nach der Uberzeugung des Gerichtes aber die Annahme, dass Contergan die
Fehlbildungen verursache. Zum anderen spreche fiir einen Kausalzusammenhang, dass in
Familien, deren Kind wahrend des Conterganvertriebes mit Fehlbildungen geboren wurde, bei
Geschwistern, die vor und nach dieser Zeit zur Welt kamen, diese Fehlbildungen nicht
auftraten.

Dass andere mdgliche Ursachen die Fehlbildungen bei den Neugeborenen erzeugt haben
konnten, ist nach Ansicht des LG Aachen nach den Erkenntnissen und Erfahrungen zur
damaligen Zeit vollig unwahrscheinlich. Es sei nicht bekannt geworden, dass ein anderes
Arzneimittel auf den Markt gebracht, dann wieder zuriickgenommen wurde und sich in dieser
Zeit die Fehlbildungen so hauften®’.

Die Annahme der generellen Kausalitit im Conterganfall rief in Teilen der Literatur
erhebliche Kritik hervor®®.

Die Kritiker fiihren zu der Begriindung des LG Aachen aus, dass der durch die Vernehmung
der Sachverstindigen zu den Nebenwirkungen von Contergan erhobene Beweis hinsichtlich
der Fehlbildungen bei den Neugeborenen keine wissenschaftlich allgemein anerkannte
Aussagen erbracht habe und ein erheblicher Teil der Sachverstindigen, Zweifel am Bestehen
eines Kausalzusammenhanges duBerte’’. Sie warfen dem Gericht vor, trotz des Mangels
eines allgemein anerkannten Naturgesetzes das Existieren eines Kausalgesetzes anzunehmen.
Es stelle darauf ab, dass es auf einen objektiven naturwissenschaftlichen Beweis nicht
ankomme, sondern allein die subjektive Gewissheit ausreicht’®’. Damit erkennt das Gericht
seine Bindung an allgemein wissenschaftliche anerkannte Erfahrungssitze nicht mehr an, auf
die der BGH in seiner Rechtsprechung abstellt. Da der BGH die Verbindlichkeit

naturwissenschaftlicher Erfahrungen darauf griindet, dass sie allgemein anerkannt werden,

356 ,,Lenz—Warnung® nachzulesen bei Beyer, S. 41

7 LG Aachen JZ 1971, 511f

358 fiir den strafrechtlichen Bereich Kaufmann JZ 1971, 569ff; Bruns, FS fiir Heinitz S. 317ff (diese Kritik konnten zum Teil auch auf die
zivilrechtliche Problematik mit ibernommen werden) derselbe in FS fiir Maurach S. 469ff, 478ff; fiir den zivilrechtlichen Bereich Roesch
VersR 1971, 298ff; Wolter ZRP 1974, 265

3% Roesch VersR 1971, 298; Kaufmann JZ 1971, 572; Bruns, FS fiir Maurach S. 478ff
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sind nach seiner Rechtsprechung nur solche Naturgesetze verwertbar, die allgemein
Anerkennung finden. Sie miissen wissenschaftlich gesichert sein.

Die Uberzeugungsbildung des Gerichtes kann sich nur auf die Frage beschrinken, ob fiir das
zu losende Problem iiberhaupt ein anerkannter Erfahrungssatz besteht. Herauszufinden ob nun
ein solcher anerkannter Erfahrungssatz existiert, ist das weitgehendste, was das Gericht zur
Sicherung und Anerkennung einer naturwissenschaftlichen Erfahrung tun kann. Es steht
einem Gericht aber nicht zu, sich iiber einen in der Wissenschaft stattfindenden Streit
hinwegsetzen und ein behauptetem Kausalgesetz Geltung zu verschaffen, das nicht allgemein
anerkannt ist. Fiir die Existenz eines Kausalgesetzes kommt es nicht auf die subjektive
Uberzeugungsbildung an. Es muss objektiv gegeben sein. Ist die objektive Existenz im dem
wissenschaftlichen Fachkreis umstritten, so handelt es sich um ein non liquet. Das bedeutet
nichts anderes, als das ein subjektiv angenommenes Kausalgesetz nicht existent ist. Damit
wird dann auch von dem Nichtvorhandensein einer generellen Kausalitdt zwischen der
Einnahme von Contergan und den aufgetretenen Fehlbildungen bei den Neugeborenen
auszugehen sein®®’.

Eine gesicherte Aussage dariiber, ob das Contergan generell geeignet war bei Neugeborenen
die Fehlbildungen hervorzurufen, wird sich m. E. wahrscheinlich sehr schwer treffen lassen.
Vielleicht ist es vorstellbar, dass mit dem Fortschreiten des menschlichen Wissens doch Aus-
sagen iiber die Wirkungsweise des Contergan gemacht werden kénnen. Es ist ebenso moglich,
dass des Rétsels Losung zufdllig bei der wissenschaftlichen Forschung mit gefunden wird.
Eines ist aber von vornherein auf jeden Fall ausgeschlossen. Das ist der direkte Nachweis der
Wirkungen des Contergans. Denn der sichere Beweis, dass Contergan die schiddigenden
Nebenwirkungen aufweist, die zu den Fehlbildungen bei den Neugeborenen fiihrten, war zum
damaligen und ist auch noch zum heutigen Stand der medizinischen Wissenschaft nur zu
filhren, wenn an Menschen kontrollierte klinische Versuche vorgenommen werden’®. Es
versteht sich wohl von selbst, dass man diesen Gedanken nicht weiter zu fithren braucht.

Geht man vom damaligen Kenntnisstand aus, so spricht natiirlich einiges fiir die Annahme des
LG Aachen, dass das zeitliche und rdumliche Zusammentreffen der Fehlbildungen und des
Conterganvertriebes auf eine generelle Kausalitit zwischen der Conterganeinnahme und den
Schadigungen der Neugeborenen hinweist. Das sind m. E. die stirksten Anhaltspunkte die das

LG Aachen fiir seine Uberzeugung ins Feld fiihren kann.

360 50 das LG Aachen JZ 1971, 511

36! Kaufmann JZ 1971, 572ff, ablehnend auch Bruns, FS fiir Heinitz S. 317, 331ff derselbe in FS fiir Maurach S. 478ff; Roesch VersR 1971,
298, 300; weitere Argumente gegen die Annahme einer generelle Kausalitét dargestellt bei Beyer, S. 18f

362 Kaufmann JZ 1971, 573; Roesch VersR 1971, 298
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Beim Anfiihren der Tierversuche wird die Uberzeugungskraft der Ausfiihrungen des
Gerichtes schon schwécher. Nur bei einigen Tierarten fiihrte die Anwendung des Contergans
zu dhnlichen Fehlbildungen wie beim Menschen. Andere Tierarten wiesen iiberhaupt keine
Fehlbildungen auf. Man kann also aus den Tierversuchen das Vorliegen von Anhaltspunkten
fiir eine generelle Kausalitdt annehmen. Man muss es aber nicht. Zum anderen konnen die
Ergebnisse von Tierversuchen nicht uneingeschriankt auf den Menschen iibertragen werden.
Sie stellen nur blofe Indizien dar.

Einer der Hauptangriffspunkte der Annahme des Gerichtes, es bestehe eine generelle
Kausalitdt zwischen der Conterganeinnahme und den Fehlbildungen, liegt darin, dass es in der
Wissenschaft keinen allgemein anerkannten Erfahrungssatz mit dem Inhalt gibt, dass
Contergan die Fehlbildungen verursache. Darin ist der Kritik in der Literatur zuzustimmen.
Wenn in den Kreisen der Wissenschaftler diese Kausalitit streitig ist, es also keinen allgemein
anerkannten Erfahrungssatz wegen des Streites geben kann, dann darf das Gericht keine Partei
ergreifen und sich auf eine Seite der Wissenschaftler schlagen und aus ihrer Auffassung einen
allgemein anerkanntes Kausalgesetz machen. Ihm steht keine weitere Aufgabe zu, als ein non
liquet festzustellen und auszufiihren, dass hinsichtlich der generellen Kausalitit diese
abzulehnen ist, da ein solcher Ursachenzusammenhang nicht allgemein anerkannt wird.

Ein allgemein anerkannter Erfahrungssatz, dass Contergan fiir die Fehlbildungen generell
geeignet war, konnte nicht aufgestellt werden, da dazu klinische Versuche am Menschen
erforderlich gewesen wiren, was eine Entscheidung in diesem Punkt verhinderte. Liegen in
den Tatsachen, dass gerade zur Zeit des Vertriebes von Contergan eine Héufigkeit von Fehl-
bildungen bei Neugeborenen auftrat, die nach der Riicknahme des Arzneimittels vom Markt
wieder in erheblicher Weise zurlickging, dass bei Familien, die ein Kind mit Fehlbildungen
hatten, frither und spiter geborene Kinder keine Fehlbildungen aufwiesen und zum damaligen
Zeitpunkt andere Ursachen fiir das Auftreten der Fehlbildungen nicht ersichtlich waren, zwar
Anhaltspunkte vor, die auf eine generelle Kausalitit hindeuteten, so konnte das aber nicht die
Ursache erkldren, warum vor und nach der Vertriebszeit von Contergan immer wieder Fille
auftraten, in denen Kinder mit denselben Fehlbildungen geboren wurden. In diesen Féllen war
Contergan nicht mehr auf dem Markt vorhanden. Fragt man Mediziner, die sich auf die
Untersuchung dieser Fehlbildungen spezialisiert hatten, zu ihren Erkldrungen fiir das
Auftreten dieser Fehlbildungen zur Conterganvertriebszeit und danach, so gaben sie zu
verstehen, dass es eine Erkenntnis {iber die genaue Ursache dieser Fehlbildungen nicht gibt.
Man konnte sich beispielsweise auch vorstellen, dass die Fehlbildungen der Gliedmafen

durch einen Sauerstoffmangel wihrend der Schwangerschaft hervorgerufen wurde.
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Zusammenfassend ist m. E. zur Problematik der generellen Kausalitét zwischen der Einnahme
von Contergan wéhrend der Schwangerschaftsphase und den Fehlbildungen bei den Neugebo-
renen zu sagen, dass das Vorliegen einer solchen generellen Kausalitit nach dem eben
Ausgefiihrten nicht eindeutig angenommen werden kann. Es handelt sich bei dieser Kausali-
tatsproblematik um ein spezielles Merkmal der Arzneimittelhaftung. Da wir Menschen eben
noch nicht alles iiber die Wirkungsweise von Grundstoffen in Arzneimitteln und die
Wirkungsweise unseres Organismus oder die Wechselwirkungen zwischen beiden wissen,

wird noch so manche Ursache und Wirkung im Verborgenen bleiben®®.

3.2.4.6.2 Die konkrete Kausalitit im Conterganfall

Stellte schon die Annahme des Vorliegens einer generellen Kausalitdt sich als erhebliche
Schwierigkeit dar, folgte man aber der Auffassung des LG Aachen, dass die Fehlbildungen
generell der Conterganeinnahme zurechnete, so wiirde jedoch die Bejahung der konkreten
Kausalitit des Einzelfalles, die Geschéddigten vor sehr grofle Beweisprobleme stellen.

Das LG Aachen war jedoch davon iiberzeugt, dass wegen der H&ufigkeit und wegen des
typischen Erscheinungsbildes der Fehlbildungen sowie der Seltenheit vergleichbarer
Schadigungen in spiterer Zeit, der Nachweis der Kausalitit im Einzelfall zwischen der
Conterganeinnahme und den Fehlbildungen dem Geschédigten gelingen wiirde**,

Dieser Ansicht des LG Aachen war m. E. nicht zuzustimmen. Denn der Nachweis der
konkreten Kausalitét hitte erhebliche Schwierigkeiten bereitet’®.

Gegen eine Annahme der Beweisbarkeit der Kausalitidt im Einzelfall durch den Anscheins-
beweis sprechen seine zu erfiillenden Voraussetzungen. Es soll hier nicht die erhebliche
Hiufung von Fehlbildungen wihrend des Conterganvertriebes und ein Abklingen dieser
Schéadigungen nach der Riicknahme des Contergans vom Markt verkannt werden. Darin
liegen Anhaltspunkte oder Tatsachen vor, die als eine mdogliche Ursache fiir die Fehlbil-
dungen in Frage kommen. Das Vorliegen des Beweises des ersten Anscheines kann aber nur
dann angenommen werden, wenn von mehreren moglichen Ursachen, nur fiir eine konkrete
Ursache eines Kausalverlaufes konkrete Tatsachen oder Anhaltspunkte vorliegen, die anderen
noch in Frage kommenden Ursachen dagegen nur auf Vermutungen basieren, die sich auf

keinerlei ernst zu nehmende Anhaltspunkte stiitzen lassen. Nur unter diesen Voraussetzungen

kann im Arzneimittelbereich ein Anscheinsbeweis bejaht werden.

363 ebenso Kaufmann JZ 1971, 575; Wolter ZRP 1974, 265; Deutsch, FS fiir Larenz S. 113

34 LG Aachen JZ 1971, 514 (Dagegen nahm es bei den Nervenschiden an, dass der Nachweis im ZivilprozeB schwierig zu fiihren sein wird
(S. 511).); zustimmend zum Anscheinsbeweis Beyer, S. 22f, 95

365 Kaufmann JZ 1971, 572, 575; Roesch VersR 1971, 298, 300 erscheint der Kausalititsbeweis zwischen Conterganeinnahme und
Schidigungen von vornherein unmdglich; Bruns, FS fiir Heinitz S. 334; Wolter ZRP 1974, 265
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Diese Voraussetzungen hitten m. E. in Zivilprozessen fiir den Nachweis der Einzelfall-
kausalitdt nicht fiir jeden Einzelfall vorgelegen. Zwar trat die Fehlbildungswelle bei den
Neugeboren wihrend des Conterganvertriebes auf und viele Miitter nahmen Contergan
wiahrend der Schwangerschaft ein. Es miisste aber von den Geschddigten nachgewiesen
werden, dass die Conterganeinnahme die einzige auf Tatsachen beruhende Ursache der
Fehlbildungen sein konnte und dass wéhrend der Schwangerschaft Contergan verwendet
wurde. Dagegen sprach die belegbare Tatsache, dass dieselben Fehlbildungen vor und nach
dem Vertrieb des Contergans, zwar nicht in solcher Haufigkeit, immer wieder aufgetreten
waren®®. Als Ursache dieser Fehlbildungen kam aber nicht das Contergan in Frage, da es
noch nicht oder nicht mehr auf dem Markt war. Es konnte also nicht mit der notwendigen
Sicherheit ausgeschlossen werden, dass die Ursachen, die zu den spdteren und fritheren
Fehlbildungen fiihrten, auch wéhrend des Conterganvertriebes im Einzelfall die Schiddigungen
auslosten. Zum anderen sagte die sog. ,,Lenz—Warnung™ aus, dass bei den untersuchten
Fehlbildungen zwar wihrend der Schwangerschaft Contergan angewendet wurde. Es gab aber
einen Fehlbildungsfall, bei dem nicht Contergan, sondern das Mittel Doriden Anwendung
gefunden hatte. Also auch dann, wenn es nachweislich nicht zur Anwendung des Contergans
gekommen war, traten diese Fehlbildungen auf. Mag man auch annehmen, dass Contergan
zur Verursachung der Fehlbildungen beigetragen hat, so stellte es in Einzelfallen doch nicht
die einzige mogliche Ursache dar.

36
7 dar, dass vor

Ein weiteres Problem fiir die Geschédigten stellte das sog. Chargenproblem
allem bei den spéteren HIV—Féllen eine bedeutende Rolle fiir den Kausalititsnachweis spielte.
Hinter diesem Begriff verbirgt sich das Problem der Arzneimittelgeschéddigten, den flir den
Einzelfallnachweis notwendigen Beweis zu erbringen, dass das Arzneimittel, dass die
Schadigungen hervorgerufen haben soll, auch eingenommen wurde. Dieses Erfordernis stellte
bei spdteren Arzneimittelschddigungen ein erhebliches Problem der Beweisfiihrung der
Geschidigten dar. Der Geschidigte konnte im Laufe der verstrichenen Zeit oft den Nachweis
nicht mehr erbringen, dass er das bestimmte Arzneimittel genommen hat. Es kann nicht aus-
geschlossen werden, dass sich diese Chargenproblematik bei etwaigen Conterganprozessen
verwirklicht hidtte. Da aber auch andere Ursachen aufler Contergan fiir das Hervorrufen der

Fehlbildungen denkbar waren, konnte der Nachweis, dass Contergan in der Vertriebsphase

dieses Arzneimittels wirklich genommen wurde, nicht entfallen®®®.

366 im Gegensatz zu den Nervenschiden, die nach dem Verschwinden des Contergans vom Markt nicht mehr beobachtet wurden siche dazu
Beyer, S. 118
367 Bruns, FS fiir Heinitz S. 332ff (hier fiir die strafrechtliche Problematik); erwihnt auch von Beyer, S. 126f

368 a.A. Beyer, S. 22 der aber Contergan als einzige Ursache fiir die Fehlbildungen ansieht
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Selbst wenn man die generelle Kausalitit des Contergans fiir die Fehlbildungen bejahen
wiirde, wire der Nachweis der konkreten Kausalitdt duBerst schwierig gewesen. Dieses lag
nicht an unzureichenden Beweisfiihrungsmdglichkeiten, die den Geschéddigten zur Seite
standen und vielleicht deshalb einer Anderung bedurften. Die Ursache war darin zu sehen,
dass der Beweis der Ursdchlichkeit des Contergans fiir die Fehlbildungen wissenschaftlich
nicht erbracht werden konnten und bis zum heutigen Tage auch nicht erbracht werden kann.
Denn dafiir wéren nicht durchfiihrbare menschliche Versuche notwendig gewesen.

Fordert jedoch das Gesetz das generelle Vorliegen eines allgemein anerkannten Kausal-
gesetzes und verlangt es ferner, dass fiir jeden Einzelfall die Kausalitit nachzuweisen ist*®, so
kommt der Losung der Frage, ob die konkrete Kausalitit im Einzelfall nachweisbar ist,
iiberhaupt keine Bedeutung mehr zu, wenn man mit einem Teil der Literatur berechtigter
Weise schon am Vorliegen einer generellen Kausalitét ernsthaft zweifeln muss oder auf jeden
Fall deren Nachweis Schwierigkeiten macht. Insbesondere im Arzneimittelbereich bei
chemischen Stoffen und Zusammensetzungen wirft schon die Bestimmung der generellen
Kausalitit oftmals Probleme auf’’’. Aufgrund der Besonderheiten auf diesem Gebiet ist es
hiufig von Anfang an unmdglich, einen schliissigen generellen oder konkreten Kausalitits-
beweis zu fiihren’”'. Wobei der Grund dafiir in der bis heute noch geltenden Unerforsch-
barkeit dieses Gebietes liegt’’*.

Der Nachweis der haftungsbegriindenden Kausalitit wére fiir die Geschéddigten &dulerst
schwierig zu flihren gewesen. Darin und in der Vergleichsbereitschaft der Firma Griinenthal
mag ein Grund zu sehen sein, dass es nie zu einer abschlieBenden zivilgerichtlichen
Entscheidung in einem Conterganfall in Deutschland gekommen war.

Hinsichtlich eines deliktischen Haftungsanspruches nach § 823 Abs. 1 BGB fiir die
Contergangeschidigten muss man zu dem Endergebnis kommen, dass die erfolgreiche zivil-
gerichtliche Durchsetzung eines Schadensersatzanspruches aus der Produzentenhaftung gegen
die Firma Griinenthal sich wohl als sehr schwierig erwiesen hétte, da zum einen, bis auf eine
vielleicht mogliche Produktbeobachtungspflichtverletzung in der Zeit vom 15.11.1961 bis
zum 27.11.1961, der Firma Griinenthal keine Verkehrspflichtverletzungen nachweisbar
waren, zum anderen sich die Frage gestellt hatte, ob dann iiberhaupt ein Rechtswidrigkeits-
zusammenhang vorgelegen hitte und letztendlich der Nachweis der haftungsbegriindenden

Kausalitit, generell wie auch fiir den Einzelfall, sehr problematisch gewesen wire.

3% Nicklisch, FS fiir Niederlander S. 346; Kaufmann JZ 1971, 575

370 Kaufmann JZ 1971, 575; Wolter ZRP 1974, 265; Kloesel NJW 1976, 1771; Deutsch, FS fiir Larenz S. 113
37! Roesch VersR 1971, 298; Wolter ZRP 1974, 265

372 ebenso Kloesel NJTW 1976, 1771
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33 Der Schadensersatzanspruch aus § 823 Abs. 2 BGB iVm. § 223, 230 StGB fiir

die Contergangeschiadigten wegen der Prinatalschiiden

Ob der objektive Tatbestand der Anspruchsnorm aufgrund der Fehlbildungen bei den
Neugeborenen iiberhaupt verletzt wurde, braucht hier nicht abschlieBend geklirt zu werden.

Der Streit’”?

, ob die Fehlbildungen bei den geborenen Kindern als Pranatalschiadigungen, eine
Korper- oder Gesundheitsverletzungen nach §§ 223, 230 StGB darstellen, braucht hier nicht
entschieden zu werden, zumal in Anlehnung an den BGH die Annahme einer Kdrper- oder

374

Gesundheitsverletzung wohl fiir die Prinatalschiden abzulehnen war’™". Damit konnte schon

von der Erfiillung des objektiven Tatbestandes der §§ 223, 230 StGB nicht ausgegangen

werden’”

. Auf jeden Fall wire ein solcher Schadensersatzanspruch aber an den denselben
Beweisschwierigkeiten in Bezug auf den Kausalititsnachweis zwischen der Conterganein-

nahme und den Fehlbildungen, wie bei einem Anspruch nach § 823 Abs. 1 BGB, gescheitert.

34 Der Schadensersatzanspruch geméifl § 823 Abs. 2 BGB iVm. § 6 AMG 61 fiir
die Contergangeschidigten
Fiir eine Haftung der Firma Griinenthal gab zunichst erst einmal zwei wesentliche Probleme.
Zum einen trat das AMG'61 erst am 1.8.1961 in Kraft. Daraus ergab sich, dass eine Haftung
nach § 823 Abs. 2 BGB iVm. § 6 AMG'61 fiir die liberwiegende Mehrzahl der aufgetretenen
Fehlbildungen tiberhaupt nicht in Betracht kamen.
Zum anderen wire eine solche Haftung nach § 6 AMG'61, ging man davon aus, dass
Contergan die Fehlbildungen hervorgerufen haben sollte, daran gescheitert, dass weder fiir die
Wissenschaftler noch fiir die Firma Griinenthal vorhersehbar war, dass das Contergan
wiahrend Anwendung bei der Schwangerschaft fiir die Leibesfrucht solche schiddigenden
Wirkungen haben kénnte®’®.
Etwas anderes hitte nur fiir den kurzen Zeitraum zwischen der ,,Lenz—Warnung* und der
Riicknahme des Contergans vom Markt fiir eine kleine Anzahl von durch Fehlbildungen
Geschidigten gelten konnen. Nach dieser Warnung hitte man vielleicht von einer
Vorhersehbarkeit sprechen konnen. Auf der anderen Seite nahm die Firma Griinenthal das
Contergan relativ ziigig, ndmlich schon zwolf Tage nach der gegebenen Warnung, vom
Markt, so dass man aufgrund dieser Handlung der Firma Griinenthal durchaus den Standpunkt

vertreten konnte, dass sie gegen das Verbot des § 6 AMG 61 nicht verstoBen hatte.

37 siche dazu ausfiihrlich Kaufmann JZ 1971, 569ff; Heldrich JZ 1965, 593ff; LG Aachen JZ 1971, 508ff; Beyer, S. 84ff; Deutsch, FS fiir
Larenz S. 112

4 BGHSt 31, 348ff; Liittger NStZ 1983, 481ff, 485; Beyer, S. 87

37 Beyer, S. 88

376 LG Aachen JZ 1971, 507ff, Roesch VersR 1971, 299ff; Kaufmann JZ 1971, 572
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Unter diesen Gesichtspunkten musste man davon ausgehen, dass sich die Durchsetzung eines
Schadensersatzanspruches nach § 6 AMG 61, auf den sich sowieso nur eine geringe Zahl von
Geschédigten berufen konnten, sehr schwierig und unwahrscheinlich erschien.

Letztendlich sprach gegen das Bestehen der Mdglichkeit eines solchen Schadensersatz-
anspruches, dass auch hier der wohl im Ergebnis nicht zu erbringende Beweis einer Kausalitit
zwischen der Einnahme des Contergans und den Fehlbildungen den Anspruch hétte scheitern
lassen, da in diesem Fall von einem Verstol der Firma Griinenthal gegen das Verbot des

§ 6 AMG'61 nicht auszugehen war.

3.5 Der Schadensersatzanspruch nach § 823 Abs. 2 BGB iVm. § 21 AMG 61

Eine weitere mogliche zivilrechtliche Haftung des pharmazeutischen Unternehmers hitte sich
aus § 823 Abs.2 BGBiVm. § 21 AMG'61 grundsitzlich ergeben konnen®”’. Konkret
bezogen auf den Conterganfall konnte aber gar kein Anspruch gegen die Firma Griinenthal
nach § 823 Abs. 2 BGB iVm. § 21 AMG vorgelegen haben, da das Contergan schon 1957 auf
den Markt gebracht wurde und erst nach in Kraft treten des AMG'61 am 01.08.1961 der
§ 21 AMG’'61 Anwendung hitte finden konnen und somit flir eine Haftung der Firma
Griinenthal nicht in Betracht zu ziehen war.

Zu weiteren denkbaren Schadensersatzanspriichen der Contergankinder gegen andere
Schuldner, zu Anspriichen der Miitter und der Eltern gegen die Firma Griinenthal sowie zu
der Schadensersatzanspriichen der Menschen, deren Nervenschidden auf Contergan zuriickzu-

fiihren sein sollte, wird auf die ausfiihrliche Darstellung bei Beyer verwiesen® "

3.6 Das Ergebnis der zivilrechtlichen Schadensersatzanspriiche der

Contergankinder nach § 823 BGB

Nach dem Ergebnis der zum Conterganfall gemachten Ausfiihrungen muss es als sehr
unwahrscheinlich gelten, dass die Contergangeschidigten erfolgreich ihre Schadensersatz-
anspriiche gemiB § 823 BGB gegen die Firma Griinenthal hitten durchsetzen konnen.

AuBerst zweifelhaft war, ob der Firma Griinenthal iiberhaupt eine Verkehrspflichtverletzung
nachzuweisen gewesen wire, da die aufgetretenen Fehlbildungen nicht nur fiir die Firma
Griinenthal, sondern auch fiir die medizinischen Wissenschaftler vollig tiberraschend war. Es
musste daher von einer Unvorhersehbarkeit der Schidigungen ausgegangen werden, die einer
Haftung nach § 823 BGB nicht unterfielen. Nur fiir die Schadigungen, die in der Zeit kurz vor

der Riicknahme des Contergans vom Markt geschehen waren, konnte eine Verkehrs-

377 Roesch VersR 1971, 299
378 Beyer, S. 90ff
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sicherungspflichtverletzung der Firma Griinenthal mit groferer Wahrscheinlichkeit ange-
nommen werden, da es in dieser Phase erste Verdachtsmomente fiir eine schadliche Wirkung
des Contergans bei der Schwangerschaft gab, wenn man sich auf den Standpunkt stellte, dass
Contergan urséchlich fiir die aufgetretenen Fehlbildungen sein sollte.

Selbst wenn man dem Contergan diese die Fehlbildungen hervorrufende schéidigende
Wirkung zurechnete und eine Verkehrspflichtverletzung der Firma Griinenthal annehmen
wollte, wére eine deliktische Haftung womoglich an dem Fehlen des Rechtswidrigkeits-
zusammenhang zwischen der Verkehrssicherungspflichtverletzung und den Fehlbildungen
gescheitert.

Das grofite Problem hétte in einem zivilrechtlichen Prozess aber die Bejahung der haftungs-
begriindenden Kausalitdt zwischen der Conterganeinnahme wéhrend der Schwangerschaft
und der Ausbildung der Fehlbildungen bei den Neugeborenen dargestellt. Eine solche kausale
Wirkungsweise des Contergans kann nicht mit der fiir diese Annahme sprechenden not-
wendigen Wahrscheinlichkeit angenommen werden, da sie in der medizinischen Wissenschaft
umstritten ist und eine Losung des Problems nur mit Hilfe eines klinischen Versuches am

Menschen gefiihrt werden konnte, der aber selbstverstiandlich nicht durchfiihrbar ist.

4 Gesamtergebnis

Zusammenfassend ldsst sich zur Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers
nach § 823 BGB sagen, dass von der Rechtsprechung hier wegweisende Entscheidungen und
Grundsitze aufgestellt wurden, die auch bis in die heutige Zeit ihre Wirksamkeit behielten.

So stellte fiir die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers der Nachweis der
haftungsbegriindenden Kausalitidt zwischen den Wirkungen des Arzneimittels und den ein-
getretenen Schidigungen mit Hilfe der vom BGH in seinen Lues—Entscheidungen klar
dargelegten Ausfiihrungen der Anwendbarkeit der Regeln des Anscheinsbeweises in diesem
Bereich keinerlei Problem dar. Bereitete der Kausalititsbeweis dem Geschéddigten doch
Schwierigkeiten, so lag der Grund fiir dieses Kausalititsproblem nicht in einer beweis-
rechtlichen Benachteiligung des Anspruchstellers. Er riihrte von dem speziellen, fiir den
Arzneimittelhaftungsbereich als grundsitzlich anzusehenden Problem her, dass aufgrund des
nicht vollstindigen Wissens iiber die exakte Wirkungsweise der Arzneimittel oder des
Zusammenspiels der Arzneimittel mit dem menschlichen Organismus die Wirkungsweisen
der Arzneimittel beim Menschen nicht immer erkldrt werden konnen. Diese Situation der
Nichtaufkldrbarkeit ergibt sich fiir den pharmazeutischen Unternehmer genauso wie fiir den
Geschidigten, der einen Schaden erlitten hat.

Daran anschlieend ergab sich ein weiteres flir die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen
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Unternehmers typisches Problem aus der Haftung fiir die Verwirklichung von Entwicklungs-
risiken. Fir den Arzneimittelgeschidigten bestand kein Schadensersatzanspruch nach
§ 823 BGB gegen den pharmazeutischen Unternehmer, wenn die schidigende Wirkung des
Arzneimittels fiir den Arzneimittelhersteller nach dem bei Einfilhrung des Arzneimittels
mafgebenden Stand der medizinischen Wissenschaft unvorhersehbar war. Denn die verschul-
densabhdngige Deliktshaftung nach § 823 BGB sieht eine Haftung fiir die Verwirklichung
von Entwicklungsrisiken bei der Produzentenhaftung nicht vor.

Letztlich trat ein weiteres Problem fiir den durch ein Arzneimittelgeschidigten bei der
Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers auf, wenn er diesem nachweisen
musste, dass thm Tatsachen bekannt waren oder Erkenntnisse bei ithm vorgelegen haben
miissen, die den pharmazeutischen Unternehmer verpflichtet hitten, seiner Instruktions- oder
Produktbeobachtungspflicht nachzukommen. Waren solche Erkenntnisse nicht fiir jedermann
frei zuginglich, sondern nur beim pharmazeutischen Unternehmer oder nur branchenintern
vorhanden, so sah sich der Geschidigte oft unlosbaren Beweisschwierigkeiten ausgesetzt, die
wohl nur mit der Anerkennung eines gesetzlich festgelegten Auskunftsanspruches gegen den
pharmazeutischen Unternehmer, dahingehend welche Erkenntnisse hinsichtlich moglicher
schdadigender Wirkungen seines Medikamentes ihm bekannt waren, ausgerdumt werden
konnten.

Genauso wichtig bei der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmer sind die
Probleme des Nachweises der Herstelleridentitdt und des sog. Fehlerbereichsnachweises. In
der Praxis muss davon ausgegangen werden, dass der Nachweis, wer der Hersteller des
schidigenden Arzneimittels war, sehr schwierig ohne eine Chargendokumentation zu
erbringen sein wird. Auch der Nachweis, dass der Fehler des Arzneimittels nicht erst nach
dem Vertrieb des Arzneimittels eingetreten ist, wird dem Geschéddigten erhebliche
Schwierigkeiten bereiten. Damit ergibt sich eine Situation, die auf eine Reformbediirftigkeit

der Arzneimittelhaftung hinweist.
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Die Arzneimittelhaftung des

pharmazeutischen Unternehmers nach dem Arzneimittelgesetz

5 Die Arzneimittelhaftung nach dem Arzneimittelgesetz von 1976

5.1 Das Arzneimittelgesetz von 1976

Das Arzneimittelgesetz von 1976 (AMG'76)*” war eine Reaktion des Gesetzgebers auf die
Contergankatastrophe und andere vorausgegangene Arzneimittelfille, wie z. B. Estil**’. Es
16ste das erst 17 Jahre bestehende AMG'61 ab.

Um eine mogliche hohere Arzneimittelsicherheit zu verwirklichen, weist das AMG’76 zwei
Grundstrukturen auf. Zum einen wird das Ziel verfolgt, durch die Arzneimittelpriifung und
die Regelungen iiber den Arzneimittelgebrauch §§ 21ff, 40ff AMG’76 als praventives Mittel
die Arzneimittel von vornherein sicherer zu machen®®'. Zum anderen soll fiir auftretende
Schéden in diesen Bereichen gehaftet werden §§ 84ft, 40 AMG' 762,

Als Kernbereiche und Schwerpunkte der Neuregelung des AMG'76 sind daher die Zulassung
der Arzneimittel’®, die Haftungsregelungen fiir auftretende Arzneimittelschiden und die
Regelungen zu den klinischen Versuchen bei der Priifung der Wirksamkeit von Arzneimitteln
anzusehen. Auflerdem beinhaltet das AMG'76 Regelungen iiber die Herstellung, Kenn-
zeichnung, Abgabe, Sicherung, Kontrolle, Uberwachung und Einfuhr von Arzneimitteln, die
Registrierung von Naturheilmitteln sowie BuBlgeld- und Strafvorschriften, die zusétzlich die
Arzneimittelsicherheit erhohen sollen.

In den folgenden Abschnitten soll konkret auf die Voraussetzungen einer Haftung des
pharmazeutischen Unternehmers flir Arzneimittelschdden nach § 84 AMG’76 (von jetzt an

§ 84 AMG) eingegangen werden.

37 in Kraft getreten am 1.1.1978; zum Gesetzgebungsverfahren und AMG'76 siehe Beyer, S. 292f; BT-Dr. 7/3060 S. 43; BT Dr. 7/5091

S. 5ff; Wolter ZRP 1974, 260ff derselbe in DB 1976, 2001ff; Kloesel NJW 1976, 1769ff; Kullmann BB 1978, 175; Priitting DAZ 1978, 256;
Deutsch, Medizinrecht Rdn. 669, 831 derselbe in FS fiir Larenz S. 111; BT-Dr. 12/8591 S. 168; Schiwy AMG § 84 S. 6; Vogeler MedR
1984, 18; Schneider JZ 1987, 697; Sieger VersR 1989, 1014; Hart MedR 1995, 61ff derselbe in BT-Dr. 12/8591 S. 520f, 576 (Gutachten—
Hart); BVerfGE 7, 377ff, 432f—zur Apothekenzulassung; Wiedemann, S. 27

380 Priitting DAZ 1978, 256ff

381 Wolter DB 1976, 2001; Sieger VersR 1989, 1014

2 BT-Dr. 12/8591 S. 522; Wolter DB 1976, 2001; Deutsch VersR 1979, 685

3% Zur Notwendigkeit des Zulassungsverfahrens siche BT-Dr. 7/3060 S. 43; BT-Dr. 7/5091 S. 5; Wolter ZRP 1974, 260; Kloesel NJW 1976,
1770; Glunter NJW 1972, 309f; Beyer, S. 290f; Kullmann BB 1978, 175; Wiedemann, S.27; BT-Dr. 12/8591 S. 576 (Gutachten—Hart);
BVerwG NJW 1993, 3003; siche dazu die Kommentierungen von Kloesel/Cyran, Sander, Schiwy zum AMG’76 sowie die umfassenden
Ausfiithrungen in der BT-Dr. 12/8591 und bei Deutsch, Medizinrecht Rdn. 722ff

Martin-Luther-Universitidt Halle-Wittenberg 87



Die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dem Arzneimittelgesetz

6 Die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir Arzneimittelschiden

nach § 84 AMG

Den Versuch, eine wirksame Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir
Arzneimittelschdden im AMG’76 zu errichten, unternahmen wéhrend des Gesetzgebungs-

verfahrens mehrere Entwiirfe*®*

. Diese enthielten verschiedene Losungsansitze. Sie bestanden
in der Einfithrung einer Gefahrdungshaftung®® sowie der Einrichtung eines Entschidigungs-
fonds zu Gunsten der Arzneimittelgeschddigten, der bloBen Einfiihrung eines Entschédi-
gungsfonds®®, der aus Mitteln der pharmazeutischen Unternchmer gespeist wurde, oder der
Errichtung eines von den pharmazeutischen Unternehmern getragenen privatrechtlichen
Fonds als Versicherungsverein auf Gegenseitigkeit™® .

Nachdem sich die Versicherungsunternehmen im spiteren Gesetzgebungsverfahren bereit
erklarten, das Haftungsrisiko der pharmazeutischen Unternehmer bei einer individuellen
Haftung fiir Arzneimittelschidden zu versichern, verabschiedete der Bundestag eine Haftungs-
regelung fiir die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers, nach der dieser
aufgrund einer Gefdhrdungshaftung fiir auftretende Schéden infolge einer Anwendung von
fehlerhaften Arzneimitteln haftet. Diese Gefahrdungshaftungsregelung entsprach zudem den
Reformbestrebungen im europdischen Rahmen nach einer individuellen, objektiven und

verschuldensunabhingigen Haftung fiir fehlerhafte Produkte™™®

. Die den pharmazeutischen
Unternehmer treffende Haftung war der Hohe nach begrenzt und durch eine Deckungs-
vorsorge abgesichert.

Ein subsididrer Anspruch der Geschidigten gegen einen Entschiddigungsfonds wurde in den

Gesetzestext des AMG 76 nicht mit iibernommen’®’.

38 zur umfassenden Auseinandersetzung mit den Reformvorschligen zur Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers zum
AMG’76 siehe Beyer, S. 296ft; Wolter ZRP 1974, 260; BT-Dr. 7/5091 S. 10ff

3% umfassend zum Referentenentwurf siche Wolter ZRP 1974, 260ff; Beyer, S. 296ff; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 877 derselbe in FS fiir
Larenz S. 111; Schiwy AMG § 84 S. 7f;, Wiedemann, S. 27f; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 5; Kullmann BB 1978, 175; Sander AMG § 84
S. 4

3% ausfiihrlich zum Kabinettsentwurf siche BT-Dr. 7/3060 S. 43, 60£f; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 5f; Kullmann BB 1978, 175; Wolter
ZRP 1974, 266ff; Beyer, S. 299; Schiwy AMG § 84 S.8; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 877 derselbe in FS fiir Larenz S. 111f; Sander AMG
§ 84 S. 1f, 4; Wiedemann, S. 27f

3% siche zum Oppositionsentwurf Deutsch, Medizinrecht Rdn. 877 derselbe in FS fiir Larenz S. 112; Schiwy AMG § 84 S. 8; Beyer, S. 301;
Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 5f; Kullmann BB 1978, 175f; Wiedemann, S. 27f

3% Wolter DB 1976,2002

3% BT-Dr. 7/5091 S. 9ff, 20f: Schiwy AMG § 84 S. 6, 8; Beyer, S. 301ff; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 877 derselbe in FS fiir Larenz S. 112
und in VersR 1992, 522; Sander AMG § 84 S. 1; Wiedemann, S. 27f; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 5f; Kullmann BB 1978, 175f;
Taschner/Frietsch, S. 444, 446; Schiwy AMG § 84 S. 11; Sander AMG § 84 S. 3, 5,7
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6.1 Die Rechtsnatur der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen

Unternehmers nach § 84 AMG
Mit der im AMG’'76 neu geschaffenen Haftungsnorm des § 84 AMG* erhielt der Arznei-

mittelgeschédigte zum ersten Mal einen gesonderten Schadensersatzanspruch gegen einen
pharmazeutischen Unternehmer wegen eines Arzneimittelschadens. Der § 84 AMG hat

folgenden Wortlaut:

,, Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch beim Menschen bestimmten Arzneimittels,

das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an den Verbraucher abgegeben wurde und der

Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit

worden ist, ein Mensch getotet oder der Kérper oder die Gesundheit eines Menschen nicht

unerheblich verletzt, so ist der pharmazeutische Unternehmer, der das Arzneimittel im

Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht hat, verpflichtet, dem Verletzten

den daraus entstandenen Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht besteht nur, wenn

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemdflen Gebrauch schddliche Wirkungen hat, die iiber
ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maf3 hinaus-
gehen und ihre Ursachen im Bereich der Entwicklung oder Herstellung haben oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
entsprechenden Kennzeichnung oder Gebrauchsinformation eingetreten ist.

«“31 qusdriicklich ausgefiihrt hatte, dass

Nachdem der BGH in seiner ,,Hiihnerpestentscheidung
es nicht Sache der Rechtsprechung sei, durch eine Rechtsfortbildung eine verschuldens-
unabhingige Haftung zu schaffen, sondern eine solche Haftung nur aufgrund eines Gesetzes
eingefiihrt werden konnte, hatte der Gesetzgeber mit der Haftungsregelung im AMG’76 zum
ersten Mal fiir ein Gebiet der Haftung fiir fehlerhafte Produkte eine Gefdhrdungshaftung™?
geschaffen **>.

Ob es sich bei der Haftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir Arzneimittelschdden nach

3% zur VerfassungsmaBigkeit siche BT-Dr. 7/5091 S. 9; Sander AMG § 84 S. 6f; Beyer, S. 310; Schiwy AMG § 84 S. 12ff; Kloesel NJW
1976, 1772; Wolter DB 1976, 2002f; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 15f; BVerwGE NJW 1989, 2342 (Beschluss)

1 BGHZ 51, 97f; Laufs, S. 391

2 BT-Dr. 7/5091 S. 9ff; zu den Zweifeln an der vollstindigen Charakterisierung der Haftungsregelung des § 84 AMG als
Gefihrdungshaftung siehe die nachfolgenden Seiten

393 allgemein zur Gefahrdungshaftung siehe Ficker, FS fiir v. Caemmerer S. 343ff, 348; Larenz, FS fiir Dolle I S. 174f, 198 derselbe in VersR
1963, 593ft, 596ff; Larenz/Canaris SchR II BT 2. Halbband § 84 1S. 600f; Fischer, S. 93; v. Bar, Verkehrspflichten S. 131ff; BT-Dr.
12/8591 S. 169; BT-Dr. 13/1033 S. 27 (Entwurf-Scheu); Nicklisch, FS fiir Niederldnder S. 341f; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 877f derselbe
in FS fiir Larenz S. 112 und in Allg. Haftungsrecht Rdn. 657ff, 679, 689 sowie in VersR 1979, 685; Kullmann BB 1976, 1086;
Kullmann/Pfister KZ 3500 S. 2; Diederichsen, S. 360f; Kotz AcP 170, 1ff, 21 derselbe in VersR 1982, 624f; Schmidt-Salzer, S. 113ff;
Steffen NJW 1990, 1817ff, 1818; Sander AMG § 84 S. 7
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§ 84 AMG um eine reine Gefdhrdungshaftung handelt, wie es die Gesetzesiiberschrift
proklamiert, muss bezweifelt werden®. Von einer Gefihrdungshaftung kann man bei
§ 84 AMG am ehesten noch bei § 84 S. 2 Nr. I AMG sprechen. Dieser beinhaltet die Haftung
fiir Entwicklungsrisiken, weil gefdhrliche Arzneimittel als Gefahrenquelle wegen der nicht
umfassenden Erkenntnisse und Erfahrungen der medizinischen Wissenschaft iiber die Wir-
kungen von vor allem neuen Arzneimitteln, als Risiken nicht ausgeschlossen werden konnen.
Geschieht als Folge der Verwirklichung eines Entwicklungsrisikos ein Schadenseintritt beim
Verbraucher, so soll diese Schadigung ihn nicht als Schicksalsschlag treffen, sondern ein
Schadensausgleich nach Gefidhrdungshaftungsgrundsitzen erfolgen. Insofern handelt es sich
bei § 84 S. 2 Nr. 1 AMG um eine Gefdahrdungshaftung.

Diese Haftung fiir die Verwirklichung von Entwicklungsrisiken nach dem Tatbestand des
§84S.2Nr. 1 AMG stellt die einzige reine Gefahrdungshaftung nach § 84 AMG dar™®”.
Zwar ergibt sich diese Haftungsmdglichkeit nicht direkt aus dem Wortlaut des § 84 S. 2
Nr. 1 AMG. Dieser will eine Haftung fiir schdadliche Wirkungen eines Arzneimittels eintreten
lassen, wenn sie aus dem Bereich der Entwicklung stammen. Damit konnten aber nur reine
Konstruktionsfehler gemeint sein. Fiir eine Haftung bei der Verwirklichung von
Entwicklungsrisiken spricht jedoch der historische Hintergrund, auf der die Schaffung der
Haftungsnorm des § 84 AMG beruht. Als Hauptausloser des Gesetzgebungsverfahrens zum
AMG’76 miissen die Conterganfille gelten. Bei diesen Féllen wire eine Haftung neben der
Problematik des Kausalitidtsnachweises daran gescheitert, dass § 823 BGB keine Haftung fiir
Entwicklungsrisiken beinhaltete. Wire bei einem mdglichen Zivilverfahren vom Vorliegen
der Kausalitdt ausgegangen worden, hitten die Geschéddigten in den meisten Fillen trotzdem
keinen Erfolg gehabt, da nur bei einer Haftung fiir Entwicklungsrisiken ein Schadensersatz-
anspruch bestanden hétte. Denn die teratogenen Wirkungen des Thalidomids waren fiir den
Arzneimittelhersteller nicht erkennbar oder vorhersehbar gewesen. Gerade aus diesem Grund
wurde vom damaligen Gesetzgeber mit der Haftungsvorschrift des § 84 AMG eine Norm
geschaffen, die diese Arzneimittelschidigungen mit umfasst. Der Arzneimittelgeschadigte
sollte nicht wieder bei der Verwirklichung von Entwicklungsrisiken mit seinem Schaden
allein gelassen werden. Aus diesem Grund musste fiir diese Fille eine Gefdhrdungshaftung

geschaffen werden. Bei der Verwirklichung von Entwicklungsrisiken gab es kein

3% in BT-Dr. 7/5091 S. 9 wird die Haftung fiir Arzneimittelschiden als begrenzte besondere Gefihrdungshaftung bezeichnet; Schmidt-
Salzer, S. 113ff, 164 sowie Kullmann/Pfister KZ 3500 S. 2 sprechen in diesen Féllen von einer Unrechtshaftung oder
verschuldensunabhéngigen Haftung; nach BT-Dr. 12/8591 S. 268 handelt es sich bei der Haftung nach dem AMG nicht um eine
Gefihrdungshaftung, sondern um eine objektive Fehlerhaftung; Deutsch, Allg. Haftungsrecht Rdn. 665 spricht nicht von einer reinen
Gefihrdungshaftung, sondern von einer erweiterten Gefahrdungshaftung - siehe auch in VersR 1992, 523

3% ebenso Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 426
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Verschulden des pharmazeutischen Unternehmers. Sie sind nicht vorhersehbar™°.

Etwas anders sieht es dagegen bei den weiteren Haftungsmoglichkeiten des
§ 84 S.2Nr. 1 AMG aus. Hier kann nicht mehr von einer reinen Gefahrdungshaftung
gesprochen werden. Eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers kann nach der Nr. 1
noch entstehen, wenn ein Entwicklungs- oder Herstellungsfehler vorliegt und dadurch bei
einem Verbraucher eine Arzneimittelschidigung eingetreten ist. Hierbei handelt es sich zum
einen um die Fehlerhaftigkeit eines Produktes und zum anderen wurde wie bei der
deliktischen Verschuldenshaftung gegen eine Verkehrssicherungspflicht verstoen, so dass es
sich entgegen den Merkmalen der Gefdhrdungshaftung um ein rechtswidriges und dadurch
wohl auch regelmifBiges schuldhaftes Verhalten handeln kann, was aber nicht den Merkmalen
einer wirklichen Gefdhrdungshaftung entspricht. Denn einen Konstruktions- oder Fabrika-
tionsfehler zu begehen kann nicht als rechtméfiges Handeln angesehen werden. Diese
Verletzung war auch vermeidbar, anderenfalls wiirde es sich um eine Verwirklichung des
Entwicklungsrisikos handeln.

Noch weiter von einer Gefihrdungshaftung ist aber die Haftung des pharmazeutischen
Unternchmers fiir Instruktionsfehler bei Arzneimittelschidden nach § 84 S. 2 Nr. 2 AMG
entfernt. Hat der pharmazeutische Unternehmer gegen seine Instruktionspflicht verstofen, die
thn nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft traf, so gilt hier nicht anderes als
bei der Verschuldenshaftung des § 823 BGB. Es handelt sich dabei um eine blof3e
Verkehrssicherungspflichtverletzung®®’.

Der Unterschied zwischen beiden Haftungsgrundlagen beginnt hier zu verschwimmen®”®,
zumal zwar die Haftung des § 84 AMG keinen Verschuldensnachweis vom Geschidigten
verlangt, dem Geschidigten daraus aber kein groBer Vorteil erwichst. Denn die Recht-
sprechung hilft demjenigen, der sich auf eine Haftung nach dem Deliktsrecht beruft, zum Teil
mit der Anerkennung von erheblichen Beweiserleichterungen fiir den Verschuldensbeweis
innerhalb der gesamten Haftung nach § 823 Abs. 1 BGB. In der Praxis kann von einem
groflen Unterschied zwischen der Gefdhrdungshaftung und der Verschuldenshaftung fiir die
Instruktionspflichtverletzungen nicht mehr gesprochen werden™”.

Der Einfachheit halber soll aber der Begriff der Gefidhrdungshaftung fiir § 84 AMG

beibehalten werden, um eine Abgrenzung zur Haftung nach § 823 BGB zu verdeutlichen.

3% Deutsch, Allg. Haftungsrecht Rdn. 665; BT-Dr. 13/1033 S. 27 (Entwurf-Scheu)

37 50 auch Wiedemann, S. 50

3% das wird besonders auch in BGHZ 106, 273ff (Asthmafall) deutlich

3% Kotz AcP 170, 31f: Deutsch, Medizinrecht Rdn. 902 derselbe in VersR 1979, 688 und in VersR 1992, 523 sowie in FS fiir Larenz S. 117;
v. Bar, Gutachten S. A66; Vogeler MedR 1984, 58; Héasemeyer, FS fiir Niederlédnder S. 263; von einer Gefdhrdungshaftung spricht aber
weiterhin Scheu in BT-Dr. 13/1033 S. 27 (Entwurf-Scheu)
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6.2 Die allgemeinen Haftungsvoraussetzungen der Gefihrdungshaftung des

pharmazeutischen Unternehmers gemifl § 84 AMG

6.2.1 Die unter die Haftung des § 84 AMG fallenden Arzneimittel

Die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers soll geméll § 84 AMG bei einem Arznei-
mittelschaden eingreifen. Der Haftung nach § 84 AMG unterliegen Arzneimittel*”, die zur
Anwendung oder zum Gebrauch beim Verbraucher bestimmt sind, im Geltungsbereich des
AMG 76" an den Verbraucher abgegeben werden und nach dem Gesetz gemiB § 21 AMG

402

zulassungspflichtig oder von der Zulassungspflicht durch Rechtsverordnung nach

§ 36 AMG befreit worden sind*?’, aber ohne diese Befreiung der Zulassungspflicht unter-

fallen wiirden***

. Dabei handelt es sich bei Arzneimitteln, die zum Gebrauch beim Menschen
bestimmt sind, um solche, die am oder im menschlichen Korper zur Anwendung gebracht
werden®.

Geht es dagegen um Arzneimittel, wie Testsera oder —antigene, mit deren Hilfe ohne die
Anwendung am oder im menschlichen Korper Krankheiten diagnostiziert werden, so unter-
fallen sie nicht der Haftung des § 84 AMG, soweit sie nicht nachtriglich gemil3 § 35 AMG
durch Rechtsverordnung zulassungspflichtig geworden sind*®.

Arzneimittel fiir die Tiermedizin, homdopathische Arzneimittel*’und sog. Apothekenhaus-
spezialititen*® werden von der Gefihrdungshaftung des § 84 AMG nicht erfasst'”. Schiden
dieser Art unterliegen der Deliktshaftung des § 823 BGB*'’. Ab dem Inkrafttreten des

ProdHG*'! wurden sie daneben auch von dieser Haftung mit umfasst*'?.

4 der Begriff des Arzneimittels ist in §§ 2, 4 AMG definiert; umfassend zum Arzneimittelbegriff des AMG siehe Deutsch, Medizinrecht
Rdn. 700ff; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 7; zu den Arten von Arzneimitteln Kienle NJW 1976, 1126ff, 1131; Sander Pharm.Ind. 1977, 938
derselbe in AMG § 84 S. 11; siehe auch die Abgrenzungen zu den Lebensmitteln geregelt in §§ 1-5 LMBG und zu den Medizinprodukten
geregelt im MPG (Medizinproduktegesetz) dazu Deutsch NJW 1995, 752f

" notwendig ist die Erlangung in der Bundesrepublik Deutschland - siche dazu Art. 8, 3 §29 des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts und Anlage I Kapitel X Sachgebiet D Abschnitt II Nr. 23 Einigungsvertrag; umfassend zum Arzneimittelhaftungsrechts
im internationalen Privatrecht siche Wiedemann, S.1ff

42 zulassungspflichtig sind alle Fertigarzneimittel nach § 2 Abs. 1, 2 AMG und Arzneimittel nach § 35 AMG

403 Rolland, S. 290; Schiwy AMG § 84 S. 16; Sander AMG § 84 S. 10; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 104f; Priitting DAZ 1978, 257;
Vogeler MedR 1984, 19; BT-Dr. 12/8591 S. 523; zur fast identischen Arzneimittelbestimmung des AMG'61 siehe Kommentierung bei
Bernhardt AMG §§ 1-3

404 dabei handelt es sich um Arzneimittel, die vor dem Inkrafttreten des AMG’76 schon auf den Markt waren und weiter vertriecben werden
diirfen

405 Schiwy AMG § 84 S. 16f; Wiedemann, S.30

46 Sander AMG § 84 S. 10; Schiwy AMG § 84 S. 17

47 es sei denn sie wurden vom Hersteller nach dem AMG’76 zugelassen

4% darunter fallen ChargengroBen bis zu 100 Packungen am Tag die Apotheken an die Verbraucher abgeben § 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG;
groBere Chargengroflen unterfallen dagegen der Haftung, der Apotheker dann wie ein pharmazeutischer Unternehmer behandelt

§ 4 Abs. 18 AMG

499 Sander AMG § 84 S. 10; Rolland, S.290; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 104a

419 Schiwy AMG § 84 S. 16

“am 1.1.1990

412 Rolland, S. 291 derselbe in FS fiir Lorenz S. 193, 199; umfassende Darstellung der Arzneimittel die der Haftung des ProdHG unterliegen
bei Taschner/Frietsch, S. 450ff
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6.2.2 Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers

Passivlegitimiert fiir eine Haftung infolge von Arzneimittelschdden nach dem AMG’76 ist der
pharmazeutische Unternechmer gemdll §4 Abs. 18 AMG. Der Gefidhrdungshaftung des
§ 84 AMG unterliegt derjenige, der ein Arzneimittel im seinem Namen im Inland, also im
Geltungsbereich des AMG 76, in den Verkehr*'? abgegeben oder gebracht hat*'*.

Nach der Begriffsbestimmung des AMG’76 muss der pharmazeutische Unternehmer, der
nach § 84 AMG fiir einen Arzneimittelschaden haftbar gemacht werden kann, nicht zwangs-
laufig identisch mit dem Produzenten des Arzneimittels sein®'>. Pharmazeutischer Unter-
nehmer nach § 84 AMG ist allein derjenige, der Arzneimittel unter seinem Namen in den
Verkehr bringt*'.

Pharmazeutischer Unternehmer, die der Haftung nach § 84 AMG unterliegen, sind daher auch
der GroB- oder Zwischenhidndler von Arzneimitteln oder Apotheken, die von pharmazeu-
tischen Unternehmer produzierte Arzneimittel ab- oder umpacken und unter eigenen Namen
in den Verkehr bringen*'”. Der pharmazeutische Unternehmer, der das Arzneimittel zwar

hergestellt hat, es aber nicht unter seinen Namen in den Verkehr abgegeben hat, haftet deshalb

nicht nach § 84 AMG™*'®.

6.2.3 Die erhebliche Korper- oder Gesundheitsverletzung

Die erforderliche Rechtsgutsverletzung bei § 84 AMG besteht darin, dass ein Verbraucher des
schddlichen Arzneimittels an Korper oder Gesundheit verletzt oder durch das betroffene
Arzneimittel getotet wurde. Weitere Rechtsgutsverletzungen unterfallen nicht der Haftung des
§ 84 AMG.

Soweit sich die Rechtsgutsverletzung aus einer Korper- oder Gesundheitsverletzung ergibt, ist
fiir ein Eintreten der Haftungsvoraussetzungen des § 84 AMG notwendig, dass diese Rechts-

d*’. Dabei wird man als

gutsverletzungen bei dem Betroffenen nicht nur unerheblich sin
unerheblich eine solche Rechtsgutsverletzung ansehen miissen, die keine wesentliche

Beeintrachtigung der korperlichen Integritdt ergibt. Auf das subjektive Empfinden des

13 siehe § 4 Abs. 17 AMG,eingehend dazu BT-Dr. 12/8591 S. 529f; siche auch Bernhardt AMG § 1 zur gleichen Definierung beim AMG'61
414 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 879; BT-Dr. 12/8591 S. 529f; Eichholz NJW 1991, 733; Beyer, S. 312; Taschner/Frietsch, S. 446; Rolland,
S.291; BT-Dr. 12/8591 S. 173; Sander Pharm.Ind. 1977, 938; Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 428; umfassend zum Begriff des
pharmazeutischen Unternehmers bei § 84 AMG siehe Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 391f; Schiwy AMG § 84 S. 19ff; Sander AMG § 84

S. 7ff; Schmidt-Salzer, S. 164ff

13 Rolland, S. 291; Vogeler MedR 1984, 19; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 104; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 40

416 Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 104; Priitting DAZ 1978, 256; Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 428; BT-Dr. 12/8591 S. 529f; Vogeler MedR
1984, 19; Rolland, S. 291; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 40; Wiedemann, S. 30f; Schiwy AMG § 84 S. 19; Sander AMG § 84 S. 7f derselbe
in Pharm.Ind. 1977, 938

417 Vogeler MedR 1984, 19; Sander AMG § 84 S. 7f derselbe in Pharm.Ind. 1977, 938; Taschner/Frietsch, S.446; Kullmann/Pfister KZ 3800
S. 40; Priitting DAZ 1978, 256; BT-Dr. 12/8591 S. 529ff; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 104; Wiedemann, S. 30f; Schiwy AMG § 84 S. 20f
418 Taschner/Frietsch, S. 446
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Einzelnen kann hierbei nicht abgestellt werden*?.

Es wird dafiir auf eine allgemein
anerkannte objektive Bewertung zuriickgegriffen werden miissen*?'. Daher wird man als
unerheblich solche Rechtsgutsverletzungen im Rahmen der Haftung des § 84 AMG ansehen
miissen, die als sozialaddquate Korper- oder Gesundheitsverletzungen von der Allgemeinheit

hingenommen werden**.

6.2.4 Die Aktivlegitimation—Der personliche Schutzbereich des § 84 AMG
Geschiitzt durch die Gefahrdungshaftung nach § 84 AMG ist der Verbraucher des Arznei-

mittels. Das bedeutet, derjenige kann einen Schadensersatzanspruch nach § 84 AMG gegen
den pharmazeutischen Unternehmer wegen eines Arzneimittelschadens geltend machen, der
das fehlerhafte und schddigende Arzneimittel verwendet hat. Damit kommt dem durch ein
Arzneimittel unmittelbar Geschidigten die Aktivlegitimation fiir die Geltendmachung eines
Schadensersatzanspruches nach dem AMG’76 zu*®.

Umstritten ist bei § 84 AMG jedoch, ob auch der nur mittelbar durch ein Arzneimittel
Verletzte, d. h. der sich beim unmittelbar Geschéddigten angesteckt hat, in den persoénlichen
Schutzbereich der Arzneimittelhaftung des § 84 AMG mit einbezogen ist***.

Nach der wohl iiberwiegenden Meinung in der Literatur steht der nur mittelbar durch ein
Arzneimittel Verletzte auBerhalb des personlichen Schutzbereiches des § 84 AMG. Thm bleibt
die Geltendmachung eines Anspruches auf Schadensersatz nach der Arzneimittelhaftung des
AMG’76 verwehrt*. Er kann danach als mittelbar Verletzter einen Anspruch nur auf der
Deliktshaftung des § 823 BGB griinden**°.

Ein gegenteilige Ansicht in der Literatur stellt darauf ab, dass es sich bei den Verletzten nicht
um mittelbar Geschédigte handelt, die tatsdchlich nicht in den personlichen Schutzbereich der
Haftung des § 84 AMG fallen*’, sondern es in den Fillen des Hervorrufens von Schédi-

gungen durch Arzneimittel, um unmittelbare eigene Rechtsgutsverletzungen der betroffenen

Personen geht, die diese durch Ansteckung erhalten haben und die kausal dem Arzneimittel

419 BT-Dr. 12/8591 S. 169; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 129; Beyer, S. 311; Sander Pharm.Ind. 1977, 938

42 Deutsch VersR 1979, 685f; Vogeler MedR 1984, 19; Taschner/Frietsch, S. 447; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 104a; Wiedemann, S. 29;
Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 18; Schiwy AMG § 84 S. 16; Sander AMG § 84 S. 13f

21 ebenso Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 104a; Taschner/Frietsch, S. 447

422 Vogeler MedR 1984, 19; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 881; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 129 (der darauf hinweist, dass die
Rechtsprechung eine Begriffsbestimmung bis jetzt noch nicht vorgenommen hat)

42 Kullmann Pharma-Recht 1981, 112; v. Bar, Gutachten 1998 S. A66f derselbe in NJW 1998, 5ff, 8 (Beilage); Wiedemann, S. 29; BT-Dr.
12/8591 S. 581 (Gutachten—Hart); Sander AMG § 84 S. 11

“ Diederichsen NJW 1978, 1289f

435y Bar, Gutachten 1998 S. A72 derselbe in NJW 1998, 8 (Beilage); Deutsch, Medizinrecht Rdn. 882 derselbe in FS fiir Larenz S. 111 und
in FS fiir Lorenz S. 74 sowie in VersR 1979, 686, VersR 1988, 539, VersR 1992, 522; Wiedemann, S. 29; Sander AMG § 84 S. 11;
Taschner/Frietsch, S. 444; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 19; 13; Kullmann BB 1978, 176

426 Koster, S. 133; Wiedemann, S. 29; v. Bar, Gutachten S. A66f

“7 BT-Dr. 12/8591 S. 581 (Gutachten—Hart) (auch nicht in den Schutzbereich des § 823 BGB)
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direkt zuzurechnen sind. Es geht nicht um mittelbare Schidigungen***, sondern um unmittel-
bare Rechtsgutsverletzungen der Betroffenen, die mittelbar verursacht wurden. Werden
Menschen infolge einer Ansteckung an ihren in § 84 AMG geschiitzten Rechtsgiitern, hervor-
gerufen durch ein schédliches Arzneimittel, verletzt, so unterfallen sie nach dieser Auffassung
dem personlichen Schutzbereich des § 84 AMG*™. Die Auffassung wird zum einen darauf
gestiitzt, dass das Argument der iiberwiegenden Meinung in der Literatur, nur der
Verbraucher eines Arzneimittels sei in den personlichen Schutzbereich des § 84 AMG mit
einbezogen, sehr zweifelhaft sei. Denn Verbraucher eines Arzneimittels ist nach ihrer
Auffassung im Sinne des AMG’76 derjenige, der ein Arzneimittel erwirbt, um es an sich oder
anderen anzuwenden. Verbraucher wiren danach auch Gesundheits- und Krankeneinrich-
tungen, die Arzneimittel erwerben und verwenden. Diese Literaturmeinung muss nach ihrer
Ansicht den Verbraucherbegriff differenzieren, um zu ihrem Ergebnis zu kommen, was aber

nach dieser Gegenmeinung keinen Riickhalt im AMG76 findet*’

. Auch das Argument der
Arzneimittelsicherheit des AMG’76, nach dessen Sinn nicht nur der unmittelbar das schadi-
gende Arzneimittel Einnehmende dem Schutz AMG'76 erhalten soll, sondern die Arznei-
mittelsicherheit aller mit den Arzneimitteln in ,,Beriihrung® kommenden zu gewéhrleisten, ist
der Gegenmeinung zugute zu halten®’'. Besonders spricht aber fiir sie die Intention des
Gesetzgebers, Lehren aus der Contergankatastrophe zu ziehen. Denn hier befand man sich,
fiihrt man die Schidigungen der Neugeborenen auf die Einnahme des Contergans zuriick, in
der Situation, dass das Arzneimittel von der Mutter und nicht von den Neugeborenen
genommen wurde. Sie waren daher nicht Verbraucher im Sinne der iiberwiegenden Meinung
in der Literatur. Auch bei ihnen kam es zu unmittelbaren Rechtsgutsverletzungen. Man kann
sich m. E. nicht mit der iiberwiegenden Meinung in der Literatur auf den Standpunkt stellen,
dass die Schidigung des Embryos nun eine Ausnahme sei. Dieses Argument wiirde gegen den
Gleichheitsgrundsatz nach Art. 3 GG verstoflen. Es kann keinen Unterschied machen, ob die
Schiadigung durch das Arzneimittel nun bei der Schwangerschaft erfolgt oder durch eine
Ansteckung unter Familienangehorigen geschehen ist. Das untermauert m. E. die Gegen-
meinung, wonach auch durch schidliche Arzneimittel infolge einer Ansteckung eingetretene
Rechtsgutsverletzungen an Personen, diese und nicht nur die unmittelbar Geschidigten in den

personlichen Schutzbereich des § 84 AMG mit einbezogen werden miissten®2.

28 7. B. Eintritt einer Rechtsgutsverletzung infolge eines arzneimittelbedingten Unfalls

42 umfassend dazu BT-Dr. 12/8591 S. 581ff, 585, 610f (Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 173; Wolter ZRP 1974, 263
0 BT-Dr. 12/8591 S. 581ff (Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 173

“1BT-Dr. 12/8591 S. 582 (Gutachten—Hart)

2 50 auch BT-Dr. 12/8591 S. 582, 585 (Gutachten—Hart)
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6.3 Die speziellen Haftungsvoraussetzungen des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG

Neben dem Vorliegen der allgemeinen Voraussetzungen des § 84 AMG ist es weiterhin
notwendig, dass die speziellen Haftungsvoraussetzungen des § 84 S. 2 AMG gegeben sind.
Nachfolgend soll zuerst auf die besonderen Voraussetzungen der Haftung nach § 84 S. 2
Nr. 1 AMG eingegangen werden. Danach erfolgt eine Darstellung der Voraussetzungen des

§ 84 S. 2 Nr. 2 AMG.

6.3.1 Der bestimmungsgeméifle Gebrauch des Arzneimittels

Erste Haftungsvoraussetzung ist, dass die schddlichen Wirkungen des Arzneimittels fiir den
Verbraucher beim bestimmungsgeméflen Gebrauch des Medikamentes aufgetreten sind.
Treten beim bestimmungsgeméfBen Gebrauch des Arzneimittels keine schidlichen Wirkungen
auf, ist eine Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG nicht gegeben*.

Ein bestimmungsgemifBer Gebrauch des Arzneimittels ist zundchst erst einmal jede Anwen-
dung, die mit den Informationen und Anwendungsgebieten der Packungsbeilage™* oder der
Arzteinformation des pharmazeutischen Unternehmers iibereinstimmt*>.

Bestimmungsgemal ist der Gebrauch eines Arzneimittels aber auch dann, wenn er sich zwar
nicht mit den zur Anwendung des Mittels gemachten Angaben des pharmazeutischen Unter-
nehmers deckt, aber auf in der medizinischen Wissenschaft allgemein anerkannten und
angewandten Therapien beruht oder in der Praxis angewandt wird und deren Anwendung vom
pharmazeutischen Unternehmer nicht beanstandet wurde, obwohl er diese Therapieanwen-
dungen kannte oder sie ihm hitten erkennbar sein miissen®*.

Treten die schddlichen Wirkungen bei dem bestimmungsgemiBBen Gebrauch des Arznei-
mittels auf, wurde aber festgestellt, dass der Verbraucher das Arzneimittel bestimmungs-
widrig verwendet hatte, so entfdllt die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nicht
aufgrund des vorgenommenen bestimmungswidrigen Gebrauches, da eben die schidigende
Wirkung auch bei einem bestimmungsgemidflen Gebrauch des Medikamentes eingetreten

wire®’.

Im Rahmen der Haftung des § 84 AMG stellte sich die Frage, ob der pharmazeutische

3 BGHZ 106, 273ff (Asthmafall)

“¥nach § 11 Abs. 1 AMG; wobei nach § 11 Abs. 1 Nr. 4 AMG die Anwendungsgebiete, nach § 11 Abs. 1 Nr. 5 AMG die Gegenanzeigen,
nach § 11 Abs. 1 Nr. 7 AMG die Wechselwirkungen, nach § 11 Abs. 1 Nr. 8 AMG die Dosierungen usw. anzugeben sind; nach § 10 AMG
notwendige Kennzeichnung des Arzneimittels, nach § 11a AMG die Fachinformation fiir die Arzte

435 Rolland, S. 289, 293f derselbe in FS fiir Lorenz S. 208; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 130; Sander AMG § 84 S. 17; Schiwy AMG
§ 84 S. 24; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 22; BT-Dr. 12/8591 S. 170; Beyer, S. 312; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 105; Priitting DAZ
1978, 258; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 885 derselbe in FS fiir Larenz S. 114 und in VersR 1979, 686; BT-Dr. 12/8591 S. 545 (Gutachten—
Hart); Meyer ZRP 1989, 208; Pfeiffer VersR 1994, 1378

43¢ Sander AMG § 84 S. 17; Schiwy AMG § 84 S. 24; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 130; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 22f; Rolland,
S. 293f; Wiedemann, S. 31; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 105

#7 Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 131
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Unternehmer fiir solche Arzneimittelschdden einzutreten hat, die auf Grund eines

vorhersehbaren naheliegenden Fehlgebrauchs*®

eingetreten waren und damit vielleicht noch
dem bestimmungsgemaifen Gebrauch zuzurechnen sind.

In der Literatur wurde durch einem Vergleich der Gesetzesentwiirfe®’ zum AMG'76 teil-
weise darauf abgestellt, dass die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers
nach § 84 S.2 Nr. 1 AMG nicht nur bei einem bestimmungsgeméflen oder vom pharma-
zeutischen Unternehmer geduldeten, anderweitig indizierten wissenschaftlich anerkannten
Gebrauch eingreift, sondern auch der vorhersehbare Fehlgebrauch der Haftung des § 84 S. 2
Nr. I AMG mit unterfallen soll***.

Die Hineininterpretation des vorhersehbaren naheliegenden Fehlgebrauchs des Arzneimittels
in den bestimmungsgemiBen Gebrauch des § 84 AMG geht zu weit. Zum einen spricht
dagegen, dass der vorhersehbare Fehlgebrauch als bestimmungsgeméfBer Gebrauch des § 84
S.2 Nr. 1 AMG anzusehen ist, da das AMG'76 begrifflich eine Differenzierung zwischen
dem héufigen Fehlgebrauch von Arzneimitteln, dem langeren gewohnheitsmifligen Gebrauch
von Arzneimitteln und dem bestimmungsgemifBen Gebrauch vornimmt**'.

Des Weiteren ergibt sich eine Rechtfertigung der Ablehnung der Literaturansicht daraus, dass
insbesondere in § 84 S.2 Nr. 2 AMG ein spezieller Bereich des vorhersehbaren Fehlge-
brauches von Arzneimitteln der Haftung des § 84 AMG unterworfen wird. Nach § 84 S. 2
Nr. 2 AMG unterliegt der pharmazeutische Unternehmer der Arzneimittelhaftung des
AMG’76, wenn infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ent-
sprechenden vorgenommenen Instruktion oder Gebrauchsinformation ein Arzneimittel-
schaden beim Verbraucher eingetreten ist. Aus dieser Regelung in § 84 AMG muss gefolgert
werden, dass der Haftung des § 84 S.2 Nr. 1 AMG nur der Arzneimittelschaden beim
bestimmungsgemiflen Gebrauch des Arzneimittels unterliegt, der sich mit den Angaben des
pharmazeutischen Unternehmers deckt oder von ihm geduldet wird. Die Haftung fiir
Instruktionsfehler des pharmazeutischen Unternehmers, in der auch die Haftung fiir einen
vorhersehbaren naheliegenden Fehlgebrauch des Arzneimittels durch den Verbraucher
eingeschlossen ist, wird dagegen von § 84 S. 2 Nr. 2 AMG abgedeckt. Ein anderes Ergebnis
wiirde § 84 S. 2 Nr. 2 AMG iiberfliissig machen, was sicherlich nicht den Absichten des

Gesetzgebers entsprach, der in § 84 S. 2 Nr. 2 AMG einen eigenen selbstidndigen Tatbestand

38 nicht mit dem bewussten bestimmungswidrigen Gebrauch des Arzneimittels zu verwechseln, fiir den keine Haftung nach §84 AMG
eintritt—Kullmann/Pfister KZ 3805 S. 7; BT-Dr. 12/8591 S. 545 (Gutachten—Hart); Meyer ZRP 1989, 208

9 siche FuBin. 337, 338

440 50 ausfiihrlich Wolter ZRP 1974, 2621f derselbe in DB 1976, 2004; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 20f, 25; etwas eingeschrénkter, ndmlich
neben dem leicht fahrldssigen Handeln noch das Vorliegen weiterer besonderer Umsténde fordernd Schiwy AMG § 84 S. 25

#4188 8 Abs. 1 Nr. 2b, 46 Abs. 1 AMG
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sah*?. Bei einer anderen Auslegung wiirden die weiteren Tatbestandsvoraussetzungen des
§84S.2 Nr. 1 AMG als sinnlos erscheinen*”, wenn § 84 S.2 Nr.2 AMG alle moglichen
Arzneimittelschdden beim Gebrauch des Arzneimittels, sei er nun bestimmungsgemal3 oder
nicht, von seiner Haftung umfassen wiirde***.

Zumal § 84 S.2 Nr. 1 AMG dem pharmazeutischen Unternehmer die Moglichkeit erdftnet,
durch Gebrauchshinweise seine Haftung nach § 84 AMG zu begrenzen. Ansonsten wiirde er
bei jeder schiddigenden Anwendungsweise und nicht nur beim bestimmungsgemafen

Gebrauch haften.

6.3.2 Die Nutzen - Risiko - Abwigung bei der Haftung aus § 84 S. 2 Nr. 1 AMG

Heilwirkungen und schidlichen Nebenwirkungen eines Arzneimittels sind untrennbar mitein-
ander verbunden'*. Aus diesem Grund kann die Gefihrdungshaftung des §84S.2
Nr. 1 AMG keine vollstindige Nebenwirkungsfreiheit bei Arzneimitteln fordern. Ein solches
gesetzliches Verlangen ldge fern jeder Realitdt. Dementsprechend beriicksichtigt die Arznei-
mittelhaftung des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG diese tatsdchlichen Gegebenheiten im Arzneimittel-
bereich. Eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir Arzneimittelschidden tritt nur
dann ein, wenn die schidlichen Wirkungen des Arzneimittels iiber ein nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal} hinausgehen446.

Damit kniipft § 84 S. 2 Nr. 1| AMG an die Regelung des § 5 AMG an. Nach § 5 AMG sieht
der Gesetzgeber ein Arzneimittel als bedenklich an und verbietet dessen Abgabe in den
Verkehr, wenn nach dem bestehenden Stand der medizinischen Erkenntnisse ein begriindeter
Verdacht vorliegt, dass das Arzneimittel bei seinem bestimmungsgemédfBen Gebrauch schid-
liche Nebenwirkungen hat, die iiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares MaB hinausgehen**’. Werden daher schon bei der Zulassung des
Arzneimittels gewisse moglicherweise auftretende schidliche Nebenwirkungen als fiir den
Verbraucher hinnehmbar eingestuft, so tritt eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers

nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG beim tatsidchlichen Eintritt dieser Nebenwirkungen nicht ein™*®,

#2 Wiedemann, S. 30, 36; BGH JZ 1989, 853; Rolland, FS fiir Lorenz S. 208; Vogeler MedR 1984, 20

3 Vogeler MedR 1984, 20

4 Priitting DAZ 1978, 258; Kullmann BB 1978, 175f; Deutsch VersR 1979, 686; Vogeler MedR 1984, 20; Rolland, FS fiir Lorenz S. 208;
Schiwy AMG § 84 S. 24f (fiir bewussten Fehlgebrauch)

5 Vogeler MedR 1984, 132; Schiwy AMG § 84 S. 25

46 Wolter DB 1976, 2004; Priitting DAZ 1978, 258; Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 425f; Deutsch VersR 1979, 686f; Schiwy AMG § 84

S. 25f; Vogeler MedR 1984, 132; Sander AMG § 84 S. 17; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 20, 25; Rolland, S. 294f; BT-Dr. 12/8591 S. 170;
BT-Dr. 12/8591 S. 559 (Gutachten—Hart); v. Bar, Gutachten 1998 S. A64; Wiedemann, S. 32; Eichholz NJW 1991, 733f; Deutsch, Allg.
Haftungsrecht Rdn. 665; Sieger VersR 1989, 1014; Reinelt VersR 1990, 565ff, 568; Riedel/Karpenstein MedR 1996, 193ff, 196

447 Schiwy AMG § 84 S. 25; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 888; Wolter DB 1976, 2004; Vogeler MedR 1984, 132; Rolland, S. 294f;
Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 131; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 25; Wiedemann, S. 32; Sieger VersR 1989, 1014; Reinelt VersR
1990, 568; Eichholz NJW 1991, 733f

448 Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 131; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 26; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 888; Vogeler MedR 1984, 132
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Zum gleichen Ergebnis kommt man, wenn diese noch hinnehmbaren Nebenwirkungen
unvorhersehbar waren. Denn die schddlichen Nebenwirkungen wiren fiir den Verbraucher als
hinnehmbar angesehen worden. Dabei spielt es keine Rolle, ob es sich um die Verwirklichung
eines Entwicklungsrisikos oder eines unvermeidbaren Produktionsfehlers handelt**’. Bei
einem vermeidbaren Produktionsfehler wire dagegen ein Schadensersatzanspruch entstanden,
da die Haftungsvoraussetzungen des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG vorldgen. Bei der Vermeidung des
Produktionsfehler wire die schiadliche Wirkung des Arzneimittels nicht eingetreten.

Problematisch bei § 84 S.2 Nr. 1 AMG ist, wann eine schiddliche Nebenwirkung eines
Arzneimittels als nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft*® fiir den

451

Verbraucher als unvertretbar anzusehen ist™ . Es ist daher eine Nutzen - Risiko - Abwigung

vorzunehmen, deren Ergebnis die Klidrung der Frage sein soll, ob die schidlichen
Nebenwirkungen des Arzneimittels noch als vertretbar anzusehen sind**.

Geht das Ergebnis der Nutzen - Risiko - Abwdgung dahin, dass die schddlichen Wirkungen
des Arzneimittels die heilenden Wirkungen iibersteigen, so wird man von der Unvertret-
barkeit der schéddlichen Nebenwirkungen des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der

e . . 453
medizinischen Wissenschaft ausgehen miissen".

Aus der Individualitit der einzelnen
Krankheiten, die mit Hilfe der Arzneimittel behandelt werden, kann sich aus der Nutzen -
Risiko - Abwégung ergeben, dass bestimmte schidliche Nebenwirkungen eines Arzneimittels
bei speziellen Krankheiten als unvermeidbar angesehen werden miissen, da das Risiko
schwerer gesundheitlicher Schadigungen oder letztendlich der Tod des Patienten bei der
Nichtanwendung des Arzneimittels zu hoch wire. Bei anderen Krankheiten tiberwiegen die
Gefahren einer schdadlichen Wirkung des Arzneimittels die Gefahren, die durch die Krankheit
hervorgerufen werden. Dann sind die schddlichen Nebenwirkungen, im Vergleich zu den mit
den Mitteln zu erreichenden heilende Wirkungen, als unvertretbar anzusehen**.

Das Ergebnis der Nutzen - Risiko - Abwigung kann aber auch von den Personen, die zu

behandeln sind, abhingen. So ist die schidliche Wirkung eines Arzneimittels bei einem

49 Kullmann BB 1978, 177 derselbe in Aktuelle Rechtsfragen S. 131f; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 26; Vogeler MedR 1984, 132; Eichholz
NIW 1991, 732ff

40 Zur Problematik ob iiberhaupt vom Vorliegen einer medizinischen Wissenschaft zu sprechen, siche Kriele NJW 1976, 355ff, Kienle NJW
1976, 1126ff u. Schiwy AMG § 84 S. 26.

I BT-Dr. 7/3060 S. 61; Vogeler MedR 1984, 132; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 888; Schiwy AMG § 84 S. 26; Kullmann/Pfister KZ 3800
S. 26f

452 Schiwy AMG § 84 S. 27; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 132; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 27; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 888;
Reinelt VersR 1990, 568; OLG Stuttgart VersR 1990, 631ff, 634; umfassend zur Nutzen - Risiko - Abwégung sieche Sieger VersR 1989,
1014f

43 Giinter NJW 1972, 312; Wartensleben Pharma-Recht 1979, 1f (Ausgabe 4); Vogeler MedR 1984, 132; Sieger VersR 1989, 1014;
Deutsch, Medizinrecht Rdn. 888 derselbe in VersR 1979, 687; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 132; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 27;
Schiwy AMG § 84 S. 27; Rolland, S. 295; Sander AMG § 84 S. 17; Wiedemann, S. 32

4% BGH VersR 1991, 780ff; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 888f derselbe in VersR 1979, 687; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 27; Kullmann,
Aktuelle Rechtsfragen S. 133; Rolland, S. 295; Sieger VersR 1989, 1014
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bestimmten Personenkreis*® als unvertretbar anzusehen, wohingegen bei anderen Personen
die schidlichen Wirkungen noch als hinnehmbar erscheinen*®, mit der Folge einer im
Ergebnis positiven Nutzen - Risiko - Abwégung.

Besonders schwierig ist die Frage zu beantworten, wann nun genau das Mal} zur Unvertret-
barkeit der schidlichen Nebenwirkungen erreicht ist, konkret welche Voraussetzungen fiir das
Vorliegen einer Unvertretbarkeit gegeben sein miissen. Hier wird besonders auf den zu
entscheidenden Einzelfall abzustellen sein, bei dem festgestellt werden muss, ob die heilende
Wirkung des Arzneimittels so gro8 war, dass die aufgetretenen schidlichen Wirkungen
vertretbar sind®’,

Die Praxis muss sich zur Losung dieses Problems der Hilfe medizinischer Sachverstindiger
bedienen™®. Diese sollen dem Gericht die Entscheidungsgrundlage dafiir bereiten, ob die
schddlichen Nebenwirkungen des Arzneimittels nun einer im Ergebnis positiven oder
negativen Nutzen - Risiko - Abwégung unterliegen und damit nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft als schddliche Wirkungen vertretbar sind oder nicht. Dabei
sollen die medizinischen Sachverstindigen diese Fragestellung nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft bewerten*’,

Anbhaltspunkte, nach denen die Frage der Vertretbarkeit der schidlichen Nebenwirkungen
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft beantwortet werden kann, kdnnen
sich aus der Dauer, dem Umfang, der Schwere oder der Haufigkeit der schddigenden
Nebenwirkungen des Arzneimittels, den moglichen, ungefdhrlicheren anderen Behandlungs-
methoden und der Moglichkeit zur Heilung der durch die Nebenwirkungen hervorgerufenen

460

Schadigungen ergeben™ . Wirtschaftliche Interessen des pharmazeutischen Unternehmers,

wie die wirtschaftliche Zumutbarkeit der Herstellung eine Arzneimittels mit nicht so

43 7. B. bei Schwangeren, Allergikern

4% Deutsch, Medizinrecht Rdn. 888f: Sieger VersR 1989, 1015; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 133; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 27f
47 BGH VersR 1977, 819ff; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 133f; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 28f

48 BT-Dr. 12/8591 S. 175; Vogeler MedR 1984, 132f; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 28f; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 135; Deutsch,
Medizinrecht Rdn. 888

49 zum gesamten Problemenkreis der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und des medizinischen Sachverstandigengutachtens
sieche Vogeler MedR 1984, 132f; BT-Dr. 12/8591 S. 174; Steffen NJW 1990, 18171f, 1820 (fiir die vergleichbare
Sachverstandigenproblematik bei der Umwelthaftung); Schneider JZ 1987, 6961f, 698; BT-Dr. 13/1033 S. 34f (Entwurf-Scheu); Cloidt-Stotz,
S. 140; Buchner DB 1988, 32ff; Steffen NJW 1990, 1818 (fiir das &hnliche Sachverstindigenproblem bei Umweltschdden); Kienle NJW
1976, 1126ff; Kriele NJW 1976, 3551f die im Ergebnis auf den Alleinvertretungsanspruch der Schulmedizin abstellen. Einer Richtung in der
Medizin, der es gelungen ist, ihre Erkenntnisse als allein giiltige durchzusetzen und gegen die sich andere Ansichten in der Medizin nicht
richtig behaupten konnen. Sie werden daher nicht als Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft angesehen. Andere Ansichten kénnen
sich erst dann durchsetzen, wenn ihre Vertreter die anderen iiberlebt haben. Diese Situation wirkt sich auch auf die Sachverstindigen aus, die
zumeist aus Standesgriinden oder anderen Ursachen auf die von der in der medizinischen Wissenschaft vorherrschenden Richtung vertreten
Erkenntnisse abstellt.

40 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 888 derselbe in VersR 1979, 687; Sander, AMG §84 S. 17; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 135;
Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 27ff; Rolland, S. 295; Giinter NJW 1972, 312; Priitting DAZ 1978, 258; Wiedemann, S. 32; Sieger VersR
1989, 1014f; Beyer, S. 315
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schidlichen Nebenwirkungen, sollen nach der h. M. fiir die zu fassende Nutzen - Risiko -
Abwigung nicht beachtlich sein®'.

Eine weitere Besonderheit fiir die bei § 84 S. 2 Nr. 1 AMG vorzunehmende Nutzen - Risiko -
Abwigung stellt die Beriicksichtigung von selten auftretenden Nebenwirkungen dar. Diese
seltenen Nebenwirkungen sollten regelmdBig in die Bewertung der Nutzen - Risiko -
Abwigung der Wirkungen eines Arzneimittels mit aufgenommen werden*®>. Etwas anderes
soll dagegen bei absolut seltenen, schadlichen Nebenwirkungen, wie allergischen Reaktionen,
gelten. Diese Nebenwirkungen finden bei der Abwigung, ob die schiddlichen Wirkungen des
Arzneimittels nach der Nutzen - Risiko - Abwégung auf der Grundlage der Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft als noch vertretbar anzusehen sind, keine Beriicksichtigung®®.
Der Grund dafiir diirfte darin zu sehen sein, dass in diesen Féllen nicht genau festgestellt
werden kann, ob die Ursache der schiddlichen Nebenwirkungen vom Arzneimittel oder vom
menschlichen Organismus herriihrt. Unter diesem Hintergrund kann der Nichtbeachtung

dieser seltenen Nebenwirkung zugestimmt werden.

6.3.3 Der mafigebliche Zeitpunkt der Beurteilung der Nutzen - Risiko - Abwigung

Es stellt sich bei der Gefdhrdungshaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach
§ 84 AMG die Frage, welcher Zeitpunkt fiir die Beurteilung der Nutzen - Risiko - Abwégung
maBgeblich ist***.

Hierbei ist daran zu denken, den Zeitpunkt der Entwicklung des Arzneimittels, den Zeitpunkt
des Inverkehrbringens des Arzneimittels, den Zeitpunkt des Schadensbegehrens oder den
Zeitpunkt der letzten miindlichen Verhandlung in Betracht zu ziehen.

Wiirde man auf den Zeitpunkt der Entwicklung des Arzneimittels abstellen, so begibt man
sich in einen Widerspruch zum Sinn und Zweck des § 84 AMG. Dieser stellt als Mindest-
anforderung fiir die Beurteilung des maligeblichen Zeitpunktes der Vertretbarkeit der schid-
lichen Nebenwirkung auf den Zeitpunkt des Inverkehrbringens ab. Wire der Zeitpunkt der
Arzneimittelentwicklung maBgeblich, hitte der Arzneimittelgeschidigte nach der Gefahr-

dungshaftung des § 84 AMG nicht einmal dann einen Schadensersatzanspruch, wenn die

vorzunechmende Nutzen - Risiko - Abwadgung nach den Erkenntnissen der medizinischen

4! Rolland, S. 295; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 135; Diederichsen NJW 1978, 1283; Eichholz NJW 1991, 735; Kullmann/Pfister
KZ 3800 S. 29f; a.A. Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 427; einschrinkend Deutsch, Medizinrecht Rdn. 888 derselbe in VersR 1979, 687 nach
dem die Frage sich nicht allgemein beantworten l4sst und der auch eine Kostenbeachtung fordert; so auch Schmidt-Salzer, S. 126f

42 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 889

463 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 889; Sieger VersR 1989, 1015; a.A. Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 23f; OLG Stuttgart VersR 1990, 631ff, 634
die fiir eine Einbeziehung auch der sehr seltenen Nebenwirkungen sind

464 Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 137; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 33; Wiedemann, S. 32; Marinero, S. 273f; Vogeler MedR 1984,
133; Taschner NJW 1986, 615; umfassend zum gesamten Problemenkreis siche die ausfiihrliche Behandlung des Themas bei Sieger VersR
1989, 1014ff
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Wissenschaft zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Arzneimittels im Ergebnis negativ
ausfallen wiirde. Der Zeitpunkt der Entwicklung des Medikamentes kann, da dieses mit der
bei § 84 AMG verfolgten Intention des Gesetzgebers nicht iibereinstimmen wiirde, fiir die
nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG vorzunehmenden Nutzen - Risiko - Abwégung nicht herangezogen
werden®.

Auf den Zeitpunkt des Schadensbegehrens fiir die Nutzen - Risiko - Abwédgung abzustellen
erweist sich als unpraktikabel. Zum einen handelt es sich dabei um einen vollig willkiirlich
gewihlten Zeitpunkt. Zum anderen ist ein solcher Beurteilungszeitraum dem System der
Delikts- und Gefahrdungshaftungsrecht vollig fremd*®®,

So stellt sich die Frage, ob fiir die Nutzen - Risiko - Abwigung nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft auf den Zeitpunkt des Inverkehrbringens oder der letzten
miindlichen Verhandlung bzw. auf eine vielleicht mogliche Kombination beider Zeitpunkte
abgestellt werden sollte.

Dabei ist zu beachten, dass sich die Frage nach dem maBgeblichen Zeitpunkt der Beurteilung
nur stellt, wenn die Nutzen - Risiko - Abwidgung zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des
Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft noch nicht zu bean-
standen war, da sonst neben einer Haftung aus § 84 AMG der pharmazeutische Unternehmer
bei einem vermuteten Verschulden schon aus § 823 Abs. 2 BGB iVm. § 5 AMG haften
wiirde.

Es ist also notwendig, dass die Nutzen - Risiko - Abwdgung nach spéteren Erkenntnissen in
der medizinischen Wissenschaft im Ergebnis negativ ausfiel. Fiir ein solches Umschlagen der
vorher beim Inverkehrbringen des Arzneimittels im Ergebnis positiven Nutzen - Risiko -
Abwégung in ein negatives Abwégungsergebnis nach den nunmehr herrschenden Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft, sind zwei Griinde in Betracht zu ziehen.

Zum einen konnen diese neuen negativen Ergebnisse sich auf neueren medizinischen -
wissenschaftlichen Erkenntnissen iiber die Schédlichkeit des Arzneimittels griinden. Zum
anderen kann die Anderung der Betrachtungsweise auf einer Veridnderung des pharma-
zeutischen Umfeldes beruhen, d.h. durch die Entwicklung neuer und besserer bzw.
verbesserter Arzneimittel oder der Sammlung neuer Erfahrungen iiber die heilende Wirkung
von frither bereits vorhandenen Arzneimitteln, deren heilende Wirkungsweise aber bis dahin
noch nicht bekannt war.

So ist bei der Beantwortung der Frage, auf welchen Zeitpunkt es fiir die Beurteilung der

465 Deutsch, FS fiir Larenz S. 115; Marinero, S. 274; Sieger VersR 1989, 1016
46 Sieger VersR 1989, 1016; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 33
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Nutzen - Risiko - Abwigung nach § 84 S. 2 Nr. 1| AMG ankommt, einerseits auf die Schid-
lichkeit des Arzneimittels und andererseits auf die Vertretbarkeit der schadlichen Wirkungen
des Arzneimittels im Rahmen des jeweiligen pharmazeutischen Umfeldes abzustellen.

Eine Auffassung in der Literatur geht fiir die Beurteilung der Nutzen - Risiko - Abwigung
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vom Zeitpunkt der letzten miind-
lichen Verhandlung aus. Sie unterscheidet aber bei der Beantwortung der Frage des malige-
benden Zeitpunktes fiir die Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft nicht zwischen der
Schidlichkeit des Arzneimittels und der Vertretbarkeit im Rahmen des pharmazeutischen
Umfeldes*®’. Diese Auffassung stellte auf die mit der Contergankatastrophe zu Tage
geforderte Problematik der Entwicklungsrisiken ab und legte ihren Schwerpunkt unter dem
Eindruck dieses Falles nur auf die Losung dieser wichtigen Frage. Sie traf daher nicht die bei
der Nutzen - Risiko - Abwigung notwendige Unterscheidung zwischen der Schédlichkeit des
Arzneimittels und der Vertretbarkeit der schiddlichen Wirkungen nach dem jeweiligen
pharmazeutischen Umfeld. Insofern fand die notwendige Beschéftigung mit der Problematik
der spéteren Verdnderung des pharmazeutischen Umfeldes keine Beachtung.

Diese Auffassung befriedigt nur soweit, als es nach ihr fiir die Beurteilung der Schédlichkeit
des Arzneimittels nicht auf den Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Arzneimittels, sondern
dem Stand der heutigen Erkenntnisse in der medizinischen Wissenschaft, d. h. den Erkennt-
nissen zur letzten miindlichen Verhandlung, ankommt.

Eine weitere Auffassung in der Literatur vertrat zundchst denselben eben dargelegten
Standpunkt. Der Unterschied zur vorherigen Auffassung bestand lediglich darin, dass sie
zwischen der Schidlichkeit des Arzneimittels und der Vertretbarkeit im Rahmen des
jeweiligen pharmazeutischen Umfeldes unterschied. Nach dieser Auffassung kam es fiir beide
Differenzierungen flir die Beurteilung der Nutzen - Risiko - Abwédgung auf den heutigen
Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft an*®®.

Diese Auffassung stimmt aber nicht mit den Grundgedanken der Haftung des § 84 S.2
Nr. 1 AMG f{berein. Der Gesetzgeber stellt im Bereich der Arzneimittel darauf ab, dass
besonders bei Medikamenten schidigende Nebenwirkungen einfach unvermeidbar sind und
zu den Risiken und Charakteristiken des Arzneimittelbereiches gehdren. Das bedeutet, dass
der Gesetzgeber bei der Schaffung des AMG'76 die Grundentscheidung getroffen hat, dass

Nebenwirkungen von als unbedenklich einzustufenden Arzneimitteln vom Verbraucher

47 Wolter DB 1976, 2003f; Priitting DAZ 1978, 256; Diederichsen NJW 1978, 1289; Taschner NJW 1986, 611; Schlechtriem VersR 1986,
1033

468 5o zunéchst Deutsch VersR 1979, 687f; BT-Dr. 13/1033 S. 24ff (Entwurf-Scheu); siche auch zur Begriindung der Auffassung von
Deutsch die Darstellung bei Marinero, S. 274f sowie die Begriindung dieser Auffassung bei Scheu in BT-DR. 13/1033 S. 24ff
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hinzunehmen sind. Es entsprach nicht der Intention des Gesetzgebers, den pharmazeutischen
Unternehmer fiir alle Nebenwirkungen der Arzneimittel, d. h. auch nicht fiir erst nach neueren
Erkenntnissen im heutigen pharmazeutischen Umfeld vermeidbare Nebenwirkungen haftbar
zu machen. Der medizinische und wissenschaftliche Fortschritt im pharmazeutischen Bereich
sollte auf keinen Fall behindert oder aus Angst vor einer Haftung unterbunden werden. Es ist
fiir die Haftung nach § 84 AMG immer zu beachten, dass, wenn ein Arzneimittel trotz seiner
Nebenwirkungen im Rahmen des zu dieser Zeit bestehenden pharmazeutischen Umfeldes
einer im Ergebnis positiven Nutzen - Risiko - Abwagung unterlag, keine Haftung des pharma-
zeutischen Unternehmers eintrat, wenn spitere Verdnderungen im pharmazeutischen Umfeld

469 Ansonsten

die Nutzen - Risiko - Abwégung nun in der Bewertung negativ ausfielen lielen
wire das Erfordernis der Nutzen - Risiko - Abwégung bei § 84 S. 2 Nr. I AMG als Haftungs-
voraussetzung bedeutungslos.

Dementsprechend ist der Auffassung, fiir die Schidlichkeit des Arzneimittels und fiir die Ver-
tretbarkeit der Schidlichkeit im Rahmen des pharmazeutischen Umfeldes sei ein einheitlicher
Beurteilungszeitpunkt fiir die Nutzen - Risiko - Abwigung maBgebend, nicht zu folgen*"".
Diese zunichst vertretene Auffassung wurde von einem ihrer Vertreter wieder aufgegeben®’",
vom anderen Vertreter aber weiterhin verfochten®’>.

Eine andere Auffassung stellte bei der Frage nach dem Beurteilungszeitpunkt bei § 84 AMG
fiir die Unvertretbarkeit der Nebenwirkungen auf den Erkenntnisstand der medizinischen
Wissenschaft zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens jeder einzelnen Arzneimittelcharge ab. Es
sollte danach der pharmazeutische Unternehmer verpflichtet sein, das Arzneimittel auch nach
dem ersten Inverkehrbringen weiter zu beobachten und einzugreifen, wenn die fortschrei-
tenden wissenschaftlichen Erkenntnisse bekannte schiddliche Nebenwirkungen als nunmehr
unvertretbar erscheinen lassen oder unvertretbare Nebenwirkungen infolge neuer
Erkenntnisse erkannt wurden*””. Spiter wurde diese Meinung von ihrem Vertreter wieder
aufgegeben’’.

Nach der jetzt wohl h. M. zu dieser Streitfrage kommt es bei der Nutzen - Risiko - Abwigung
des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG fiir die Beurteilung der Schiadlichkeit der Nebenwirkungen eines
Arzneimittels auf die heutigen*”, vorliegenden Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft

an. Fir die Beurteilung der Vertretbarkeit der schiddigenden Wirkung im Rahmen des

49 Es sei denn, das Arzneimittel wurde nicht vom Markt genommen.

470 Sieger VersR 1989, 1017

4T siehe Deutsch VersR 1988, 533ff, 538 derselbe in Medizinrecht Rdn 890
472 BT-Dr. 13/1033 S. 24ff (Entwurf-Scheu)

473 s0 noch Sander Pharm.Ind. 1977, 937ff, 938f

47 Sander AMG § 84 S. 18f
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pharmazeutischen Umfeldes stellt diese Meinung malgebend auf die Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft der damaligen Umstinde des pharmazeutischen Umfeldes zur
Zeit des Inverkehrbringens ab*’®. Dabei wird das im Zeitpunkt der letzten miindlichen
Verhandlung bestehende Wissen auf den Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Arzneimittels
zurlickprojiziert.

Begriindet wird diese Meinung damit, dass in § 5 AMG beriicksichtigt wird, dass bei
Arzneimitteln ihrer Natur nach Nebenwirkungen nicht ausgeschlossen werden kénnen. Durch
§ 5 AMG wird aufgrund dieser Tatsache nur das Inverkehrbringen solcher Arzneimittel
untersagt, bei denen zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens nach dem Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft der begriindete Verdacht besteht, dass das Arzneimittel beim
bestimmungsgemiflen Gebrauch schidliche Nebenwirkungen fiir den Verbraucher hat, die
iber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft zu vertretendes Maf} hinaus-
gehen. Bedeutung kann der Gefiahrdungshaftung des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG fiir Arzneimittel-
schiden im Verhiltnis zu § 5 AMG also nur dann erlangen, wenn zum Zeitpunkt des
Inverkehrbringens des Arzneimittels seine Schédlichkeit fiir den Menschen iiberhaupt noch
nicht erkennbar war. Nur dann wird nach § 84 AMG gehaftet. Sonst wiirde ndmlich schon die
Haftung nach § 823 Abs. 2 BGB iVm. § 5 AMG zu Lasten des pharmazeutischen Unter-
nehmers eingreifen’’’. Eine eigenstindige Bedeutung kann der § 84 S.2 Nr.1 AMG nur
erlangen, wenn er den pharmazeutischen Unternehmer fiir das Entwicklungsrisiko, also die
Unvorhersehbarkeit der schidlichen Nebenwirkung des Arzneimittels fiir den Verbraucher im
Zeitpunkt des Inverkehrbringens, haften ldsst. Erreicht wird dieser Unterschied in den
Haftungen der § 84 AMG und § 823 Abs. 2 BGB iVm. § 5 AMG dadurch, dass es fiir die
Schédlichkeit des Arzneimittels bei § 84 S. 2 Nr. 1 AMG im Gegensatz zu § 5 AMG, fiir die
Nutzen - Risiko - Abwigung auf die derzeitigen Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft abgestellt wird"’®, Nur mit dieser Auslegung des § 84 S.2 Nr. 1 AMG konnte der
Intention des Gesetzgebers zur Haftung nach § 84 AMG Rechnung getragen werden, der nach
den Conterganfillen den pharmazeutischen Unternehmer auch dann haften lassen wollte,

wenn sich in einen Arzneimittelschaden das unverschuldete Entwicklungsrisiko bei

475 Zeitpunkt der letzten miindlichen Verhandlung

476 Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 426f; Vogeler MedR 1984, 133; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 33; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 137;
Sieger VersR 1989, 1018, 1021; Marinero; S. 279f; Rolland, S. 295f derselbe in FS fiir Lorenz S. 207; Cloidt-Stotz, S. 148 (Marinero,
Rolland und Cloidt-Stotz stellen aber fiir den Beurteilungszeitpunkt der Vertretbarkeit auf den Zeitpunkt des Schadenseintrittes ab);
Wiedemann, S. 32f; Reinelt VersR 1990, 568f; Schiwy AMG § 84 S. 27f; OLG Stuttgart VersR 1990, 633f; Eichholz NJW 1991, 732ff;
Deutsch, Medizinrecht Rdn. 890 derselbe in FS fiir Larenz S. 115; BT-Dr. 12/8591 S. 170; Sander AMG § 84 S. 18f; BT-Dr. 12/8591 S. 559
(Gutachten—Hart); v. Bar, Gutachten 1998 S. A65 derselbe in Verkehrspflichten S. 132

477 aufgrund der Verschuldensbeweislastumkehr bei § 823 Abs. 2 BGB iVm. § 5 AMG besteht auch kein so groBer Haftungsunterschied zur
verschuldensunabhéngigen Haftung des § 84 AMG

478 Marinero, S. 279f; Sieger VersR 1989, 1017
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Arzneimitteln verwirklichte, weil erst nach neueren Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft die Schédlichkeit und Unvertretbarkeit der Wirkungen des Arzneimittels erkannt
werden konnten. Nur so war eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir solche
Arzneimittelschdden zu erreichen, bei denen zur Zeit des Inverkehrbringens das Arzneimittel
als unbedenklich fiir die Anwendung am Menschen eingestuft wurde, danach aber infolge
neuer Erkenntnisse die Nutzen - Risiko - Abwigung in eine negative Bewertung”’ umschlug,
weil das Arzneimittel zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens noch unvorhersehbare schwere
Schidigungen durch seine Anwendung beim Verbraucher verursachte*™.

Was den Zeitpunkt der Vertretbarkeit der schiddigenden Wirkungen des Arzneimittels im
Rahmen des pharmazeutischen Umfeldes angeht, so geht die h. M. von folgendenden
Uberlegungen aus: Da der Gesetzgeber bei der Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG auf eine
Nutzen - Risiko - Abwigung als Haftungsvoraussetzung abstellte, macht deutlich, dass eine
Haftung nach dieser Norm dann nicht fiir den pharmazeutischen Unternehmer eintreten sollte,
wenn Entwicklungen und Anderungen des pharmazeutischen Umfeldes nach dem Inverkehr-
bringen des Arzneimittels die Unbedenklichkeit der Verwendung des Arzneimittels, also die
Vertretbarkeit seiner Nebenwirkungen, autheben wiirden. Dadurch kann verhindert werden,
dass der pharmazeutische Unternehmer einer Haftung nach § 84 AMG auch dann unterliegt,
wenn in der Zeit nach dem Inverkehrbringen des Arzneimittels aufgrund einer Neuent-
wicklung oder Verbesserung der Arzneimittel solche Mittel hergestellt und auf den Markt
abgegeben werden, die geringere oder sogar keine Nebenwirkungen mehr haben. Da es der
Logik der Weiterentwicklung des Arzneimittelbereiches durch die Forschung mit Arznei-
mitteln geradezu entspricht, dass im Laufe der Zeit neue oder verbesserte Arzneimittel
entwickelt werden, die die Nebenwirkungen verringern oder auf ein Minimum reduzieren,
kann der pharmazeutische Unternehmer nicht der Gefdhrdungshaftung des § 84 AMG
unterworfen werden, wenn nach dem Inverkehrbringen des Arzneimittels ein neues besseres
oder verbessertes Arzneimittel entwickelt wird und auf den Markt kommt, durch das die
Nutzen - Risiko - Abwigung des alten Arzneimittels im Ergebnis negativ ausfallen wiirde. Es
muss als wichtigstes Ziel der Arzneimittelforschung angesehen werden, den Verbraucher mit
immer wirkungsvolleren und nicht so schdadigenden Arzneimitteln gegen seine Krankheiten
zu versorgen. Alles andere wiirde im Ergebnis zu einer Haftung des pharmazeutischen
Unternehmers fiir jede vertretbare Nebenwirkung, also der Unbedenklichkeit des Arznei-

mittels im Zeitpunkt des Inverkehrbringens, fiihren, sobald ein neues oder verbessertes

47 wenn auch hinsichtlich der Vertretbarkeit die Nutzen - Risiko - Abwigung im Ergebnis negativ ausfiel, also die Nebenwirkungen im
Rahmen des pharmazeutischen Umfeldes zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens unvertretbar waren
480 Marinero, S. 281
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Arzneimittel mit geringeren oder gar keinen Nebenwirkungen die Nebenwirkungen des
dlteren Arzneimittels nun als unvertretbar erscheinen ldsst. Die Schaffung einer solchen
Garantichaftung lag nicht in der Absicht des Gesetzgebers des AMG'76*". Sie wiirde zu der
untragbaren Erscheinung fiihren, dass die notwendige Arzneimittelforschung der pharmazeu-
tischen Unternehmer zum Erliegen kommen wiirde, da man bei jeder besseren oder
verbesserten Neuentwicklung der Gefahr ausgesetzt werden wiirde, infolge der nun
unvertretbar erscheinenden Nebenwirkungen des alten Arzneimittels, einer Haftung nach
§ 84 AMG ausgesetzt zu sein.

Die Gefahrdungshaftung wurde vom Gesetzgeber nicht geschaffen, um den pharmazeutischen
Unternehmer fiir unverschuldete, zeitlich spiter folgende Verdnderungen des pharmazeu-
tischen Umfeldes haften zu lassen, sondern eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers
sollte nur fiir die Schidlichkeit des Arzneimittels eintreten, dessen Unvorhersehbarkeit im
Zeitpunkt des Inverkehrbringens gegeben war.

Fir die Beurteilung der Nutzen - Risiko - Abwédgung hinsichtlich der Vertretbarkeit im
Rahmen des pharmazeutischen Umfeldes kommt es daher mafigebend auf die Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft im Zeitpunkt des Inverkehrbringens an*®*.

Hinsichtlich der Nutzen - Risiko - Abwigung im Bezug auf die Beurteilung der Vertretbarkeit
im Rahmen des pharmazeutischen Umfeldes ist besonders noch auf die folgende Sachver-
haltsmoglichkeit einzugehen®’: Sie betrifft den Fall, dass im Zeitpunkt des Inverkehrbringens
des Arzneimittel bekannt ist, dass neben dem zu beurteilenden Arzneimittel ein weiteres
vorhanden ist, das die Moglichkeit der Anwendung mit geringeren oder keinen schidlichen
Nebenwirkungen bietet. Steht unter diesen Umstdnden das Arzneimittel mit den geringeren
Nebenwirkungen aber nicht im ausreichenden Umfang fiir eine Anwendung zur Verfiigung,
so ist hinsichtlich des Arzneimittels mit den schéddlicheren Nebenwirkungen weiterhin von
einer im Ergebnis positiven Nutzen - Risiko - Abwigung auszugehen, bis das bessere
Arzneimittel im ausreichenden Umfang hergestellt und zur Anwendung gebracht werden
kann. Insofern trifft den pharmazeutischen Unternehmer dann keine Haftung nach § 84 AMG
oder § 823 Abs.2BGB iVm. § 5 AMG. Unter Beriicksichtigung der Umstinde des
pharmazeutischen Umfeldes, hier die nicht vorhandene Moglichkeit der ausreichenden

Produktion des besseren Arzneimittel, bleibt die Beurteilung der Nutzen - Risiko - Abwigung

481 Schiwy AMG § 84 S. 6ff; Vogeler MedR 1984, 133; Sieger VersR 1989, 1018; Wiedemann, S. 33; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 33;
Reinelt VersR 1990, 568f; Eichholz NJW 1991, 734; v. Bar, Verkehrspflichten S. 132 derselbe in Gutachten 1998 S. A65; BT-Dr. 12/6480
S. 29, 36

42 Sander AMG § 84 S. 18f; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 137; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 33; Wiedemann, S. 33; Vogeler MedR
1984, 133; Sieger VersR 1989, 1018, 1021; Reinelt VersR 1990, 568f; v. Bar, Verkehrspflichten S. 132 derselbe in Gutachten 1998 S. A65
3 BT-Dr. 12/6480 S. 29, 36; Sander AMG § 84 S. 18f
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im Zeitpunkt des Inverkehrbringens hinsichtlich der Vertretbarkeit im Rahmen des pharma-
zeutischen Umfeldes positiv. Die spdtere ausreichende Bereitstellung des besseren
Arzneimittels fiihrt nicht zu einer Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach
§ 84 AMG, da hinsichtlich der Vertretbarkeit im Rahmen des pharmazeutischen Umfeldes bei
der Nutzen - Risiko - Abwdgung auf den Zeitpunkt des Inverkehrbringens abzustellen war.
Das gleiche Ergebnis, nidmlich keine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers
rickwirkend nach § 84 AMG, liegt natiirlich auch dann vor, wenn sich erst nach neueren
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ergibt, dass zur Zeit des Inverkehrbringens die
Behandlungsmdglichkeit durch die Anwendung eines nicht so schidlichen Arzneimittels
bereits bestanden hatte, dieses Arzneimittel zu diesem Zeitpunkt aber nicht im ausreichenden
Male fiir eine Versorgung der Bediirftigen vorhanden war.

Das eben Ausgefiihrte gilt dabei solange, bis das bessere Arzneimittel zur Versorgung der
Verbraucher im ausreichenden Mal} vorhanden ist. Danach darf das schidliche Mittel nicht
mehr weitervertrieben werden.

Die Gefahr bei diesen wichtigen Sachverhaltskonstellationen besteht m. E. aber darin, dass
eine ausreichende Versorgung der Verbraucher mit diesem besseren Mittel nicht mdglich ist,
weil an dessen vermehrter Produktion, aus verschiedenen Griinden, gar kein Interesse besteht,
eine ausreichende Produktion eben nicht wegen vorhandener Entwicklungs- oder Produk-
tionskapazitatsproblemen erfolgt. Hier ist eine Gefahr darin zu sehen, dass der pharmazeu-
tische Unternehmer sich beim Vorhandensein eines besseren oder verbesserten Arzneimittels
mit nicht so schéddlichen oder gar keinen Nebenwirkungen zum Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens des schddigenden Arzneimittels seiner Haftung aus § 84 AMG, wegen der im
Ergebnis negativen Nutzen - Risiko - Abwégung hinsichtlich der Schidlichkeit und der
Vertretbarkeit, entziehen kann, indem er sich darauf beruft, das bessere Arzneimittel héitte
zum damaligen Zeitpunkt in nicht zur Versorgung ausreichendem Mafle hergestellt werden
konnen. Wer kann diese Behauptung nachpriifen? M. E. kann dieses Haftungsschlupfloch fiir
den pharmazeutischen Unternehmer nur dadurch gestopft werden, dass dem pharmazeu-
tischen Unternehmer die Beweislast auferlegt wird, dass das weniger schadliche Arzneimittel
im Zeitpunkt des Inverkehrbringens des zu beurteilenden Arzneimittels nicht im aus-
reichenden Maf3e produziert werden konnte. Eine Voraussetzung dafiir konnte aber sein, dass
der Geschédigte das Vorhandensein eines bei seiner Anwendung nicht so schéddlichen oder
unschidlichen Arzneimittels zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des anderen Arzneimittels
nachgewiesen hat. Insoweit miisste ihm weiter die Beweislast obliegen. Hat er aber diesen

Beweis erbracht, dann muss die Beweislast auf den pharmazeutischen Unternehmer
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iibergehen. Fiir den Geschédigten wird es so gut wie unmoglich sein in den Bereich des
pharmazeutischen Unternehmers einen Einblick zu erlangen, um dem pharmazeutischen
Unternehmer die vorhandenen Produktionskapazititen nachzuweisen. Hier ist der pharma-
zeutische Unternehmer ndher daran, da er seinen Bereich am besten iiberblicken kann, den
Beweis, dass eine ausreichende Produktion des besseren Arzneimittels zum damaligen
Zeitpunkt nicht moglich war, zu erbringen. Diese aufgezeigte Problematik soll bei den

Uberlegungen zu notwendigen Reformen des § 84 AMG niher untersucht werden.

6.3.4 Die Ursichlichkeit der schadlichen Wirkungen des Arzneimittels aus dem

Bereich der Entwicklung und Herstellung

Als weitere Voraussetzung einer Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG ist es notwendig, dass
die schiadlichen Wirkungen des Arzneimittels ihre Ursachen im Bereich der Herstellung und
Entwicklung haben. Auch wenn das Gesetz nicht ausdriicklich von einer notwendigen
Fehlerhaftigkeit des Arzneimittels spricht, geht man doch einstimmig davon aus, dass beim
Arzneimittel ein Entwicklungs- oder Herstellungsfehler, wie bei der Produzentenhaftung nach
§ 823 BGB, aufgetreten sein muss, der fiir die schidlichen Wirkungen des Arzneimittels

ursiichlich war*®*

. Dabei wird aber im Gegensatz zur Produzentenhaftung des § 823 BGB von
der Arzneimittelhaftung des § 84 S. 2 Nr. I AMG bei den Herstellungsfehlern die Haftung fiir
sogenannte ,,Ausreifier* mit eingeschlossen.

Der weitere bedeutende Unterschied zwischen der Produzentenhaftung nach dem Deliktsrecht
des § 823 BGB und der Arzneimittelhaftung gemdfl § 84 S.2 Nr. 1 AMG des pharma-
zeutischen Unternehmers stellt der Bereich der Entwicklungsrisiken dar.

Im Gegensatz zu der deliktischen Produzentenhaftung und dem spéteren ProdHG (§ 1 Abs. 2
Nr. 5 ProdHG) wird nach §84S.2Nr.1 AMG fiir eingetretene Entwicklungsrisiken
gehaftet*™.

Ein Entwicklungsrisiko stellen schiddlichen Wirkungen eines Arzneimittels dar, die nach dem

Erkenntnisstand der medizinischen Wissenschaft zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des

“4 Wolter DB 1976, 2004; Sander Pharm.Ind. 1977, 938; Priitting DAZ 1978, 258; Rolland, S. 295; Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 426;
Deutsch, Medizinrecht Rdn. 891 derselbe in FS fiir Larenz S. 114 und in VersR 1979, 687ff; BT-Dr. 12/8591 S. 558 (Gutachten—Hart); BT-
Dr. 12/8591 S. 170; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 105; Vogeler MedR 1984, 134; Cloidt-Stotz, S. 147; Schiwy AMG § 84 S. 22f;
Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 32; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 135f; Wiedemann, S. 34f; v. Bar, Gutachten 1998 S. A64; Beyer,

S. 316

45 Wolter DB 1976, 2004; Sander AMG § 84 S. 18 derselbe in Pharm.Ind. 1977, 938; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 893; Wiedemann, S. 34f;
Taschner/Frietsch, S. 75; Diederichsen NJW 1978, 1289; v. Bar, Gutachten 1998 S. A64

46 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 891 derselbe in VersR 1979, 687; Wolter DB 1976, 2004; Sander Pharm.Ind. 1977, 938 derselbe in AMG

§ 84 S. 2, 18; Priitting DAZ 1978, 258; Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 426; Diederichsen NJW 1978, 1289; Rolland, S. 295; BT-Dr. 12/8591
S. 558 (Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 170; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 105; Vogeler MedR 1984, 18f, 134, Cloidt-Stotz, S. 147,
Schiwy AMG § 84 S. 22f; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 32; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 135f;, Wiedemann, S. 34f;
Taschner/Frietsch, S. 75, 444; v. Bar, Gutachten 1998 S. A64 derselbe in NJW 1998, 8 (Beilage); Pfeiffer VersR 1994, 1378; Schmidt-
Salzer, S. 164; Beyer, S. 316; BT-Dr. 7/3060 S. 43; Nicklisch, FS fiir Niederldnder S. 345; BT-Dr. 8/296 S. 2
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Arzneimittels objektiv nicht erkennbar sind. Es kommt dabei also entscheidend auf die

Unvorhersehbarkeit und Unvermeidbarkeit des Eintretens des Entwicklungsrisikos an*®’.

6.3.5 Das wirkungslose Arzneimittel

Ein besonderes Problem im Rahmen der Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG liegt in der Be-
handlung eines wirkungslosen Arzneimittels. Es ist umstritten, ob die Wirkungslosigkeit des
Arzneimittels eine schiddliche Wirkung des Arzneimittels fiir den Verbraucher sein kann.
Nach der iiberwiegenden Meinung in der Literatur und Rechtsprechung wird gemil
§ 84 AMG nicht fiir Arzneimittelschaden gehaftet, die auf der Wirkungslosigkeit des
Arzneimittels beruhen*™,

Die Gefdahrdungshaftung des § 84 AMG, so wird zur Begriindung ausgefiihrt, soll bei der
Unvertretbarkeit von schiddlichen Nebenwirkungen eintreten. Eine Gefahrdung wird in dem
Auftreten von iibermdfigen, nicht hinnehmbaren Nebenwirkungen und Kontraindikationen
gesehen. Die Nichterkennung oder Abwendung einer Krankheit soll nach dieser Ansicht nicht
unter die Haftung des § 84 AMG fallen. Eine Haftung fiir die Wirkungslosigkeit des Arznei-
mittels, bei der die Wirkungserwartung, die dem Medikament zukommt, nicht eintritt, soll
daher weiterhin nur nach der Verschuldenshaftung erfolgen. Deshalb unterféllt ein etwaiger
Schadensersatzanspruch eines durch ein wirkungsloses Arzneimittel Geschidigten gegen den
pharmazeutischen Unternehmer nach dieser Meinung allein der Produzentenhaftung geméaf
§ 823 BGB*™oder der spiteren Haftung nach dem ProdHG von 1990*°.

Eine andere Auffassung in der Literatur will die Gefahrdungshaftung des § 84 AMG auf
wirkungslose Arzneimittel erstrecken®'. In der wirkungslosen Eigenschaft des Arzneimittels
ist nach dieser Auffassung gleichfalls eine schidigende Wirkung des Arzneimittels fiir den
Verbraucher zu sehen. Zur Begriindung wird dazu angefiihrt, wenn der Sinn und Zweck der
Gefahrdungshaftung nach § 84 AMG im Schutz bestimmter Rechtsgiiter der Verbraucher vor
den schédlichen Wirkungen von Arzneimitteln liegt, so kann gerade in der Wirkungslosigkeit
des Arzneimittels ein Fehler gesehen werden, der eine schddliche Wirkung des Arzneimittels

beinhaltet. Das muss vor allem gelten, wenn der Geschédigte im Vertrauen auf die Wirksam-

7 BT-Dr. 13/1033 S. 5, 9ff, 15, 18ff (Entwurf-Scheu); Vogeler MedR 1984, 134; Taschner NJW 1986, 612; Schiwy AMG § 84 S. 22f;

v. Bar, Gutachten 1998 S. A64; Nicklisch, FS fiir Niederldnder S. 351; Steffen NJW 1990, 1820

48 OLG Celle VersR 1983, 1143; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 894 derselbe in VersR 1979, 686 und in FS fiir Larenz S. 115 sowie in FS fiir
Lorenz S. 72; Wolter ZRP 1974, 267; Priitting DAZ 1978, 258; Kullmann Pharma-Recht 1981, 116; Cloidt-Stotz, S. 149; Kullmann/Pfister
KZ 3800 S. 33f; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 138; siche auch Wiedemann, S. 33f

* Deutsch, Medizinrecht Rdn. 894 derselbe in VersR 1979, 686 und in FS fiir Larenz S. 115; Wolter ZRP 1974, 267; Priitting DAZ 1978,
258; Kullmann Pharma-Recht 1981, 116 derselbe in Aktuelle Rechtsfragen S. 138; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 33f; Taschner/Frietsch,

S. 448; von einer Haftung nach § 823 BGB neben § 84 AMG geht Rolland, FS fiir Lorenz S. 209 aus

40 Taschner/Frietsch, S. 448

1 Rolland, S. 296f derselbe in FS fiir Lorenz S. 209; jetzt auch Wolter DB 1976, 2004; Diederichsen NJW 1978, 1289; Vogeler MedR 1984,
134; Schiwy AMG § 84 S. 23; siehe auch Wiedemann, S. 33f
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keit des Arzneimittels die Anwendung eines wirklich wirksamen Arzneimittels unterlésst.
Diese Situationen ist vom Schutzgedanken des § 84 AMG mit umfasst. Es kann keinen
Unterschied machen, ob der Verletzte seine Schddigung aufgrund einer unvertretbaren
Wirkung des Arzneimittels erhdlt oder die Schidigung seiner Rechtsgiiter durch das
Nichteintreten der erwarteten Wirkung des Arzneimittels geschieht.

Wiirde die Gefidhrdungshaftung nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG nicht bei Schadigungen durch ein
wirkungsloses Arzneimittel eingreifen, so géibe es keine Gefahrdungshaftung des pharmazeu-
tischen Unternehmers fiir diesen Herstellungsfehler, da eine Haftung aus § 84 S. 2 Nr. 2 AMG
wegen eines Instruktionsmangels ebenfalls nicht gegeben ist, weil die Schadigung durch ein
wirkungsloses Arzneimittel dem Herstellungsbereich entspringt. Des Weiteren wére der
Geschédigte nicht durch das ProdHG vom 1.1.1990 geschiitzt, da eine Haftung aus diesem
Gesetz fiir Arzneimittelschiddigungen neben dem AMG nach § 15 ProdHG nicht eingreifen
soll. Die Ablehnung eines Schadensersatzanspruches nach § 84 AMG fiihrt ndmlich nicht
gleichzeitig zu einer Aufhebung der Vorschrift des § 15 ProdHG. Nach § 15 AMG ist das
ProdHG nicht anzuwenden, wenn durch ein zugelassenes oder von der Zulassung durch
Rechtsordnung befreites Arzneimittel ein Arzneimittelschaden entsteht. Wird durch ein
solches Arzneimittel ein Schaden verursacht und sind die Haftungsvoraussetzungen des
§ 84 AMG nicht erfiillt, ist ein Schadensersatzanspruch nach dem ProdHG also ausge-
schlossen. Nur bei Arzneimitteln, die nicht der Haftung des AMG unterliegen, sind

Schadensersatzanspriiche nach diesem Gesetz mdglich*”?

. Fiir den Geschédigten bliebe nur
die Moglichkeit bestehen seinen Anspruch nach der Produzentenhaftung des § 823 BGB
geltend zu machen*””.

Nach der noch vorherrschenden Auffassung wiirde der Geschddigte eines wirkungslosen
Medikaments nicht in den Genuss der Arzneimittelhaftung gelangen. Das die Wirkungs-
losigkeit des Arzneimittel keine schddliche Wirkung darstellt, tiberzeugt nicht. So ist mit der
Gegenmeinung davon auszugehen, dass die Schadigung durch ein wirkungsloses Arzneimittel
der Gefdhrdungshaftung des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG unterfdllt, wenn der Schaden durch die
Anwendung eines wirksamen anderen Arzneimittels verhindert worden wire. Diese
Auslegung wird mehr der Intention des Gesetzgebers gerecht, der einen umfassenden Schutz
der Verbraucher vor Arzneimitteln sichergestellt sein lassen wollte, da beim Auftreten von

unvorhersehbaren schidlichen Wirkungen eines Arzneimittels oder bei einer unerwarteten

Wirkungslosigkeit des Arzneimittels gleich schwere Schiadigungen auftreten konnen. Es kann

42 Siehe unten 10.1
43 Wolter DB 1976, 2004; Vogeler MedR 1984, 134; Rolland, S. 296f derselbe in FS fiir Lorenz S. 209
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keinen Unterschied machen, ob ein erheblicher Arzneimittelschaden durch zu starke Neben-
wirkungen oder eine Unwirksamkeit des Arzneimittels eingetreten ist. In beiden Féllen liegt
bei Arzneimittelgeschadigten eine Rechtsgutsverletzung vor. Dabei muss man aber immer
bedenken, dass eine Haftung nach § 84 AMG nur bei einer Rechtsgutsverletzung und einer
daraus folgenden Schidigung des Verbrauchers eintritt, also auch durch das wirkungslose

Medikament ein Schaden entstanden sein muss.

6.4 Die speziellen Haftungsvoraussetzungen des § 84 S. 2 Nr. 2 AMG

6.4.1 Die Urséchlichkeit der schidlichen Wirkung des Arzneimittels aufgrund
einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft

entsprechenden Kennzeichnung oder Gebrauchsinformation

Nach der zweiten speziellen Haftungsalternative des § 84 AMG kann eine Schadensersatz-
pflicht des pharmazeutischen Unternehmers eintreten, wenn ein Schaden beim Verbraucher
aufgrund einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden
Gebrauchsinformation, &rztlichen Fachinformation oder Arzneimittelkennzeichnung einge-
treten ist. Es handelt sich hier, wie bei einem Bereich der Produzentenhaftung des § 823 BGB
und des spiteren ProdHG, um eine Haftung fiir die Verletzung einer Instruktionspflicht,
wegen des Nichthinweises auf erkennbare Gefahren®*.

Der pharmazeutische Unternehmer ist nach dem AMG'76 verpflichtet, das Arzneimittel mit
einer Kennzeichnung (§ 10 AMG), einer Fachinformation (§ 11a AMG) oder einer Packungs-
beilage (§ 11 AMG), die den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechen
muss, zu versehen®”.

Haftungsbegriindend ist nach der zweiten Alternative des § 84 AMG nur ein Instruktions-
fehler des pharmazeutischen Unternehmers, der sich aus der Fachinformation, der Packungs-

496

beilage sowie der Kennzeichnung des Arzneimittels ergibt Eine Haftung des

pharmazeutischen Unternehmers nach § 84 S. 2 Nr. 2 AMG tritt ein, wenn die Fachinfor-

4% y. Bar, Gutachten 1998 S. A64; Beyer, S. 316; Rolland, S. 297; Priitting DAZ 1978, 258; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 34; Kullmann,
Aktuelle Rechtsfragen S. 138; Schiwy AMG § 84 S. 28; Cloidt-Stotz, S. 147; Vogeler MedR 1984, 57; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 105;
BT-Dr. 12/8591 S. 170; Sander AMG § 84 S. 19; Deutsch, Rdn 897 derselbe in VersR 1979, 688; BT-Dr. 12/8591 S. 561 (Gutachten—Hart);
Wolter DB 1976, 2004; Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 427; BGHZ 106, 273ff, 278ff; Wiedemann, S. 35

45 BGHZ 106, 278; Beyer, S. 316; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 897 derselbe in FS fiir Lorenz S. 75 und in FS fiir Larenz S. 116 sowie in
VersR 1979, 688; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 139; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 34; Wiedemann, S. 35; Taschner/Frietsch, S. 447;
BT-Dr. 12/8591 S. 170; Sander AMG § 84 S. 19 derselbe in Pharm.Ind. 1977, 939; BT-Dr. 12/8591 S. 562 (Gutachten—Hart); Weitnauer
Pharm.Ind. 1978, 427

496 Vogeler MedR 1984, 57; Wiedemann, S. 35; Beyer, S. 316; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 139; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 898
derselbe in VersR 1979, 688; Schiwy AMG § 84 S. 29; BT-Dr. 12/8591 S. 170; Sander, AMG § 84 S. 19f; BT-Dr. 12/8591 S. 562; OLG
Celle VersR 1983, 1144; keine Haftung bei unrichtigen Werbeangaben siehe Vogeler MedR 1984, 57f; Schiwy AMG § 84 S. 28f; Deutsch,
Medizinrecht Rdn. 898, aber eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers moglich nach § 823 Abs. 1 u. 2. iVm. §14 HWG;
Wiedemann, S. 35; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 34; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 139; Sander AMG § 84 S. 19; Deutsch, FS fiir
Larenz S. 116
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mation, der Beipackzettel oder die Kennzeichnung von den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft abweichen.

Eine bedeutende Entscheidung zu dieser Haftung nach § 84 S.2 Nr.2 AMG stellt der
Asthmafall®’ dar.

Fall: Hinterbliebene eines an einem schweren Asthmaanfall Gestorbenen verlangten vom
Hersteller des verwendeten Asthmamittels Schadensersatz. Das Mittel wurde vom
Verstorbenen aufgrund von Bronchialasthma verwendet. Die Packungsbeilage enthielt zwar
Dosierungshinweise bei einem drohendem oder akutem Asthmaanfall. Sie wies aber nicht auf
die Gefiihrlichkeit des Mittels bei einer Uberdosierung hin. Bei seinem letzten Asthmaanfall
benutzte der Verstorbene das Mittel sehr héufig. Wie viel Aerosolstofe er letztlich nahm liefs
sich nicht mehr genau feststellen. Es wurde aber angenommen, dass es 50 Stofse oder mehr in

Abstdinden von nur wenigen Sekunden waren.

Nach der Auffassung des BGH entsprach die Kennzeichnung § 10 AMG und die Gebrauchs-
information § 11 AMG nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft.
Ein Mangel in der Gebrauchsinformation und in der Kennzeichnung des Arzneimittels wurde
in dem fehlenden Hinweis auf die Gefdhrlichkeit des Asthmamittels fiir den Verbraucher bei
einer enormen Uberdosierung des Arzneimittels gesehen. Nach der richtigen Auffassung des
BGH mussten die #uBerst gefihrlichen Wirkungen einer enormen Uberdosierung des
Asthmamittels flir den Verbraucher, unabhingig von der Angabe der Nebenwirkungen in der
Packungsbeilage, in der Gebrauchsinformation und, wenn es notwendig war, auch in der
Kennzeichnung der Verpackung des Arzneimittels angegeben werden.
Der pharmazeutische Unternehmer kam seiner Verpflichtung, die Gebrauchsinformation ent-
sprechend den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft zu gestalten, nicht nach, wenn
er nur die Pflichtangaben in die Packungsbeilage aufnimmt. In solchen Extremsituationen wie
einem schweren Asthmaanfall, war es nicht zumutbar, vom Verbraucher entsprechende
Dosierungsberechnungen zu verlangen. Er musste eindringlich auf die Gefahren einer
Uberdosierung hingewiesen werden.

498

Strittig ist, ob es dabei auch auf die Erkenntnismdglichkeit des Verbrauchers ankommt™". Ist

die Instruktion des pharmazeutischen Unternehmers fiir die Verbraucher nicht allgemein

T BGHZ 106, 273ff; siche auch Anmerkungen von Deutsch JZ 1989, 855f

4% verneinend Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 139; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 34; Wolter DB 1976, 2004; a.A. allerdings Rolland,
S. 297 der m. E. richtigerweise auf den ,,Empfangerhorizont™ des Verbrauchers abstellt und zur Begriindung anfiihrt, dass das Erfordernis,
dass die Angaben den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechen miissen, fiir den Inhalt, nicht aber fiir die Darstellung der
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verstiandlich (§ 11 Abs. 1 AMG), so tritt eine Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 2 AMG fiir ihn nicht
ein, solange sie den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft geniigt. Der Geschédigte
kann in dieser Situation allerdings auf jeden Fall, unabhéngig vom eben erwidhnten Streit,
einen Schadensersatzanspruch nach § 823 Abs. | BGB wegen einer Instruktionspflicht-
verletzung geltend machen®”.

Der pharmazeutische Unternehmer kommt seiner den Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft entsprechenden Instruktionspflicht nach § 84 S.2 Nr.2 AMG pflichtgeméal
nach, wenn seine Arzneimittelinformationen die vom Gesetz in den §§ 10ff AMG geforderten
Angaben beinhalten. Es besteht danach eine Pflicht des pharmazeutischen Unternehmers
Angaben iiber Nebenwirkungen, Gegenanzeigen und Wechselwirkungen sowie die Art und
Dauer der Anwendung und der Dosierung usw. zu machen. Auf bekannte oder erkennbare
Gefahren des Arzneimittels oder Gefahren bei der Anwendung oder Verabreichung des
Medikamentes ist, soweit nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
erforderlich, vom pharmazeutischen Unternehmer (ausdriicklich) hinzuweisen®'. Infolge-
dessen soll bei der Haftung des pharmazeutischen Unternehmers gemal3 § 84 S. 2 Nr. 2 AMG
schon der begriindete Verdacht einer vertretbaren oder unvertretbaren schiadlichen Nebenwir-
kung des Arzneimittels ausreichen, um eine Instruktionspflicht des pharmazeutischen
Unternehmers hervorzurufen .

Der Gedanke, der hinter der Haftungsnorm des § 84 S. 2 Nr. 2 AMG steht, ist darin zu sehen,
dass eine den Verbraucher schiadigende Anwendung des Arzneimittels mdglich ist, diese aber
ausgeschlossen werden kann, wenn die Instruktions- und Warnhinweise den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft entsprechen und vom pharmazeutischen Unternehmer
angegeben werden. Die Haftung nach § 84 Abs. 2 Nr. 2 AMG soll dann eintreten, wenn diese
medizinisch vertretbare Anwendung des Arzneimittels beim Verbraucher nicht erfolgen kann,
weil die notwendigen Instruktionen vom pharmazeutischen Unternehmer in der Packungs-
beilage, der Fachinformation und der Kennzeichnung nicht vorgenommen wurden.

Tritt bei der Instruktionspflicht ein Fehler auf, so besteht eine Haftung des pharmazeutischen
Unternehmers infolge der vorliegenden Instruktionspflichtverletzung aullerdem, wenn die

Wirkungen, auf die hingewiesen werden musste, bei einer Nutzen - Risiko - Abwédgung im

Instruktionen und Warnhinweise gilt; so auch Schiwy AMG § 84 S. 30; Deutsch, FS fiir Larenz S. 116

4 Kullmann BB 1978, 177 derselbe in Aktuelle Rechtsfragen S. 139; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 34f

590 a1s Lehre aus dem Estilfall

SO OLG Stuttgart VersR 1990, 631; OLG Frankfurt VersR 1993, 356f; OLG Frankfurt VersR 1995, 660f; BGHZ 106, 273ff, 279; Weitnauer
Pharm.Ind. 1978, 427; Vogeler MedR 1984, 57f; Wiedemann, S. 35; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 140; Kullmann/Pfister KZ 3800

S. 35; Deutsch, Rdn 898 derselbe in FS fiir Larenz S. 116 und in VersR 1979, 688; Sander AMG § 84 S. 20; OLG Frankfurt NJW-RR 1995,
406ff, 408; zur UbermaBwarnung siche Deutsch, Medizinrecht Rdn. 901

%2 BT-Dr. 12/8591 S. 562 (Gutachten—Hart)
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Ergebnis als vertretbar angesehen werden. In diesem Zusammenhang spielt die Vertretbarkeit
der schiadlichen Wirkung des Arzneimittels bei der Haftung aus § 84 S. 2 Nr. 2 AMG keine
Rolle®”.

Ein weiteres Haftungsproblem bei § 84 S. 2 Nr. 2 AMG stellen die Félle dar, bei denen die
Packungsbeilage und die Fachinformation den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
entspricht, also keinen Fehler aufweisen, aber bestimmte vorliegende Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft nicht angeben. Dabei handelt es sich um Gefahren bei der
Einnahme von Arzneimitteln, die aufgrund der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
als allgemein bekannt angesehen werden, aber doch einigen Arzten oder Verbrauchern, die
die Arzneimittel ohne die &rztliche Beratung einnehmen, als schddliche Nebenwirkungen
nicht bekannt sind. Bei diesen Sachverhalten soll eine Haftung des pharmazeutischen
Unternehmers nach § 84 S.2 Nr.2 AMG eingreifen, da einfach nicht alle Arzte auf den
letzten Stand der medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnisse sein kénnen® und verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel hdufig im Bedarfsfall von Familienmitgliedern eingenommen
werden, ohne vorher einen Arzt zu konsultieren®.

Die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir Arzneimittelschddigungen tritt nach
§ 84 S. 2 Nr. 2 AMG auch im Falle eines naheliegenden Fehlgebrauches des Arzneimittels
durch den Verbraucher ein’®. Das macht der BGH in der Asthmafall - Entscheidung™’ noch
einmal ganz deutlich. Er stellt eindeutig klar, dass in der Gebrauchsinformation auch
Warnungen vor den Gefahren aus einem nicht fern liegenden bestimmungswidrigen
Fehlgebrauch des sonst unschidlichen Arzneimittels vorzunehmen sind. Die Haftung nach
§ 84 S.2 Nr. 1 AMG soll nach dem BGH besonders fiir die Gefahren eines naheliegenden
Fehlgebrauchs des Arzneimittels gelten, da diese Anwendungsfehler die hdufigsten Ursachen
fiir das Auftreten von Arzneimittelschiadigungen darstellen. Der BGH fiihrt weiterhin aus,
dass nicht vor jedem exzessiven oder bestimmungswidrigen Gebrauch zu warnen ist. Diese
Verantwortung muss der Verbraucher fiir sich selbst tragen. Soweit aber in Extrem-
situationen, wie bei einem Asthmaanfall, ein Fehlgebrauch des Arzneimittels durchaus
vorstellbar und naheliegend ist, sind in die Gebrauchsinformationen Warnungen vor den

Gefahren einer solchen bestimmungswidrigen Verwendung des Arzneimittels, die sich aus

593 Sander AMG § 84 S. 20; Deutsch, FS fiir Larenz S. 116; Kullmann Pharma-Recht 1981, 117; OLG Stuttgart VersR 1990, 631{f, 634;
Wiedemann, S. 35; BT-Dr. 12/8591 S. 561 (Gutachten—Hart); umfassend dazu Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 37

% obwohl die Rechtsprechung hier sehr hohe Anforderungen stellt BGH VersR 1968, 276f; BGH VersR 1977, 546f

505 Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 36f; Deutsch, FS fiir Larenz S. 116; a.A. Diederichsen NJW 1978, 1289 wonach in diesen Fillen bei
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln sich solche Angaben eriibrigen und eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach § 84
S. 2 Nr. 2 AMG nicht eintritt

506 Vogeler MedR 1984, 58; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 34ff; Sander AMG § 84 S. 20f; Wiedemann, S. 36; Schiwy AMG § 84 S. 30
" BGHZ 106, 273ff
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der besonderen Krankheitssituation ergeben, mit aufzunehmen.

Infolge der Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 2 AMG fiir einen dem Hersteller erkennbaren und
naheliegenden Fehlgebrauch des Arzneimittels, hat der bestimmungswidrige Gebrauch des
Arzneimittels Eingang in § 84 AMG gefunden’®. Aufgrund der notwendigen Vorherseh-
barkeit des Fehlgebrauches durch den pharmazeutischen Unternehmer handelt es sich um eine

Verschuldenshaftung.

6.4.2 Die Haftung fiir ein wirkungsloses Arzneimittel nach § 84 S. 2 Nr. 2 AMG

Nach § 84 S. 2 Nr. 2 AMG haftet der pharmazeutische Unternehmer bei einer Schadigung des
Verbrauchers durch ein wirkungsloses Arzneimittel. Zu denken ist hierbei an die Fille, dass
die Instruktion des pharmazeutischen Unternehmers fiir eine Krankheitsphase eine unzu-
reichende Dosierung des Arzneimittels vorgibt, obwohl nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft zur Krankheitsbehandlung eine andere Dosierung notwendig
war. Genauso mdglich ist, dass das Arzneimittel in Verbindung mit der Einnahme anderer
Medikamente oder auch Lebensmitteln keine oder nur unzureichende Wirkungen beim
Verbraucher eintreten ldsst, die eine Rechtsgutsverletzung beim Verbraucher geschehen

. .. 509
lassen und einen Schaden bei ihm verursachen™ .

6.4.3 Der mafigebliche Beurteilungszeitpunkt fiir das Inverkehrbringen des
Arzneimittels bei § 84 S. 2 Nr. 2 AMG

Im Gegensatz zum geteilten Beurteilungszeitpunkt fiir die Nutzen - Risiko - Abwigung des
§ 84 S.2Nr. | AMG kommt es fiir die Frage, ob die vorgenommene Instruktion den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprach, flir die Haftung des
pharmazeutischen Unternechmers wegen einer Instruktionspflichtverletzung nach § 84 S. 2
Nr. 2 AMG auf den Zeitpunkt des jeweiligen Inverkehrbringens des Arzneimittels an’'’. Der
Unterschied zu den Beurteilungszeitpunkten des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG riihrt daher, dass nach
§ 84 S. 2 Nr. 2 AMG die schddlichen Wirkungen des Arzneimittels fiir den Verbraucher

durch eine entsprechende Instruktion verhindert werden kdnnen. Daher kann die Beurteilung

*% Wiedemann, S. 36; Vogeler MedR 1984, 20; Deutsch JZ 1989, 856

599 Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 38; Kullmann WM 1981, 1323; Rolland, S. 296f derselbe in FS fiir Lorenz S. 209; Deutsch VersR 1979,
688; .a.A. Taschner/Frietsch, S. 448 der auch hier nur eine Haftung nach § 823 BGB eingreifen lassen will

19 BGHZ 106, 2731f; OLG Celle VersR 1983, 1144; OLG Stuttgart VersR 1990, 634; Sander Pharm.Ind. 1977, 939; Deutsch VersR 1979,
688; Wiedemann, S. 36f; Schiwy AMG § 84 S. 30; Marinero, S. 275f, 281f; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 39; Kullmann, Aktuelle
Rechtsfragen S. 142; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 902 derselbe in VersR 1992, 523 und in FS fiir Lorenz S. 75; BT-Dr. 12/8591 S. 561f
(Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 170; Rolland, S. 298; a.A. v. Bar, Gutachten 1998 S. A65f der in diesem Beurteilungszeitpunkt eine
ungerechtfertigte Abmilderung der Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach § 84 S. 2 Nr. 2 AMG im Gegensatz zur Haftung nach
§ 84 S. 2 Nr. 1 AMG sieht, und hier anscheinend auch fiir die Beurteilung auf den Zeitpunkt der letzten miindlichen Verhandlung abstellen
will; a.A. auch Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 427 der wohl im Gegensatz zu v. Bar auf den erstmaligen Zeitpunkt des Inverkehrbringens des
Arzneimittels abzustellen scheint, wenn er einen rein objektiven verschuldensunabhéngigen Maf3stab anlegt (so Marinero, S. 274)
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bei § 84 S. 2 Nr. 2 AMG nur nach dem neuesten Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Arzneimittels, d. h. der bestimmten

Arzneimittelcharge, geschehen’''.

6.5 Die haftungsbegriindende Kausalitit und ihre Beweislast bei

§ 84 S.2 Nr. 1 AMG

6.5.1 Die haftungsbegriindende Kausalitit
Bei der haftungsbegriindenden Kausalitét, d. h. der Verbindung der Handlung des Schidigen-

den mit der Rechtsgutsverletzung beim Geschéddigten, kommt es zu ein er Differenzierung
zwischen der generellen und der konkreten Kausalitdt’'>. Des Weiteren richtet sich die
haftungsbegriindende Kausalitit bei § 84 AMG allein nach der Aquivalenztheorie (Bedin-
gungstheorie)’"”. Bei den Gefihrdungshaftungstatbestinden gibt es keine Einschrinkung der
haftungsbegriindenden Kausalitit durch die Addquanztheorie. Wird durch die Zurechnung
von adidquaten Kausalverldufen versucht unvorhersehbare Schédigungen aus der Haftung
auszuschlieBen, liegt es gerade in der Natur der Gefdhrdungshaftung, bei solchen unvor-
hersehbaren Ursachenzusammenhiingen ihre Haftung zu entfalten’'*. Danach ist bei diesen
Haftungstatbestinden nur zu kldren, ob sich in der eingetretenen Rechtsgutsverletzung gerade
die spezifische Gefahr verwirklicht hat, bei deren Eintritt der Verkehr nach dem Sinn und
Zweck der Gefahrdungshaftung schadlos gehalten werden sollte. Die Rechtsgutsverletzung
muss danach im sog. Schutzbereich der Norm liegen®"”.

Die haftungsbegriindende Kausalitét ist bei der Haftung des pharmazeutischen Unternehmers
nach § 84 S. 2 Nr. 1| AMG gegeben, wenn infolge der Anwendung eines Arzneimittels eine
Rechtsgutsverletzung eingetreten ist’'®, die als weitere Voraussetzung im Schutzbereich der
Norm liegt’"’,

War infolge der Verwendung eines fehlerhaften Arzneimittels durch oder beim Verbraucher
eine Rechtsgutsverletzung entstanden, so reicht das allein zur Begriindung der haftungs-

begriindenden Kausalitidt bei § 84 S.2 Nr. 1 AMG noch nicht aus. Es muss der Schaden

STOLG Stuttgart VersR 1990, 634; Sander Pharm.Ind. 1977, 939; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 902 derselbe in VersR 1979, 688; BT-Dr.
12/8591 S. 561f (Gutachten—Hart); Schiwy AMG § 84 S. 30; Kullmann NJW 1996, 25

SI2 BT-Dr. 12/8591 S. 583 (Gutachten—Hart); Sander AMG § 84 S. 15; Wolter DB 1976, 2003; Reinelt VersR 1990, 566; Deutsch VersR
1979, 686 der darauf hinweist, dass die Anwendung eines bestimmten Arzneimittels erfolgt sein muss

°3 BT-Dr. 12/8591 S. 172; Deutsch VersR 1979, 685

14 BGHZ 79, 2591f, 262; BT-Dr. 12/8591 S. 583 (Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 173; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 884 derselbe in
VersR 1979, 689 und in FS fiir Larenz S. 112f sowie in Allg. Haftungsrecht Rdn. 684f; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 19; Cloidt-Stotz, S. 204
315 BGHZ 79, 259; BT-Dr. 12/8591 S. 173; BT-Dr. 12/8591 S. 583 (Gutachten—Hart); Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 19; Deutsch,
Medizinrecht Rdn 884 derselbe in FS fiir Larenz S. 112f

516 Schiwy AMG § 84 S. 21; Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 427; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 18f; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 884 derselbe
in FS fiir Larenz S. 113 und in VersR 1979, 685f, 689; Cloidt-Stotz, S. 149

> bei der Haftung nach § 84 AMG daher die Totung, Korper- oder Gesundheitsverletzung
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vielmehr durch die Fehlerhaftigkeit des Arzneimittels infolge der Gefdhrlichkeit durch die
schidlichen Wirkungen des angewendeten Mittels verursacht worden sein’'®.

Konkret bedeutet das fiir die haftungsbegriindende Kausalitdt des § 84 S. 2 Nr. I AMG, dass
durch die Handlung des pharmazeutischen Unternehmers das schiddigende Arzneimittel in den
Verkehr gebracht sein muss und die Fehlerhaftigkeit des Arzneimittels aus dem
Entwicklungs- und Herstellungsbereich des pharmazeutischen Unternehmers herriihrt. Durch
das Inverkehrbringen des Arzneimittels muss es zum bestimmungsgeméfen Gebrauch des
Arzneimittels gekommen sein. Infolge der Verwendung des Arzneimittels und dessen
Fehlerhaftigkeit muss der Schaden beim Verbraucher verursacht worden sein®"’.
Kausalititsprobleme, darauf wurde schon bei der Produzentenhaftung des pharmazeutischen
Unternehmers nach § 823 BGB hingewiesen, ergeben sich natiirlich auch bei der Geféhr-
dungshaftung des § 84 AMG wegen der Unberechenbarkeit der Wirkungen der Arzneimittel
auf den menschlichen OrganismusSzO.

So blieb beispielsweise aufgrund dieser Zurechnungsproblematik im Mumpsimpfungs-

schadensfall’®' und im Golfplatzfall’*den Geschidigten ein Schadensersatzanspruch geméf

§ 84 AMG und § 823 BGB verwehrt.

Mumpsimpfungsschadensfall: Beim Kldger wurde eine Mumpsschutzimpfung vorgenommen.
Zwei Wochen spdter trat beim Kldger eine Verschlechterung seines Gesundheitszustandes
ein. Nach der darauffolgenden Einweisung in eine Kinderklinik wurde bei ihm ein
lebensbedrohlich erhéhter Blutzuckergehalt (Diabetes mellitus) diagnostiziert, mit der er sein
gesamtes Leben lang belastet sein wird. Der Kldger nahm den pharmazeutischen Hersteller

des Impfstoffes wegen einer behaupteten Instruktionspflichtverletzung in Anspruch.

Ein Schadensersatzanspruch des Klédgers aufgrund der Gefdhrdungshaftung des § 84 S.2
Nr. 2 AMG wurde vom OLG Frankfurt abgelehnt. Seine Entscheidung rechtfertigte das
Gericht m. E. richtigerweise damit, dass der Kldger einen Zurechnungszusammenhang
zwischen der Mumpsimpfung und der bei ihm eingetretenen Diabeteserkrankung nicht
nachweisen konnte. In seiner Urteilsbegriindung fiihrt das OLG aus, dass die gehdrten

Sachverstidndigen iiberzeugend und nachvollziehbar dargelegt hatten, dass die beim Klager

518 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 884 derselbe in VersR 1979, 689; Reinelt VersR 1990, 566; Pfeiffer VersR 1994, 1378

519 Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 427; Schiwy AMG § 84 S. 31; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 18f; Deutsch VersR 1979, 689

520 Cloidt-Stotz, S. 197, 241; v. Bar, Gutachten 1998 S. A19; Kaufmann JZ 1971, 575; Wolter ZRP 1974, 265; Kullmann, FS fiir Steffen
S. 249; Pfeiffer VersR 1994, 1378; Nicklisch, FS fiir Niederlédnder S. 346; Beyer, S. 334; auf dhnliche Kausalitdtsprobleme bei
Umweltschdden weist Steffen NJW 1990, 1818 hin

%2 OLG Frankfurt NJW-RR 1995, 406ff
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vorgenommene Schutzimpfung dessen Diabeteserkrankung nicht verursacht, sondern nur
vorzeitig ausgelost hatte. Die Anlagen zu dieser Diabeteskrankheit haben beim Klidger schon
langerfristig vorgelegen. Das Ausbrechen dieser latenten Diabeteserkrankung des Klédgers
hitte jederzeit durch das Auftreten anderer auslosender Umstinde, wie durch Infekte,
Operationen, Unfille oder psychische Traumata, hervorgerufen werden konnen. Das
entscheidende Gericht kam daher durch die Ausfithrungen des Sachverstindigen zu der
iiberzeugenden Schlussfolgerung, dass die vorgenommene Impfung zwar kausal fiir die
aufgetretene Erkrankung des Klédgers war, es aber an einem Zurechnungszusammenhang
zwischen der Impfung und dem Krankheitsausbruch fehlte.

Daneben wire der geltend gemachte Schadensersatzanspruch auch am Fehlen -einer
Instruktionspflichtverletzung durch den pharmazeutischen Unternehmer gescheitert. Nach den
Ausfiihrungen des Gerichtes wurde von den Sachverstindigen in Ubereinstimmung die
Erkennbarkeit des Risikos der frithzeitigen Auslosung der Diabetes durch die Vornahme einer
Mumpsimpfung zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Impfstoffes und der Durchfiihrung
der Impfung beim Klidger abgelehnt. Eine Instruktionspflicht bestand daher fiir den

pharmazeutischen Impfstoffhersteller nicht’”.

Golfplatzfall: Beim Kldger kam es zu einer Verletzung im rechten Schulterbereich, die aus
einen Fehlschlag beim Golfspielen resultierte. Der behandelnde Arzt injizierte das Arznei-
mittel I. Kurz nach der Injektion trat ein Atem- und Herzstillstand ein. Der Kldger trdgt vor,
durch die Injektion des Arzneimittels einen Dauerschaden seines Gehirnes erlitten zu haben.

Er machte Schadensersatzforderungen gegen den Produzenten des Arzneimittels I geltend.

Das OLG und der BGH lehnten in diesen Fall Schadensersatzanspriiche gemal3 § 84 S. 2
Nr. 1 AMG und § 823 Abs. 2 BGB iVm. § 5 AMG mit der Begriindung ab, dass der Klédger
die Kausalitdt zwischen einer in Betracht kommenden Gefihrlichkeit des angewendeten
Arzneimittels mit einem Cholinesterasemangel und der Gesundheitsverletzung nicht
nachgewiesen habe.

Die Verursachung einer Rechtsgutsverletzung durch eine Intoxikation mit den Wirkstoffen
des Arzneimittels wurde nicht zur Uberzeugung der Gerichte vorgetragen. Die Gesundheits-
verletzung wire der schidigenden Wirkung des Arzneimittels als Folge einer Intoxikation nur

zurechenbar gewesen, wenn beim Klédger ein Cholinesterasemangel vorgelegen hitte. Dieser

2 OLG Stuttgart VersR 1990, 631ff; Beschluss des BGH vom 12.12.1989 in VersR 1990, 634
52 ausfiihrlich siehe dazu OLG Frankfurt NJTW-RR 1995, 406ff
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Mangel konnte aber vom Geschadigten nicht bewiesen werden.
Da das Vorliegen dieser notwendigen Tatsache nicht nachweisbar war, fand zu Gunsten des

Geschédigten auch der Anscheinsbeweis keine Anwendung.

6.5.2 Die Beweislast bei der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen

Unternehmers nach § 84 S. 1 u. S. 2 Nr. 1 AMG

Grundsitzlich hat der Arzneimittelgeschddigte jede einzelne Haftungsvoraussetzung des
§ 84 AMG zu beweisen, soweit sie nicht unstreitig ist™>".

Fiir die allgemeinen Haftungsvoraussetzungen nach § 84 S. 1 AMG bedeutet das, dass der
Arzneimittelgeschadigte zundchst einmal nachweisen muss, dass eine Verletzung der nach
§ 84 AMG geschiitzten Rechtsgiiter eingetreten ist>>.

Der Beweis der Korper- oder Gesundheitsverletzung kann sich manchmal als &duBerst
schwierig fiir den Geschédigten darstellen. Dieses resultiert daraus, dass nach dem heutigen
Kenntnisstand nicht zweifelsfrei zwischen einem schicksalhaften Verlauf der Erkrankung und
einer schidlichen Beeinflussung durch ein Arzneimittel zu unterscheiden sein wird’*°. Des
Weiteren ist der Nachweis der Kausalitit zwischen der Rechtsgutsverletzung und dem Ge-
brauch des vom pharmazeutischen Unternehmer in den Verkehr gegebenen Arzneimittel vom
Geschidigten zu erbringen527. Weiterhin hat er im Falle des Bestreitens den Beweis zu fiihren,
dass das konkrete Arzneimittel {iberhaupt von der Haftung des § 84 AMG erfasst wird**.
Hinsichtlich der speziellen Haftungsvoraussetzungen des § 84 S.2 Nr. 1 AMG hat der
Geschidigte simtliche Anspruchsvoraussetzungen zu beweisen™ .

Er muss den Nachweis erbringen, dass das verwendete Arzneimittel bei bestimmungs-
geméfBem Gebrauch schidliche Wirkungen hatte und diese medizinisch nicht mehr vertretbar

0

waren>’. Der Geschidigte hat danach die generelle sowie konkrete Geeignetheit des

524 Wolter DB 1976, 2003; Schiwy AMG § 84 S. 31

525 Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 427; Pfeiffer VersR 1994, 1378; Kullmann, FS fiir Steffen S. 247 derselbe in Aktuelle Rechtsfragen S. 142f;
Wiedemann, S. 37; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 418; Deutsch, FS fiir Larenz S. 113 derselbe Allg. Haftungsrecht Rdn. 667; BT-Dr.
12/8591 S. 174; BT-Dr. 12/8591 S. 584 (Gutachten—Hart); Kullmann/Pfister KZ 4371 S. 7

526 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 884 derselbe in FS fiir Larenz S. 113

527 OLG Celle VersR 1983, 1143; Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 427; Reinelt VersR 1990, 566; Deutsch VersR 1979, 689; Pfeiffer VersR
1990, 685ft; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 418; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 105; BT-Dr. 12/8591 S. 174; BT-Dr. 12/8591 S. 584
(Gutachten—Hart); Schiwy AMG § 84 S. 31

528 Rolland, S. 302; Wiedemann, S. 37; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 43f; Kullmann, FS fiir Steffen S. 247 und in Aktuelle Rechtsfragen

S. 142f

529 Sander AMG § 84 S. 21; Wiedemann, S. 37; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 142 derselbe in FS fiir Steffen S. 247; Nicklisch, FS fiir
Niederldnder S. 346; Priitting DAZ 1978, 258; Rolland, FS fiir Lorenz S. 211; Cloidt-Stotz, S. 149; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 105; BT-
Dr. 12/8591 S. 174; BT-Dr. 12/8591 S. 584 (Gutachten—Hart); Kullmann/Pfister KZ 4371 S. 7; Deutsch, Allg. Haftungsrecht Rdn. 682ff

530 Vogeler MedR 1984, 133 mit guten Ausfiihrungen zu moglichen Beweisschwierigkeiten in diesem Bereich; Kullmann, FS fiir Steffen

S. 247 derselbe in Aktuelle Rechtsfragen S. 143; Rolland S. 302; BT-Dr. 12/8591 S. 174; BT-Dr. 12/8591 S. 584 (Gutachten—Hart); Schiwy
AMG § 84 S. 31; Kullmann/Pfister KZ 4371 S. 8 gehen davon aus, dass der Geschidigte zur Nutzen - Risiko - Abwigung keine ndheren
Ausfithrungen zu machen braucht, da es sich hierbei nicht um eine Tatsachenbehauptung, sondern um eine Wertungsfrage handelt
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Arzneimittels zu beweisen, den Eintritt der Schidigungen hervorzurufen®'. Dabei wird dieser
Nachweis erfahrungsgemill vom Geschddigten nur mit Hilfe eines Sachverstindigen zu
fiihren sein>>~.

Dass der Geschédigte das verwendete, schidliche Arzneimittel bestimmungsgemal3 gebraucht
hat, ist von ihm nicht zu beweisen, da nach dem Schutzzweck des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG kein
Haftungsausschluss beim nicht bestimmungsgemiflen Gebrauch des Arzneimittels erfolgt.
Ein solcher Beweis wiirde auch schwerlich zu erbringen sein’”.

Da die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach § 84 S.2 Nr. | AMG zu dessen
Gunsten insoweit eingeschriankt wurde, dass ein Schadensersatzanspruch des Geschéidigten
nur begriindet ist, wenn die schddlichen Wirkungen des Arzneimittels ihre Ursachen im
Bereich der Entwicklung oder Herstellung des Medikamentes haben, obliegt es dem
Arzneimittelgeschadigten, wie bei der Produzentenhaftung nach § 823 BGB, den Beweis zu
erbringen, dass das Arzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer bereits mit einem
Fehler behaftet in den Verkehr gebracht worden war. Er hat also den sog.
Fehlerbereichsnachweis zu fiihren, d. h. er muss auch bei § 84 AMG immer noch nachweisen,
dass die schddliche Wirkung des Arzneimittels von der Entwicklung oder der Produktion des
Medikamentes herriihrt und nicht erst nach der Abgabe in den Verkehr* verursacht
wurden®”. Ein Zustand, der schon bei der Haftung nach § 823 BGB bemingelt wurde und

einen Reformpunkt der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers darstellt.

6.5.2.1 Der Anscheinsbeweis bei § 84 S. 2 Nr. 1 BGB

Fir mogliche Beweiserleichterungen flir den Geschéddigten zum Nachweis der Haftungs-
voraussetzungen des § 84 AMG finden sich in dieser Haftungsvorschrift keinerlei Anhalts-
punkte. Der Gesetzgeber des AMG’76 hat bei den Haftungsbestimmungen der §§ 84ff AMG
dem Arzneimittelgeschidigten keine speziellen Kausalititsvermutungen oder andere
Beweiserleichterungen zur Hand gegeben.

Aus diesem Grunde ist der Geschddigte in einem Arzneimittelhaftungsprozess darauf

beschriankt, zur Durchsetzung seines Schadensersatzanspruches nach § 84 S.2 Nr. 1 oder

53! Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 427; Pfeiffer VersR 1990, 685ff; Sander AMG § 84 S. 15; Schiwy AMG § 84 S. 31

532 Vogeler MedR 1984, 133; Rolland, S. 302f; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 44; Kullmann BB 1978, 177 derselbe in FS fiir Steffen S. 249;
BT-Dr. 12/8591 S. 584 (Gutachten—Hart); Schiwy AMG § 84 S. 33; zum Problem der Sachverstindigenlobby siehe Steffen NJW 1990,
1820; siehe auch BT-Dr. 12/8591 S. 175

533 Priitting DAZ 1978, 258; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 44 und KZ 4371 S. 8; BGHJZ 1989, 853; Schiwy AMG § 84 S. 33 fiihrt aus, dass
von einem bestimmungsgeméfBem Gebrauch des Arzneimittels durch den Verbraucher auszugehen sei, wenn es sich um einen normalen
Verbraucher handelt, bei dem keine Anzeichen einer Sucht oder einer anderen Gefdhrdung bestehen

%3 durch unsachgemsBe Lagerung in Apotheke, Krankenhaus und beim Verbraucher usw. oder durch fehlerhafte Anwendung von Arzten,
dem Personal sowie dem Verbraucher

535 Rolland, S. 302; Kullmann BB 1978, 177 derselbe in Aktuelle Rechtsfragen S. 143 und in ProdHG S. 63; Kullmann/Pfister KZ 3800

S. 44; Wiedemann, S. 37; Rolland, FS fiir Lorenz S. 211; OLG Celle VersR 1983, 1143; Schiwy AMG § 84 S. 31; Meyer ZRP 1989, 209
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Nr. 2 AMG auf die im Zivilprozess anerkannten herkdmmlichen Beweiserleichterungen, wie
den Anscheinsbeweis, zuriickzugreifen*°.

Das bedeutet fiir die Arzneimittelhaftung aus § 84 S. 2 Nr. 1 AMG, dass der Beweis, das
Arzneimittel habe beim bestimmungsgemifB3en Gebrauch fiir den Verbraucher eine schidliche
Wirkung, vom Geschédigten durchaus mit Hilfe des Anscheinsbeweises erbracht werden
kann. Dieser Beweis setzt dann einen typischen Geschehensablauf der Art voraus, dass aus
der Lebenserfahrung oder aus den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft infolge
eines bestimmten Schadens beim Verbraucher von einer schidlichen Wirkung des
Arzneimittels fiir den Menschen ausgegangen werden kann®*’.

Erleichtert wird der Nachweis der schiddigenden Wirkung des Arzneimittel beim
bestimmungsgemiflen Gebrauch fiir den Geschddigten, wenn durch eine gleiche
Arzneimittelcharge bei mehreren Verbrauchern infolge der Verwendung des Arzneimittels
eine Rechtsgutsverletzung und damit eine Schidigung eintrat®*®,

Ist dieser Beweis durch den Geschddigten aber erst einmal als erbracht anzusehen, dann
spricht hiufig auch ein Anscheinsbeweis zu Gunsten des Beweispflichtigen dafiir, dass die
Anwendung des fehlerhaften Arzneimittels fiir die Rechtsgutsverletzung des Geschéddigten

* Hier wird allgemein der Erfahrungssatz eines Anscheinsbeweises

ursichlich war’
eingreifen, wonach beim bestimmungsgemdflen Gebrauch des Arzneimittels mit seinen
schiadlichen Wirkungen, die beim Verbraucher eingetretenen Schidigungen aufgrund ihrer
Gleichartigkeit mit den anderen typischerweise aufgetretenen Schiden von der Anwendung
des Arzneimittels durch den Geschadigten stammen. Die Héufigkeit der aufgetretenen
Schiadigungen mag dann auch als Anschein dafiir gewertet werden, dass es sich um einen
Entwicklungs-"*" oder Herstellungsfehler handelt™'.

Des Weiteren wird fiir den sog. Fehlerbereichsnachweis vom Vorliegen eines Anscheins-

beweis gesprochen, wenn der pharmazeutische Unternehmer nicht iiberzeugend glaubhaft

536 Sander AMG § 84 S. 15; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 884 derselbe in FS fiir Larenz S. 113 und in VersR 1979, 689 sowie in Allg.
Haftungsrecht Rdn. 663, 667, 682ff; Wiedemann, S. 37f; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 143; Nicklisch, FS fiir Niederldnder S. 347;
Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 428; Reinelt VersR 1990, 566; Rolland, S. 303; Cloidt-Stotz, S. 149; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 105; BT-
Dr. 12/8591 S. 174; BT-Dr. 12/8591 S. 584 (Gutachten—Hart); Schiwy AMG § 84 S. 32; Simitis, Grundfragen der Produzentenhaftung

S. 871ff; v. Bar NJW 1998, 6 (Beilage); OLG Celle VersR 1983, 1144; OLG Stuttgart VersR 1990, 632f (beide Entscheidungen lehnen zwar
im konkreten Fall einen Anscheinsbeweis ab, schlieen seine Anwendung aber grundsétzlich nicht aus)

53T OLG Celle VersR 1983, 1143; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 45; Wiedemann, S. 38; Rolland, S. 303; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 105;
Schiwy AMG § 84 S. 32

538 Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 143; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 46; das Allheilmittel ist diese Sachverhaltsgegebenheit aber auch
nicht, wie die Schwierigkeiten des Nachweises der Kausalitét in den Contergantillen, aufgrund des unvollkommenen Wissens der Menschen
in diesem Bereich, offenbart hat

53 Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 105; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 144; Schiwy AMG § 84 S. 32

59 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 891; OLG Celle VersR 1983, 1143; a.A. Kullmann/Pfister KZ 4371 S. 8, die annchmen, dass der
Geschédigte nicht darzutun braucht, das es sich um einen Herstellungstehler handelt

1 wobei hier wieder auf die Kausalititsschwierigkeiten beim Conterganfall hingewiesen werden muss, mit dem Ergebnis, dass fiir den
Arzneimittelbereich solche Verallgemeinerungen nicht pauschal getroffen werden kénnen
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machen kann, dass die Fehlerhaftigkeit des Produktes erst nach dem Inverkehrbringen
eingetreten sein soll>*. Ist diese Ansicht fiir Massenschiden bei Arzneimitteln vielleicht noch
einsehbar, so wird die Annahme eines Anscheinsbeweises fiir einzelne Arzneimittelschadi-
gungen in diesem Bereich m. E. doch sehr schwierig. Bei einzelnen auftretenden Arznei-
mittelschdden kann man von stirkeren Anhaltspunkten dahingehend sprechen oder sie
zumindest nicht abstreiten, dass die Fehlerhaftigkeit des Arzneimittels beim Vertrieb oder erst
danach eingetreten ist.

Beim Nachweis der Haftungsvoraussetzungen des § 84 AMG mit Hilfe des Anscheins-
beweises muss jedoch immer beachtet werden, dass seine Anwendbarkeit begrenzt sein kann,
was sich aus der Natur der Arzneimittelhaftung ergibt. Das ist dann der Fall, wenn sowohl
Anhaltspunkte fiir eine schidigende Wirkung des Arzneimittels vorliegen, gleichzeitig aber
nicht auszuschliefen ist, dass auch ernsthafte Gesundheitsdefekte beim Geschéddigten den
Eintritt des Schadens verursacht haben konnen, wenn dafiir konkrete Anhaltspunkte bestehen.
Ein konkretes Beispiel fiir einen solchen Arzneimittelhaftungsfall stellt der TBC—Impfstoff—
Fall dar™®.

Fall: Die Kldgerin wurde im Geburtsjahr mit einem TBC - Impfstoff geimpft. In der
Gebrauchsinformation hatte der beklagte Hersteller auf ein bis zu 1 %iges Risiko einer
Lymphknoten—TBC hingewiesen. Infolge der Impfung stellte sich bei der Kldgerin eine
Schwellung der Lymphknoten in der linken Leistenbeuge ein, die spdter nach aufien
durchbrach. Die Kldgerin musste mehrmals behandelt werden. Dabei wurde ihr zweimal ein

Lymphknotenpaket aus der linken Leistenbeuge entfernt.

Der Klédgerin stand weder ein Schadensersatzanspruch nach § 84 AMG noch nach § 823 BGB
gegen den Impfstoffproduzent wegen eines Arzneimittelschadens zu. Zwar ging das Gericht
davon aus, dass von einem Kausalitdtszusammenhang zwischen der Arzneimittelanwendung
und der Gesundheitsverletzung auszugehen war. Die Klidgerin konnte dem Beklagten jedoch
keinen Entwicklungs- oder Herstellungsfehler gemiB3 § 84 S.2 Nr. 1 AMG nachweisen.
Selbst mit Hilfe des Anscheinsbeweises war dieser Beweis nicht zu erbringen. Denn neben
der Moglichkeit der Verursachung der Gesundheitsverletzung durch die Arzneimittelanwen-
dung, lagen in diesem Fall ernsthafte und naheliegende Anhaltspunkte eines atypischen

Geschehensablaufes vor.

42 Rolland, FS fiir Lorenz S. 211
3 OLG Celle VersR 1983, 1143f
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Aus den beigezogenen Akten des Versorgungsamtes ergab sich ndmlich der begriindete
Verdacht, dass die Kligerin mit einem Immundefekt belastet war. Aufgrund des
Immundefektes bestand bei der Klidgerin die ernsthafte Mdglichkeit, dass dieser Defekt die
Resistenz des Korpers der Kldgerin gegeniiber den abgeschwichten TBC—-Erregern des
Impfstoffes herabgesetzt hatte und diese schwere und bisher bei der Impfung mit diesem
Mittel noch nicht aufgetretene Schadigung verursachte. Damit bestand neben der Moglichkeit
der Verursachung des Schadens durch einen Herstellungs- oder Entwicklungsfehler eine
weitere ernsthafte und in Betracht zu ziehende Moglichkeit der Erkrankung bei der Klégerin.
Der Anscheinsbeweises kam als Nachweismoglichkeit nicht mehr in Betracht. Die Kldgerin
war daher verpflichtet, den vollen Beweis des Vorliegens eines Herstellungsfehlers zu
erbringen. Dieses war ihr aber in diesem Fall nicht méglich.

Eine Haftung des beklagten pharmazeutischen Unternehmens nach der weiteren
Haftungsvorschrift des § 84 S. 2 Nr. 2 AMG war aus denselben Griinden wie bei einem
Anspruch nach § 84 S. 2 Nr. I AMG fiir die Kldgerin nicht gegeben, da es sehr zweifelhaft
war, dass angesichts des Immundefektes bei der Kldgerin ein Instruktionsfehler die Ursache
fiir die Schadigungen war. Die Reaktionen des Arzneimittels bei einem Immundefekt musste
als unvorhersehbar angesehen werden, da nach der amtlichen Auskunft eine solche
schwerwiegende Gesundheitsverletzung verursacht durch das Impfungsmittel noch nicht
aufgetreten war. Aus dem gleichen Grunde bestand auch keine Haftung des Herstellers wegen

einer Arzneimittelschadigung geméal § 823 BGB.

6.5.2.2 Die Beweislastumkehr bei § 84 S. 2 Nr. 1 AMG

Anhaltspunkte dafiir, dass dem Geschiddigten zum Nachweis der haftungsbegriindenden

4 71 Hilfe kommen

Kausalitdt und der Anspruchsvoraussetzungen eine Beweislastumkehr
kann, sind bis jetzt in der Rechtsprechung noch nicht zu finden und werden von der wohl
iiberwiegenden Auffassung in der Literatur, da die Haftungsvorschrift des § 84 AMG sie
ausdriicklich nicht vorsieht, als zweifelhaft abgelehnt545.

Eine andere Auffassung in der Literatur will die Beweislastumkehr bei § 84 S. 2 Nr. 1| AMG
dann eingreifen lassen, wenn ein schwerer Entwicklungs- oder Herstellungsfehler dem
pharmazeutischen Unternehmer nachzuweisen ist**°.

Angelehnt wird diese Forderung der Etablierung einer Beweislastumkehr sowohl fiir

% zu den Reformbestrebungen siehe unten 14.1.2

%45 Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 46; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 144; Sander AMG § 84 S. 17; Schiwy AMG § 84 S. 32 nach ihm
soll eine direkte Anwendung der Beweislastumkehr nicht moglich sein; so jetzt auch Deutsch, Medizinrecht Rdn. 884; grundlegend kann
man zu den Beweiserleichterungen fiir den §84 S. 2 Nr. 2 AMG sagen, dass die zu den Beweiserleichterungen vertretenen Auffassungen
doch sehr verworren und umstritten sind
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§ 84 S. 2 Nr. 1 und Nr. 2 AMG an die im Arzthaftungsrecht entwickelten Beweislastumkeh-
rungen zu Gunsten des Patienten. Dort greift die Beweislastumkehr ein, wenn in erheblicher
Weise durch den Arzt gegen ein Verhalten verstoen wurde, das den Eintritt des geschehenen
Schadens verhindern sollte, der Arzt also einen groben Behandlungsfehler begangen hat oder
hinsichtlich des §84S.2 Nr.1 AMG der Patient sich bei erfolgter oder fehlerfreier
Aufklirung in einem ,.echten Entscheidungskonflikt“ befunden hitte™*’.

Aufgrund der Parallelen des Arzthaftungsrechts zum Arzneimittelhaftungsrecht sollen diese
Beweiserleichterungen in derartigen sich dhnelnden Sachverhaltskonstellationen auch bei der
Arzneimittelhaftung nach § 84 S. 2 Nr. 1 und Nr. 2 AMG angewendet werden.

Gegen die Annahme einer Beweislastumkehr soll nach der ablehnenden Auffassung die
Tatsache sprechen, dass die Gefdahrdungshaftung des § 84 AMG geschaffen wurde, um eine
sozial gerechte Haftung der pharmazeutischen Unternehmer flir Arzneimittelschidigungen
beim Verbraucher eintreten zulassen, wenn ein schuldhaftes Verhalten der pharmazeutischen
Unternehmer nicht nachweisbar ist. Diese verschuldensunabhéngige Haftung beruht auf der
besonderen Gefdhrlichkeit, die im Vertrieb des Arzneimittels und in seiner Anwendung durch
den Verbraucher verborgen ist**®.

Eine Beweislastumkehr soll hier aufgrund der verschuldensunabhidngigen Haftung des
pharmazeutischen Unternehmers fiir den Nachweis des Kausalbereichs nicht eingreifen,
zumal bei der Produzentenhaftung des § 823 BGB sich eine solche Beweislastumkehr fiir den
Bereich der Konstruktions- und Herstellungsfehler nicht durchsetzen konnte, obwohl sie im
Bereich der Arzthaftung nach § 823 BGB bei groben Behandlungsfehlern zum Kausalitéts-
nachweis Anwendung findet. Tritt eine Beweislastumkehr fiir den Kausalitdtsbeweis schon zu
Gunsten des Geschidigten bei der verschuldensabhidngigen Produzentenhaftung des
§ 823 BGB nicht ein, so soll sie auch bei der verschuldensunabhingigen Arzneimittelgeféhr-
dungshaftung nicht gelten, da die zu beweisenden Umsténde bis auf den Verschuldensnach-
weis, fiir den die Rechtsprechung dann aber eine Beweislastumkehr gelten lésst, dieselben
sind.

Die Rechtsprechung kommt dem Geschéddigten fiir den Nachweis der Anspruchsvoraus-
setzungen des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG so weit entgegen, dass sie an die Vortragspflicht keine so
strengen Anforderungen stellt. Der Geschddigte braucht beim Klagevortrag daher nicht auf
alle Haftungsvoraussetzungen des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG genau einzugehen. Es soll geniigen,

dass der Geschadigte vortragt, dass die bestimmungsgeméfle Anwendung des Arzneimittels

5% Deutsch VersR 1979, 689; Wiedemann, S. 38
7 Wiedemann, S. 38; Deutsch VersR 1979, 689
8 BT-Dr. 7/3060 S. 43
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zu schweren Schidigungen fiihrt, die iiber ein vertretbares Mal3 hinausgehen. Infolge dieser
Rechtsprechung wird die Einfithrung einer Beweislastumkehr zu Gunsten des Geschidigten
als nicht erforderlich angesehen®.

Auch die Auffassung, die eine solche Beweislastumkehr bei schweren Entwicklungs- und
Herstellungsfehlern in Anlehnung an die Arzthaftung anerkennen wiirde, erkennt an, dass bis
jetzt eine solche Beweislastumkehr von der Rechtsprechung fiir den Bereich der

Produzentenhaftung abgelehnt wurde™’.

6.5.2.3 Die Anwendung der Norm des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB bei der
Beweislastverteilung des § 84 AMG

Die weitaus groBiten Beweisschwierigkeiten ergeben sich fiir den Arzneimittelgeschiadigten
aber dann, wenn sein Schaden durch die Anwendung mehrerer fehlerhafter und schidlicher
Arzneimittel entstanden ist. Kann hierbei nachgewiesen werden, dass der eingetretene
Schaden durch die Moglichkeit der Fehlerhaftigkeit aller angewendeten Arzneimittel
geschehen sein kann, so kommt zu Gunsten des Geschadigten bei der Arzneimittelhaftung des
§ 84 S.2 Nr. 1 AMG der § 830 Abs. 1 S. 2 BGB zur Anwendung. Der Geschédigte braucht
mit Hilfe dieser Vorschrift dann nicht mehr zu beweisen, welches der Arzneimittel die
schidliche Wirkung innehatte™', wenn jedes von ihnen geeignet war >, den eingetretenen
Schaden hervorzurufen®>. Damit wird der allgemeine beweisrechtliche Grundsatz durch-
brochen, wonach der Geschéddigte den konkreten Beweis der Schadensverursachung durch
einen bestimmten pharmazeutischen Unternehmer zu erbringen hat™*. Ob die pharmazeu-
tischen Unternehmer als Gesamtschuldner nun aus § 823 BGB oder § 84 AMG haften, ist fiir
den Schadensersatzanspruch irrelevant®>”.

Ein noch groBeres Problem fiir den Geschidigten stellt jedoch der Umstand dar, dass zwar der
Nachweis der Verursachung von schéddlichen Wirkungen durch ein Arzneimittel erbracht
werden kann, dieses Arzneimittel jedoch von verschiedenen Produzenten hergestellt worden

ist und der Geschédigte fiir die erfolgreiche Durchsetzung seines Schadensersatzanspruches

normalerweise konkret beweisen miisste, von welchem pharmazeutischen Unternehmer das

9 BGH NJW 1991, 2351f = VersR 1991, 780f (Gehirnschrumpfungsfall), gilt sowohl fiir Anspriiche aus § 84 AMG und § 823 BGB;
Deutsch, Medizinrecht Rdn. 896; Kullmann, FS fiir Steffen S. 247; Kullmann/Pfister KZ 4371 S. 8

550 Wiedemann, S. 38; Deutsch VersR 1992, 522

5l Priitting DAZ 1978, 258; Reinelt VersR 1990, 566f; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 919 derselbe in VersR 1979, 689; Wiedemann, S. 38f;
Sander AMG § 84 S. 16, § 93 S. 1; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 105, § 93 Blatt 108; BT-Dr. 12/8591 S. 174; Schiwy AMG § 84 S. 21,
33; BT-Dr. 7/5091 S. 10; siehe auch Steffens NJW 1990, 1821 zur vergleichbaren Problematik bei der Umwelthaftung

%52 wenn das nicht der Fall ist, ergeben sich fiir den Arzneimittelgeschidigten erhebliche Beweisprobleme, die besonders in den unten
behandelten HIV-Fallen deutlich werden

553 Schiwy AMG § 84 S. 21; Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 105; Kullmann NJW 1994, 1703

554 Sander AMG § 84 S.16,§ 93 S. 1

3% Reinelt VersR 1990, 566; Sander AMG § 84 S. 16, § 93 S. 1f (ein vertraglicher Haftungsanspruch soll dagegen nicht geniigen)
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fehlerhafte Arzneimittel stammt, wenn er Arzneimittel der verschiedenen Hersteller
angewendet hatte. Haufig stehen dem Geschddigten mehrere pharmazeutische Unternehmer
als mogliche Schédiger gegeniiber. Um haftungsrechtlich zur Verantwortung gezogen zu
werden, miisste jeder pharmazeutische Unternehmer eine Handlung vorgenommen haben, die
grundsétzlich den Schaden beim Verbraucher hitte eintreten lassen konnen. Die Schadens-
ersatzpflicht eines pharmazeutischen Unternechmers wiirde nur eintreten, wenn der
Geschédigte nachweisen konnte, dass gerade dieser Handlung des pharmazeutischen
Unternehmers der geschehene Schaden zuzurechnen wire. Die Problematik stellt sich aber bei
manchen Arzneimittelschiden so dar, dass nur als sicher gilt, dass ein pharmazeutischer
Unternechmer von mehreren der Schidigende ist, der konkrete Verursacher aber nicht
festgestellt werden kann.

Hier will das Gesetz dem Geschidigten mit der Vorschrift des § 93 AMG weiterhelfen. Nach
§ 93 AMG haften mehrere ersatzpflichtige pharmazeutische Unternehmer als Gesamtschuld-
ner. Stellen daher mehrere pharmazeutische Unternehmer ein und dasselbe Arzneimittel her
oder verwenden in ihren Arzneimittel denselben Wirkstoff und steht fest, dass dieses
Arzneimittel schiadliche Wirkungen hat, ldsst sich aber nicht nachweisen, von welchem
pharmazeutischen Unternehmer das schidigende Arzneimittel stammt™°, so wird zu Gunsten
des Geschidigten wieder die Vorschrift des § 830 Abs. 1 S.2 BGB angewendet. Danach
haften die pharmazeutischen Unternehmer als Gesamtschuldner nach §§ 84, 93 AMG iVm.
§ 830 Abs. 1 S.2 BGB, vorausgesetzt, dass jeder von ihnen kausal fiir den eingetreten

7 Das Verhalten aller pharmazeutischen

Schaden wire und haftbar gemacht werden konnte
Unternehmer miisste geeignet sein, den Schadenserfolg beim Geschddigten eintreten zu
lassen™®.

Diese Beweiserleichterung ist fiir den Geschidigten aber wieder wertlos, wenn feststeht, dass
ein Arzneimittel eines pharmazeutischen Unternehmers fiir den Schaden nicht kausal sein
kann. Dann liegen ndmlich die zur Anwendung des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB notwendigen
Voraussetzungen nicht mehr vor . Die Beweiserleichterung des § 830 Abs. 1 S.2 BGB
greift nicht ein, um zu behaupten, der in Anspruch genommene pharmazeutische Unter-

nehmer habe iiberhaupt ein schidliches Arzneimittel in den Verkehr gebracht™®.

556 hier tritt wieder das Chargenproblem ganz klar zu Tage

3T BT-Dr. 12/8591 S. 259; Sander AMG § 84 S. 15f, § 93 S. 1; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 919 derselbe in VersR 1979, 689 und in NJW
1990, 2941f sowie in NJW 1996, 756; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 418;v. Bar, Gutachten 1998 S. A69; Kloesel/Cyran AMG § 84
Blatt 105; BT-Dr. 12/8591 S. 172f; BT-Dr. 12/8591 S. 592 (Gutachten—Hart); Schiwy AMG § 84 S. 21, 33, Schlechtriem VersR 1986, 1034;
Kullmann NJW 1994, 1703, LG Heidelberg NJW 1990, 2941

58 BGHZ 101, 106ff, 110ff; v. Bar, Gutachten 1998 S. A17; BT-Dr. 12/8591 S. 172f

5% Sander AMG § 84 S. 16; Steffen NJW 1990, 1821

360 Reinelt VersR 1990, 567; BT-Dr. 12/8591 S. 592 (Gutachten—Hart)
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Des Weiteren findet § 830 Abs. 1 S. 2 BGB nur Anwendung, wenn die moglichen Schéadiger
als ,,Beteiligte* der Tat anzusehen sind. Denn § 830 Abs. 1 S. 2 BGB setzt voraus, dass das
mehrfache selbstindige Handeln der verschiedenen pharmazeutischen Unternehmer sachlich,
rdumlich und zeitlich untereinander und mit dem alternativ verursachten Schadenseintritt ein
tatsichliches einheitliches zusammenhéngendes Geschehen darstellen®®’. Die einzelne Hand-
lung eines pharmazeutischen Unternehmers muss ein Teil dieses Geschehens sein, dessen
Gesamtvorgang der Schadenseintritt zuzurechnen ist. Darin ist schon wieder eine

Einschrinkung der Haftung zu sehen®®.

6.5.3 Die Beweislast der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers

gemil} § 84 S. 2 Nr. 2 AMG
Nach § 84 S. 2 Nr. 2 AMG obliegt dem Geschéddigten die Beweislast, dass er nachzuweisen

hat, dass die Fachinformation, der Beipackzettel oder die Kennzeichnung des Arzneimittels
durch den Hersteller nicht den bestehenden Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
entsprach®®. Auch dieser Beweis wird in den allermeisten Fillen nur mit Hilfe eines Sach-
verstindigen fiir den Geschadigten zu fiihren sein®®*. Weiterhin hat er den Beweis zu fiihren,
dass, wenn die Information fehlerfrei gewesen wire, der durch die Rechtsgutsverletzung
eingetretene Schaden nicht entstanden sein wiirde’®. Der Nachweis der bloBen Moglichkeit
oder gewissen Wahrscheinlichkeit eines solchen Verlaufes soll dafiir nicht ausreichend

sein’%®.

6.5.3.1 Die Beweiserleichterungen bei § 84 S. 2 Nr. 2 AMG

Zu den etwaigen Beweiserleichterungen im Bereich des § 84 S.2 Nr.2 AMG, werden
verschiedene Standpunkte vertreten, die sich zum Teil decken und zum Teil voneinander
unterscheiden.

Nach einer Auffassung soll es fiir die Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 2 AMG, im Gegensatz zur

Vertragshaftung und ihrer teilweisen Befiirwortung fiir die Produzentenhaftung des

%61 a.A. Deutsch VersR 1979, 689 der hier diese Voraussetzungen als aufgegeben ansieht

562y, Bar, Gutachten 1998 S. A17ff, A69 derselbe in NJW 1988, 6, 8 (Beilage); BGHZ 101, 108, 110ff; LG Kleve NJW 1991, 761; BT-Dr.
12/8591 S. 172f; BT-Dr. 12/8591 S. 579 (Gutachten—Hart) der ausdriicklich darauf hinweist, dass alternative Kausalitit von § 830 Abs. 1
S. 2 AMG nicht gedeckt ist; so genauso Reinelt ZRP 1994, 334; siehe auch BT-Dr. 13/1033 S. 16 (Entwurf-Scheu)

563 OLG Celle VersR 1983, 1144; Rolland, S. 302; Kullmann, FS fiir Steffen S. 248 derselbe in Aktuelle Rechtsfragen S. 143; Sander AMG
§ 84 S. 20; BT-Dr. 12/8591 S. 584 (Gutachten—Hart); Kullmann/Pfister KZ 4371 S. 8

564 Rolland, S. 302f; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 45; Kullmann, FS fiir Steffen S. 249 derselbe in Aktuelle Rechtsfragen S. 143; BT-Dr.
12/8591 S. 175; BT-Dr. 12/8591 S. 584 (Gutachten—Hart)

565 BGHZ 106, 273ff, 284; Wiedemann, S. 37; Sander AMG § 84 S. 20; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 47 und KZ 4371 S. 8; Kullmann, FS
fiir Steffen S. 248 derselbe in Aktuelle Rechtsfragen S. 143; Rolland, S. 302; Deutsch, FS fiir Larenz S. 116f; BT-Dr. 12/8591 S. 174f; BT-
Dr. 12/8591 S. 584 (Gutachten—Hart); BT-Dr. 13/1033 S. 33f (Entwurf-Scheu)

%66 LG Traunstein MedR 1995, 241f spricht von der Notwendigkeit einer an Sicherheit grenzenden Wahrscheinlichkeit; Kullmann/Pfister KZ
3800 S. 45
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§ 823 BGB, schwierig sein, eine Beweislastumkehr zu Gunsten des Arzneimittelgeschiadigten
fiir den Zurechnungszusammenhang zwischen der Rechtsgutsverletzung und dem Instruk-
tionsfehler anzuerkennen. Die Rechtsprechung hat die Beweiserleichterungen durch die
Beweislastumkehr aus dem vertraglichen Bereich noch nicht einmal, von Ausnahmen
abgesehen, fiir den deliktischen Haftungsbereich iibernommen’®’. Sie fiihrt dazu aus, dass
diese vertraglichen Beweiserleichterungen nicht ohne weiteres bei der deliktische
Produzentenhaftung angewendet werden konnen®®.

Einer Beweislastumkehr steht wie oben schon dargelegt, die Entscheidung des BGH zur
Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach § 84 S.2 Nr. 2 AMG
entgegen, wonach der Geschidigte zu beweisen hat, dass die Schidigung bei ihm nicht
eingetreten sein wiirde, wenn die Gebrauchsanweisung usw. nicht fehlerhaft gewesen wire ®.
Zwar wird fiir den Produzentenhaftungsbereich nach § 823 BGB angenommen, dass ein
Anschein dafiir bestehe, dass der Geschidigte den Schadenseintritt verhindert hitte, wire er in

370 Diese Grundsitze

entsprechenden Weise vor den Gefahren des Produktes gewarnt worden
aus dem Deliktsrecht sollen aber nicht generell fiir die Arzneimittelhaftung des
pharmazeutischen Unternehmers nach § 84 S.2 Nr. 2 AMG iibernommen werden konnen,
sondern nur in den Féllen, in denen vom pharmazeutischen Unternehmer nicht auf ein
spezielles gefahrliches Risiko bei der Arzneimittelanwendung hingewiesen wurde oder nicht
eindeutig bzw. eindringlich vor einer bestimmten Gefahr der Verabreichung des Arzneimittels
der Verbraucher oder der anwendende Arzt gewarnt wurde, um ihn oder den Verbraucher in
die erforderliche Position zu versetzen, liber die Anwendung des Arzneimittels zu
entscheiden®’'. Besonders wenn Arzte bei der Anwendung des Arzneimittels involviert sind
und die Fachinformationen nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
entsprechen, soll es nach dieser Auffassung zu Beweiserleichterungen im Bereich der
Instruktionsfehler kommen, da davon ausgegangen wird, dass die Arzte die Warnhinweise
beachten und soweit notwendig pflichtgemall von der Anwendung des Arzneimittels absehen.
Wie sehr die Rechtsprechung beim Nachweis einer Instruktionspflichtverletzung auf die
Beachtung der Gebrauchsinformationen durch die Arzte abstellt, zeigte sich im
Golfplatzfall’’®. Ein wegen einer Instruktionspflichtverletzung doch noch méglicher
Schadensersatz wurde aufgrund der Nichtbeachtung des Beipackzettels durch den Arzt nicht

567 Sander AMG § 84 S. 17; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 47; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 144; BGHZ 106, 273, 284 (Asthmafall)
> BGH VersR 1987, 102ff; BGH VersR 1987, 312ff

% BGHZ 106, 273, 284 (Asthmafall); Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 144

" BGHZ 116, 73

57! Kullmann, FS fiir Steffen S. 248; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 47 in Anlehnung an den Estilfall; BT-Dr. 12/8591 S. 175; BT-Dr. 12/8591
S. 584f (Gutachten—Hart)
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zuerkannt. Zwar wurde vom pharmazeutischen Unternehmer nach den Feststellungen des
OLG cein Instruktionsfehler begangen, da die Mdoglichkeit einer Intoxikation bei einem
Cholinesterasemangel bereits zum Zeitpunkt der verwendeten Arzneimittelcharge nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft bekannt war und der Arzneimittelhersteller
zur Information und Auswertung der jeweiligen Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
durch Beachtung der einschldgigen nationalen und internationalen Literatur verpflichtet war.
Der Schadensersatzanspruch scheiterte aber daran, dass der Klidger nicht wie von den
einzelnen Haftungsnormen gemif § 84 S. 2 Nr. 2 AMG, § 823 Abs. 1 und Abs. 2 BGB iVm.
§ 11 Abs. 1 Nr. 6 und 8 AMG gefordert, nachweisen konnte, dass bei einer fehlerfreien
Instruktion durch den pharmazeutischen Unternehmer die Injektion des Arzneimittels
unterblieben oder es anders verabreicht worden wére. Denn nach der Anhdrung des
behandelnden Arzt hatte dieser zur Uberzeugung des Gerichtes angegeben, dass er zwar einen
Beipackzettel fiir das Arzneimittel besessen habe. Er gab aber zu, dass er das Arzneimittel
schon seit 25 Jahren anwendete und die dazugehorigen Gebrauchsinformationen schon seit
Jahren nicht mehr lesen wiirde. Aufgrund dessen wére auch bei einem ordnungsgemaifien
Beipackzettel der Hinweis auf die moglichen Gefahren der Anwendung des Arzneimittels bei
einem Cholinesterasemangel vom behandelnden Arzt nicht zur Kenntnis genommen worden.
Dadurch wire es im konkreten Fall nicht zu einer Verhinderung der Anwendung des
Arzneimittels bei einer fehlerfreien Gebrauchsinformation gekommen. Sind durch Instrukt-
ionsfehler nur einfache Warn- oder Gebrauchshinweise fehlerhaft, soll eine Beweislastumkehr
oder eine Beweisvermutung zu Gunsten des Geschidigten nicht eintreten’”.

Es soll aber keinen Anscheinsbeweis und auch keine allgemeine Vermutung bei § 84 S. 2
Nr. 2 AMG dahingehend geben, dass fehlerfreie Gebrauchsinformationen in den Beipack-
zetteln die Beachtung des Verbrauchers gefunden hétten. Begriindet wird diese Meinung
damit, dass die Instruktionen, zu denen der pharmazeutische Unternehmer nach den
§§ 10ff AMG verpflichtet ist, die Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft enthalten
miissen. Sie sind daher nicht dem Verstindnis der Verbraucher angepasst. Aus diesem Grund
wird nicht angenommen, dass eine Vermutung fiir die Beachtung der Angaben der
Packungsbeilage durch den Verbraucher sprechen kann. Auch einen Anscheinsbeweis soll es
hiernach nicht geben, da nicht von einem Erfahrungssatz dahingehend ausgegangen werden

kann, dass die Verbraucher die Anwendungsinstruktionen lesen und nach diesen bei der

2 OLG Stuttgart VersR 1990, 631ff; Beschluss des BGH vom 12.12.1989 in VersR 1990, 634 siche oben 6.5.1

57 Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 47; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 144f; BT-Dr. 12/8591 S. 584f (Gutachten—Hart); anders jedoch
OLG Stuttgart VersR 1990, 631ff, 633 und der darauffolgende Beschlufl des BGH VersR 1990, 634 wenn feststeht, dass der Arzt neue
Fachinformationen nicht beachtet
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Anwendung des Arzneimittels handeln®’*.

Eine andere Auffassung geht davon aus, dass allein die Tatsache, dass nicht jede
Fachinformation vom Arzt gelesen oder der Verbraucher die Packungsbeilage im Vergleich
zum Arzt noch weniger lesen wird, nicht schon automatisch zu einer Ablehnung des
Beweisantrittes des Kausalzusammenhanges fithren darf®”.

Fiir Beweiserleichterungen zu Gunsten des Geschidigten soll hier zwischen den Gebrauchs-
hinweisen und Warnhinweisen unterschieden werden.

Bei wichtigen Gebrauchsanweisungen findet nach dieser Auffassung bei deren Fehlerhaftig-
keit einer Beweislastumkehr zu Gunsten des Arzneimittelgeschidigten wohl dahingehend
statt, dass bei einer fehlerfreien Gebrauchsanweisung ein Schaden nicht eingetreten wire'°.
Etwas anderes gilt dagegen bei reinen Warnhinweisen. Hier soll weder der Geschaddigte noch
der pharmazeutische Unternehmer mit dem Nachweis voll belastet werden, ob die Warnung
befolgt worden wére oder nicht. Es wird davon ausgegangen, dass es geniigt, wenn der
Geschédigte darlegt, dass er sich in einem ,,echten Interessenkonflikt* befunden hitte, ob er
das Arzneimittel nehmen sollte oder nicht. Die Darlegung eines ,,echten Entscheidung-
skonfliktes“ reicht danach als Beweisanforderung aus®’’.

Zur Begriindung ihrer Auffassung weist diese Meinung auf folgendes hin: Bei der
Arzneimittelhaftung kehrt die Rechtsprechung fiir die Beweislast, dass die Einnahme des
Arzneimittels bei einer fehlerfreien Instruktion unterblieben und damit der Schaden nicht
entstanden wére, im Gegensatz zu den Beweisanforderungen des Arzthaftungsrechts zur
vollen Nachweispflicht des Geschédigten zuriick. Die Frage, die sich hier stellt, und darin ist
der Literaturauffassung auf jeden Fall Recht zu geben, ist, wie der Geschédigte diesen Beweis
zur Uberzeugung des Gerichtes erbringen soll. Es handelt sich hier um den Nachweis von
psychischen, nicht fassbaren Verhalten des Geschidigten. Da diese Psyche von Mensch zu
Mensch verschieden ist, was ja gerade auch unsere Individualitit ausmacht, wird eine
gesicherte Uberzeugung des Gerichtes wohl nicht zu erbringen sein. Fiir eine Befolgungs-
wahrscheinlichkeit bei Warnhinweisen wird es aufgrund der Individualitit der menschlichen
Psyche keine gesicherten wissenschaftlich nachweisbaren Ergebnisse geben. Fiir die
Beweisbarkeit der Befolgung einer fehlerfreien Instruktion wird daher nur allgemein auf die

Verkehrserwartungen und auf Handlungswahrscheinlichkeiten abgestellt werden kdnnen.

5 Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 144

37 anders BGH VersR 1990, 634 fiir die Nichtbeachtung der Fachinformation durch den Arzt

576 Rolland, S. 303; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 903

57 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 903 derselbe in JZ 1989, 855f und in VersR 1990, 685ff; Wiedemann, S. 38; Sander AMG § 84 S. 20;
Rolland, S. 303 derselbe in FS fiir Lorenz S. 211; BT-Dr. 13/1033 S. 33f (Entwurf-Scheu)
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Dabei stellt nach der wohl richtigen Auffassung in der Literatur das Merkmal des ,,echten
Entscheidungskonfliktes und dessen Beweisbarkeit den besten Weg dar, um dieser
Beweisschwierigkeit zu entgehen und die immer unsichere psychische Reaktion des
Menschen fassbar zu machen. Vor allem besteht fiir den beweisbelasteten Geschiadigten m. E.
mit Hilfe des Anscheinsbeweises die Moglichkeit einen ,,echten Entscheidungskonflikt* nach
der Lebenserfahrung darzulegen, wenn er fehlerfrei vom pharmazeutischen Unternehmer {iber
die Gefahren bei der Arzneimittelanwendung informiert worden wire. Ob er den Vollbeweis,
dass es dann nicht zur Anwendung des Mittels in der gesundheitlichen Situation, in der er sich
befand, gekommen wire, ist dann eher fraglich.

Deshalb ist der Literaturmeinung zu folgen, die die Arzneimittelhaftung bei den Instruk-
tionsfehlern mehr in die Ndhe der Arzthaftung riickt, als sie mit der Produzentenhaftung
gleichzusetzen. Die Anwendung eines Arzneimittels ist als eine Verldngerung der &rztlichen
Behandlung anzusehen, so dass beim Instruktionsfehler nur vom Nachweis des ,.echten
Entscheidungskonfliktes* auszugehen ist, da ein anderer Beweis nicht fithrbar ist’’*.

In Anlehnung an den Hamburg—Eppendorf-Fall’” wire hier auch an eine Beweislastumkehr
zu Gunsten des Arzneimittelgeschiddigten zu denken gewesen. Bei dieser Entscheidung des
BGH stellte sich m. E. ein in &hnlicher Weise bei der Arzneimittelhaftung auftretendes
Problem. Im Rahmen des Kausalzusammenhanges ergab sich die Frage, ob der Spender bei
einer ordnungsgemiBen Aufklirung und Warnung vor den Gefahren einer AIDS—Uber-
tragung von der Spende abstand genommen hitte, sollte er einer Risikogruppe angehdrt
haben. Dieser Fall ist m. E. mit dem Beweisproblem zu vergleichen, ob ein Arzneimittel-
anwender bei einer fehlerfreien Instruktion durch den pharmazeutischen Unternehmer von der
Verwendung des Arzneimittels Abstand genommen hétte. Ob ein Anscheinsbeweis hier
eingreifen kann, ist wie oben dargelegt deshalb problematisch, weil es um psychische Ablaufe
beim Menschen geht, die nicht immer in gleicher Weise vorhergesagt werden kdnnen. Es
kann nur auf Erfahrungswerte und Wahrscheinlichkeiten abgestellt werden. Der BGH 16ste
das Problem in der Entscheidung durch eine Rechtsfortbildung. Er entschied sich zum
Nachweis dieses Zurechnungszusammenhanges fiir eine Beweislastumkehr. Diese den
Krankenhaustrager treffende Beweislast folgt nach den BGH daraus, dass der Entschluss des
HIV-Infizierten bei der Blutspende zum ausschlielichen Risikobereich des Beklagten

gehort™’.

™ Deutsch JZ 1989, 856

" BGH JZ 1991, 785ff

580 Spickhoff JZ 1991, 759f der als Rechtfertigung fiir die Beweislastumkehr die Anwendbarkeit der Gedanken der §§ 836, 831 BGB sowie
das Ausmaf der zusitzlich geschaffenen Gefahr ansieht

132 Martin-Luther-Universitit Halle-Wittenberg



Die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dem Arzneimittelgesetz

Es stellt sich wegen der Gleichgelagertheit der Fille die Frage, ob diese Beweislastumkehr
nicht auch auf die Problematik bei der Arzneimittelhaftung iibernommen werden kénnte. Das
Problem ist m. E. nur darin zu sehen, dass es sich bei der Arzneimittelhaftung um die
Entscheidung des Betroffenen selbst handelte. Sie entsprang also nicht der Sphére des
pharmazeutischen Unternehmers, sondern der des Geschidigten. Der Entschluss, ob bei einer
ordnungsgeméflen Warnung vom Einnehmen des Arzneimittels Abstand genommen worden
wére, ist daher ausschlieflich der Risikosphire des Geschiddigten und nicht dem
Risikobereich des pharmazeutischen Unternehmers zuzuordnen. Es handelt sich nur um eine
scheinbare Gleichgelagertheit der Fille. M. E. kann sich aufgrund der unterschiedlichen
Verteilung der Risikobereiche fiir die Arzneimittelhaftung keine Beweislastumkehr ergeben.
Hinsichtlich der Nachweispflicht des Arzneimittelgeschéddigten sollte es bei der Darlegung

eines ,,echten Entscheidungskonfliktes* bleiben.

6.6 Die Rechtsfolgen der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen

Unternehmers gemifl § 84 AMG
Nachfolgend sollen die Rechtsfolgen gemiB §§ 85ff AMG einer Haftung des pharma-

zeutischen Unternehmers nach § 84 AMG angesprochen werden™'.

Zunéchst wird geméll § 85 AMG bestimmt, dass dem Arzneimittelgeschddigten ein Mitver-
schulden nach § 254 BGB anzurechnen ist.

§ 91 AMG eroffnet die Moglichkeit einer weitergehenden Haftung des pharmazeutischen
Unternehmers, wenn der Arzneimittelgeschéddigte aufgrund anderer Anspruchsgrundlagen im
weiteren Umfange als nach den §§ 84ff AMG einen Schadensersatz erlangen kann. Dieses ist
vor allem deshalb so wichtig, da die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers nach
§ 84 AMG auf Hochstbetrige begrenzt ist. Nach § 88 AMG haftet der pharmazeutische
Unternehmer im Falle der Tétung oder Verletzung eines Menschen nur bis zu einem Kapital-
betrag in Hohe von einer Millionen Deutsche Mark oder bis zu einem Rentenbetrag in Hohe
von jahrlich sechzigtausend Deutsche Mark. Bei pharmazeutischen Massenschéden ist die
Ersatzpflicht, unbeschadet der eben genannten Haftungshochstbetridge, auf einen Kapital-
hochstbetrag von zweihundert Millionen Deutsche Mark oder einem Rentenhdchstbetrag von
jéhrlich zwolf Millionen Deutsche Mark beschriankt. Damit diese Haftungssummen bei einem
Arzneimittelschaden wirklich fiir den oder die Geschidigten zur Verfiigung stehen, ist der

pharmazeutische Unternehmer verpflichtet eine Deckungsvorsorge nach § 94 AMG zu

81 umfassend zu den Rechtsfolgen der Gefihrdungshaftung des § 84 AMG siche Wiedemann, S. 39f; Kloesel/Cyran AMG §§ 85ff; Schiwy
AMG §§ 85ff; Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 428f; BT-Dr. 12/8591 S. 175 (zur Verjahrung nach § 90 AMG); Deutsch, Medizinrecht

Rdn. 9051f, 916 derselbe in FS fiir Larenz S. 117f; Sander Pharm.Ind. 1977, 939ff; v. Bar, Gutachten 1998 S. A67f; Beyer, S. 341,
Kullmann/Pfister KZ 3805 S. 1f
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erbringen. Diese Deckungsvorsorge wird zur Zeit in der Praxis von den pharmazeutischen
Unternehmern durch eine Haftpflichtversicherung, fiir die von der Versicherungswirtschaft
ein sogenanntes Pharmapool geschaffen wurde, erbracht.

Die durch § 91 AMG dem Geschidigten gewidhrte Riickgriffsmoglichkeit auf andere
bestehende Anspruchsgrundlagen ist auBerdem so Wichtigkeit, da § 84 AMG dem Arznei-
mittelgeschddigten keinen Schmerzensgeldanspruch zugesteht. Fiir den Arzneimittel-
geschidigten ist es deshalb bedeutend, Schmerzensgeldes nach §§ 823, 847 BGB verlangen
zu kénnen®™.

In den §§ 86, 87, 89 AMG wird der Umfang der Ersatzpflicht bei der Tétung oder Verletzung
eines Menschen durch ein schidliches Arzneimittel sowie der Umfang der gewihrten
Geldrenten, in Anlehnung an die Regelungen der Ersatzpflicht bei der deliktischen Haftung
gemal §§ 823ff BGB, geregelt.

Weiterhin wird die Unabdingbarkeit der Ersatzpflicht nach § 84 AMG im voraus nach
§ 92 AMG gesetzlich festgeschrieben. Die Verjdhrung des Schadensersatzanspruches nach

§ 84 AMG richtet sich nach § 90 AMG.

7 Die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach § 823ff BGB fiir
Arzneimittelschiden nach dem Inkrafttreten des AMG 76

Die Produzentenhaftung des § 823 Abs. 1 BGB oder Deliktshaftung nach § 823 Abs. 2 BGB
1Vm. einem Schutzgesetz sind nach § 91 AMG bei der Arzneimittelhaftung weiterhin
anwendbar. Grundsétzlich sind durch die Einfiihrung des AMG’76 keine grundlegenden Ver-
anderungen der Haftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir Arzneimittelschadigungen
gemil § 823ff AMG eingetreten. Soweit es zu Verdnderungen im deliktischen Haftungs-

bereich gekommen ist, sollen diese hier kurz dargestellt werden.

7.1 Die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers gemaf}

§ 823 Abs. 2 BGB iVm. § 5§ AMG
Nach dem Inkrafttreten des AMG’76 kommt bei einem Verstofl gegen die fiir Arzneimittel-
sicherheit geschaffenen Vorschriften ein Schadensersatzanspruch nach § 823 Abs. 2 BGB
iVm. § 5 AMG in Betracht. Voraussetzung fiir diesen Schadenseratzanspruch ist, dass der
pharmazeutische Unternechmer schuldhaft gegen das gesetzliche Verbot verstoflt, kein
bedenkliches oder gefihrliches Arzneimittel in den Verkehr abzugeben, bei dem nach den

jeweiligen Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ein begriindeter Verdacht auf eine

%82 auf die Problematik des HaftungsausschluB des ProdHG fiir Arzneimittelschiden gemif § 15 ProdHG wird unten noch niher
eingegangen—siche 10
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schiadliche Wirkung, die beim bestimmungsgemiBen Gebrauch des Arzneimittels iiber ein
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des
Arzneimittels vertretbares MaB hinausgeht, besteht™™.

Von den weiteren Voraussetzungen her deckt sich dabei die Vorschrift des § 5 AMG mit der
des § 6 AMG’61, mit der Ausnahme, dass die Beriicksichtigung der besonderen Umstinde

des Einzelfalles, wie bei § 6 AMG’76 noch gefordert, bei § 5 AMG entfallt®®.

7.2 Die Verschuldensbeweislastumkehr bei § 823 Abs. 1 BGB

Von dem Inkrafttreten des AMG’76 und seiner Gefahrdungshaftung fiir Arzneimittelschiaden
nach § 84 AMG blieben die Haftungsvoraussetzungen nach § 823 BGB fiir Arzneimittel-
schdadigungen so gut wie unberiihrt. Der einzige gravierende Unterschied, der neben der
Verschuldensunabhdngigkeit der Gefahrdungshaftung nach dem AMG'76 bestand, war die
Tatsache, dass nach § 84 S.2 Nr.1 AMG eine Haftung fiir die Verwirklichung eines
Entwicklungsrisiko, das das Arzneimittel in sich barg, erfolgte.

Des Weiteren wurde durch das Inkrafttreten des AMG’'76 noch ein sehr wichtiges
beweisrechtliche Problem bei der Haftung des pharmazeutischen Unternehmers aus
§ 823 Abs. 1 BGB aufgeworfen, das wegen seiner Bedeutung fiir die Durchsetzung des
Schadensersatzanspruches fiir einen Arzneimittelgeschidigten nach dieser Norm nachfolgend
erdrtert werden soll.

Umstritten war nach der Einfiihrung der verschuldensunabhéngigen Gefdahrdungshaftung im
§ 84 AMG, ob die Verschuldensbeweislastumkehr bei der Produzentenhaftung nach
§ 823 Abs. 1 BGB aufrecht erhalten werden sollte.

Eine Auffassung in der Literatur ging davon aus, dass mit der Errichtung der verschuldens-
unabhingigen Gefidhrdungshaftung wohl zumindest bei Arzneimittelschidden diese Beweis-
lastumkehr fiir ein Verschulden des pharmazeutischen Unternehmers nicht mehr zu Gunsten
des Geschidigten erhalten bleiben sollte™®.

Zur Begriindung ihrer Meinung flihrte diese Auffassung aus, dass, wenn der Arzneimittelge-
schéidigte einen Teil seines Schadens iiber den Gefahrdungshaftungstatbestand des § 84 AMG
jetzt erstattet bekommt und der pharmazeutische Unternehmer zur Deckung dieses Schadens
eine Haftpflichtversicherung unterhalten muss, es fiir die Berechtigung der Beweislastumkehr

zu Gunsten des Geschédigten nach § 823 BGB keinen Grund mehr gibt. Dieses gilt besonders

583 Reinelt VersR 1990, 566, 568, 571; Wiedemann, S. 47; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 89 derselbe in BB 1978, 176f; OLG Stuttgart
VersR 1990, 632ff; Wolter DB 1976, 2004; BT-Dr. 12/8591 S. 565 (Gutachten—Hart); Sieger VersR 1989, 1014, 1016ff; Hart MedR 1995,
63; BT-Dr. 12/8591 S. 609 (Gutachten—Hart); BGH NJW 1991, 2352; BGH VersR 1991 781; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 724; Schiwy
AMBG § 84 S. 22; insgesamt zu den Schutzgesetzen des AMG'76 siehe Cloidt-Stotz, 137f; Fischer, S. 811f; BT-Dr. 12/8591 S. 181

% BT-Dr. 7/3060 S. 45
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unter dem Hintergrund, dass beide Anspriiche im Konkurrenzverhéltnis zueinander stehen,
derselben Verjdhrung (§ 90 AMG) unterliegen und bis auf das Schmerzensgeld denselben
Schadensersatz begriinden®™. Des Weiteren wird ausgefiihrt, dass durch die Schaffung der
Gefahrdungshaftung in § 84 AMG der Grund fiir die Zulassung der Beweislastumkehr
hinsichtlich des Verschuldens des (pharmazeutischen) Unternehmers bei der Produzenten-
haftung des § 823 BGB, nédmlich der bessere Schutz des Verbrauchers, in der Haftungsrege-
lung des § 84 AMG, durch seine Verschuldensunabhingigkeit, eine hinreichende Beachtung
gefunden hat™®’,

Die Gegenauffassung lehnt eine Versagung der Beweislastumkehr fiir den Verschuldens-
beweis bei der Produzentenhaftung des § 823 BGB zu Gunsten des Verbrauchers bei den
Arzneimittelschidden zu Recht ab™™.

Sie fithrt zu ihrer Rechtfertigung an, dass infolge einer nicht abschlieBenden arzneimittel-
rechtlichen Haftungsregelung in § 84ff AMG der Arzneimittelgeschiddigte immer noch auf die
ithm verbleibenden Schadensersatzanspriiche aus § 823ff AMG angewiesen ist, will er Ersatz
fiir den gesamten entstandenen Schaden erlangen®. Aufgrund der Begrenzung des Schadens-
ersatzes nach § 84ff AMG und der Tatsache, dass der Geschédigte, will er den ihm entstanden
immateriellen Schaden ersetzt bekommen, auf jeden Fall auf die Deliktshaftung des
§ 823ff BGB zuriickgreifen muss, ist es fiir den Geschéddigten wahrscheinlich oftmals
unumginglich, seinen Anspruch auch auf § 823 BGB oder §§ 823,847 BGB zu stiitzen.
Neben der Nichtgewédhrung des Schmerzensgeldanspruches ist es nicht fernliegend, dass
infolge der Haftungsbegrenzung nach § 88 AMG der Geschédigte nicht den vollen Ersatz fiir
den entstandenen Schaden erlangt. Wiirde jetzt die Beweislastumkehr fiir den Verschuldens-
nachweis des pharmazeutischen Unternehmers dem Geschddigten fiir seinen {iiber die
Haftungshohen des § 88 AMG geltend gemachten Schadensersatzanspruch verwehrt werden,
so wire die erreichte verbesserte Beweisposition der Geschéddigten damit wieder aufgehoben
worden, denn infolge der Beweislastschwierigkeiten hinsichtlich des Verschuldensbeweises
bei der Produzentenhaftung, die gerade der Ausloser fiir die Beweislastumkehr war, wiirde es
sich fiir den Geschidigten wieder dulerst schwierig gestalten, einen {iber den Haftungshochst-
betrag nach § 88 AMG Schadensersatz zu erlangen, da er den Verschuldensbeweis erbringen
miifte.

Man konnte zwar daran denken die Beweislastumkehr fiir den Teil des Schadensersatzes dort

5% Kullmann BB 1978, 178; Kullmann/Pfister KZ 1526 S. 33f; im Streit letztlich nicht entschieden hat sich Sander AMG § 84 S. 6
%% Kullmann BB 1978, 178

87 Sander AMG § 84 S. 6

5% Beyer, S. 336
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weiter bestehen zu lassen, wo er nicht mehr von dem Hdochstbetridgen des § 88 AMG gedeckt
ist. Dieses wiirde m. E. aber eine unsinnige Zerstiickelung der Beweislastregeln in diesem
Bereich darstellen, zumal sich beim Schmerzensgeldanspruch die Beweisproblematik immer
noch stellen wiirde.

Kime es zu einer Aufhebung der Beweislastumkehr fiir das Verschulden bei § 823 BGB, so
wiirde der Geschéddigte eine Einschrinkung in der Moglichkeit der Durchsetzung seiner
Rechte erfahren, obwohl die Haftung des § 84 AMG ihm nur einen bendtigten zusétzlichen
Schutz vor den gefdhrlichen Arzneimitteln gewidhren wollte. Andererseits wiirde aber der
Unternehmer, flir den ein Anspruch aus § 84 AMG nicht erwachsen kann, weiterhin die
Verschuldensbeweislastumkehr bei § 823 BGB fiir sich nutzen, obwohl die Beweislastumkehr
eigentlich aus Griinden des besseren Schutzes der Verbraucher aufgrund ihrer schutzwiirdigen
Interessen von der Rechtsprechung eingefiihrt wurde. Ziel dieser Rechtsprechung war es, dem
Geschidigten iiberhaupt eine Moglichkeit zu geben, bei der Produzentenhaftung einen
Schadensersatzanspruch zu erlangen. Gegen eine Authebung der Beweislastumkehr spricht
weiterhin, dass im Verhiltnis der Anspruchskonkurrenz zwischen § 823 BGB und dem

ProdHG eine Aufhebung der Beweislastumkehr abgelehnt wurde™

. Die Ablehnung wurde
damit begriindet, dass infolge der Haftungshochstbetrage (§ 10f ProdHG) die Verschuldens-
beweislastumkehr bei § 823 BGB aufrecht zu erhalten ist, um dem Geschéddigten einen
umfassenden Rechtschutz zu gewihrleisten. Diese Griinde sind m. E. aber ohne Probleme auf
das AMG’76 tibertragbar, da der Unterschied der Haftung fiir Entwicklungsrisiken im AMG
im Gegensatz zur Haftung nach den ProdHG, der fiir eine unterschiedliche Behandlung dieses

Problems bei der Haftung aus dem AMG'76 und dem ProdHG ausgemacht wurde™”’

, nichts
hergibt.

Es gibt danach keine sachliche Rechtfertigung, dem Geschéddigten die Durchsetzung eines
Schadensersatzanspruches gegen den pharmazeutischen Unternehmer wegen eines Arznei-
mittelschadens nach § 823 BGB wieder zu erschweren. Es sollte trotz der Gefdahrdungs-
haftung des § 84 AMG weiterhin an der Beweislastumkehr flir den Verschuldensnachweis bei

der weitergehenden Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach § 823ff BGB zu

Gunsten des Geschidigten festgehalten werden.

% Beyer, S. 336
% figr das Verhiltnis zum ProdHG - Kullmann, ProdHG S. 164f; Kullmann/Pfister KZ 3612 S. 6f
1 Kullmann/Pfister KZ 3612 S. 6; Kullmann, ProdHG S. 165
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8 Die AIDS—-Kontaminierungs - Fille

Eine weitere schwere Arzneimittelkatastrophe neben den Conterganfillen stellten die in den
achtziger Jahren aufgetretenen AIDS—Kontaminierungsfille, ausgelost durch eine HIV—
Infektion, dar.

Das Auftreten der HIV—Infektionen und der AIDS—Erkrankungen durch die Verabreichung
von kontaminiertem Blut und Blutprodukten fiihrte in Deutschland zur Einsetzung eines
Untersuchungsausschusses des Bundestages (nachfolgend 3. UA). Seine Hauptaufgabe
bestand darin die Méngel und Liicken hinsichtlich der Arzneimittelsicherheit und der
Arzneimittelhaftung nach dem AMG’76 zu untersuchen sowie Verbesserungsvorschldge fiir
den Gesetzgeber zu unterbreiten’®’. Dabei legte der 3. UA eines seiner Hauptaugenmerke auf
die Haftung der pharmazeutischen Unternehmer, die die verseuchten Blutkonserven in den
Verkehr gebracht hatten””.

Infolge der HIV—Fille wurde das AMG’76 damit auf eine wirklich harte Bewé&hrungsprobe
gestellt, wobei hier nachfolgend dargelegt werden soll, dass es seiner wichtigsten Aufgabe,
dem Arzneimittelgeschédigten einen hinreichenden Schutz mit einer durchsetzbaren Arznei-
mittelhaftung gegen den pharmazeutischen Unternehmers zu gewdhrleisten, nicht nach-
kommen konnte. Ziel dieses Abschnittes ist, die vorhandenen Probleme und Schwierigkeiten
der bestehenden Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers unter Einbezie-
hung der Erkenntnisse des 3. UA und der juristischen Literatur anhand dieser Arzneimittel-
katastrophe aufzuzeigen. Besonders die HIV-Félle deckten die bestehenden Schwichen des
Arzneimittelhaftungsbereiches auf und 16sten damit neue Reformbestrebungen auf diesem
Gebiet aus.

Das Auftreten von HIV-Infektionen wird heute bis in die fiinfziger Jahre zuriickdatiert. Diese
Infektion trat in der Folgezeit immer wieder auf und nahm Ende der siebziger Jahre Formen
einer Epidemie an.

Die Ursache dieser den Tod bringenden Erkrankung mit ihrem langen latenten Verlauf blieb
sehr lange im Dunkeln. Erst in den achtziger Jahren fanden Wissenschaftler heraus, dass es

sich bei AIDS um einen Retrovirus handelt’”?

. Da dieser HIV—Retrovirus iiber die Korper-
fliissigkeiten des Menschen, d.h. durch Blut und Blutprodukte sowie menschliches
Sperma’®”, iibertragen wird, konnte es zu einer sehr schnellen Ausbreitung dieser Krankheit

kommen, da jeder AIDS—Kranke, egal in welchem Stadium er sich befindet, als

%2 zum 3. Untersuchungsausschuss des Bundestages eingesetzt am 29.10.93 siche umfassend BT-Dr. 12/8591 S. 1f

%% zur moglichen Haftung der Arzte und des damaligen Bundesgesundheitsamts (BGA) siehe ausfiihrlich BT-Dr. 12/8591 S. 181ff, BT-Dr.
12/8591 S. 565£f (Gutachten—Hart)

** Deutsch VersR 1988, 533 derselbe in NJW 1996, 756; BT-Dr. 12/8591 S. 55ff
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Infektionsquelle in Frage kommt’*’,

AIDS stellt heute eine der groBen Seuchen und Bedrohungen der Menschheit dar’®’. Nach
vorsichtigen Schétzungen der WHO sollen zur Jahrtausendwende nahezu 20 Millionen
Menschen an AIDS erkrankt sein’®.

Aufgrund der Ubertragungswege des HIV - Virus iiber das Blut und die Blutprodukte kam es
seit dem Anfang der achtziger Jahre zu einer Vielzahl von HIV—Infektionen bei Hamophilen,

sog. Blutern’”’

. Die AIDS-Erkrankungen dieser Menschen resultierten daraus, dass ihnen mit
HIV—Viren kontaminierte Blutprodukte verabreicht wurden, die fiir sie wegen ihrer Erkran-
kung, der mangelhaften Gerinnungsfihigkeit ihres Blutes, lebensnotwendig waren®”. Die bei
den Hédmophilen angewendeten Blutprodukte (Blutkonzentrate) wurden zur damaligen Zeit
und werden auch heute noch aus Blutspendepools hergestellt. Da die Bundesrepublik ihren
Bedarf an diesen bendtigten Blutprodukten nicht selbst aus dem Spendeautkommen decken
konnte, war sie zur Versorgung der Hidmophilen auf Importe aus anderen Léandern
angewiesen. Von den einzelnen Blutprodukten wurden grofle Pools gebildet, aus denen die
erforderlichen Gerinnungsprodukte hergestellt und danach an die Hadmophilen verteilt
wurden. Da der HIV—Virus erst in den achtziger Jahren entdeckt wurde und es lange Zeit
keine Testmoglichkeiten fiir den AIDS—Nachweis gab, wurden einige Blutproduktepools mit
dem HIV—-Virus kontaminiert. Bei einem 1981 von Blutprodukteherstellern entwickelten
Hitzeinaktivierungsverfahren zur Eliminierung von Hepatitisviren wurde nach der
Entdeckung des AIDS—Virus festgestellt, dass dieses Verfahren die sich in den Blutprodukten
befindlichen HIV—Viren abtétet, so dass durch dieses Verfahren der Blutproduktebehandlung
dieser Virus mit eliminiert werden konnte™”.

Die Fille der Verabreichung von mit HIV-Viren verseuchten Blutprodukten an Himophile
traten in vielen Industriestaaten auf®’”.

Daneben kam es aber nicht nur zu HIV—Infektionen bei den Hdmophilen. Auch bei normalen

Operationen, bei denen kontaminiertes Blut oder verseuchte Blutprodukte Verwendung

fanden, wurden die Menschen mit AIDS infiziert. Eine Infektion mit dem HIV—Virus trat

5% Eberbach, S. 3; Deutsch VersR 1988, 533 derselbe in NJW 1996, 756

% Eberbach, S.3

%97 zu der mit der AIDS - Katastrophe eng zusammenhingenden Hepatitisproblematik bei Bluttransfusionen siche Marschall v. Bieberstein,
FS fiir Schmitthoff S. 279ff; BT-Dr. 12/8591 S. 1ff

5% Noehrbass Versicherungswirtschaft 1990, 1119ff

599 allgemein zur Himophilie Reinelt VersR 1990, 565; Hart MedR 1995, 61

600 Reinelt VersR 1990, 565; Hart MedR 1995, 61; BT-Dr. 12/8591 S. 542f (Gutachten—Hart)

! Reinelt VersR 1990, 565

52 zur den Konterminierungsfillen in Frankreich und ihre zivilrechtliche Losung siche Billiet VersR 1994, 42ff (Anlage I); Deutsch NJW
1996, 756; zur Lage in den USA sieche Noehrbass Versicherungswirtschaft 1990, 1119; v. Bar, Gutachten 1998 S. A57f der von bis zu 1300
Fillen allein in Frankreich spricht
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auch bei einem mit dem Krankheitserreger belasteten Organ auf, das einem Menschen infolge
einer Organtransplantation implantiert wurde. Hier kam dem transplantierten Organ die Rolle
als Wirt der HIV-Infektion zu®”. In der Zeit von 1985 bis 1993 wurden allein in Deutschland
nur von den pharmazeutischen Unternehmern ca. 400 Félle gemeldet, bei denen eine HIV—
Infektion oder eine Erkrankung an AIDS aufgrund der Verabreichung von kontaminiertem

Blut oder Blutprodukten vermutet wurde®””

. Die aufgetretenen Fille vor 1985 und nach 1993
sind darin noch {iberhaupt nicht enthalten. Unberiicksichtigt bleiben dabei jene Fille, bei
denen die Erkrankung von den Infizierten an die Ehepartner, Kinder usw. weitergegeben
wurden. Diese Ziffer wird allein in Deutschland wesentlich hoher liegen. Nach Schétzungen
von Bluterverbianden betrug die Zahl der mit AIDS infizierten himophil erkrankten Menschen
Ende der achtziger Jahre ungefihr 1200 Personen®”, der 3. UA sprach sogar von ca. 1400

infizierten Personen®”’.

8.1 Die mogliche Haftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir die

kontaminierten Blutprodukte gemal} § 84 AMG

8.1.1 Die allgemeinen Haftungsvoraussetzungen des § 84 AMG

§ 84 AMG stellte eine der Anspruchsgrundlagen dar, die den betroffenen Himophilen sowie
ihren Angehorigen®’ die Moglichkeit der Durchsetzung von Schadensersatzanspriiche geben
konnten.

Die meisten der allgemeinen Voraussetzungen des § 84 S. 1 AMG diirften in den AIDS—
Haftungsfillen ohne Probleme vorgelegen haben.

Die von den pharmazeutischen Unternehmern hergestellten kontaminierten Blutprodukte

08 Es kann

waren als Arzneimittel anzusehen, die der Haftung des § 84 AMG unterfallen
weiterhin davon ausgegangen werden, dass Blut (§ 3 Nr.3 AMG) und die aus Blut
gewonnenen Blutprodukte (§ 2 Abs. 1 Nr.3 AMG) als Fertigarzneimittel nach § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 AMG der Zulassungspflicht nach § 21 Abs. 1 AMG unterlegen haben und vom
damaligen Bundesgesundheitsamt (BGA) fiir die Abgabe an die Hadmophilen zugelassen
wurden. Unzweifelhaft diirfte weiterhin sein, dass die in der Bundesrepublik verabreichten
mit HIV verseuchten Blutprodukte im Geltungsbereich des AMG’76 in den Verkehr gebracht

worden sind. Aullerdem war von einem bestimmungsgemifBen Gebrauch der Blutprodukte als

693 Eberbach, S. 51

54 BT-Dr. 12/8591 S. 11

595 Beyer, S. 347ff

6 BT-Dr. 12/8591 S. 198ff; Hart MedR 1995, 61

897 Ehepartnern, Kindern und Lebenspartnern

98 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 700 derselbe in VersR 1992, 525; Eichholz NJW 1991, 733; BT-Dr. 12/8591 S. 169, 523ff; BT-Dr. 12/8591
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Blutgerinnungsmittel, als spezielle Haftungsvoraussetzung des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG, bei der
Anwendung an den hdmophil Erkrankten auszugehen.

Fiir eine Verletzung der nach § 84 AMG geschiitzten Rechtsgiiter ist es notwendig gewesen,
dass die Geschédigten entweder eine Korperverletzung oder Gesundheitsverletzung erlitten
haben oder zu Tode gekommen sind.

Dabei stellte schon die Infizierung mit dem HIV - Virus fiir sich alleine, selbst wenn die
AIDS-Erkrankung selber noch nicht ausgebrochen war, eine nicht nur unerhebliche

Gesundheitsverletzung dar®”’

. Im weiteren Verlauf der Erkrankung ist es dann auch bei vielen
Himophilen zum Tod infolge des Ausbruches von AIDS gekommen®’’.

Unter den Begriff des pharmazeutischen Unternehmers, der einer moglichen Haftung nach
§ 84 AMG unterlag, fielen aber nicht nur die pharmazeutischen Produzenten der Blut-
produkte. Blutprodukte, die den Hiamophilen und anderen Operationspatienten verabreicht
wurden, sind damals und auch heute nicht nur von der pharmazeutischen Industrie hergestellt
worden. Auch Blutspendedienste, wie das DRK usw., stellten Blutprodukte her und gaben sie
im Geltungsbereich des AMG’76 unter ithrem Namen ab. Sie waren und sind gemal
§ 4 Abs. 18 AMG pharmazeutische Unternehmer, die der Haftung des § 84 AMG
unterlagen”’. Dasselbe musste fiir Krankenhéuser gelten, die Blutprodukte selbst herstellten
und unter ihrem Namen in den Verkehr brachten®’”.

Umstritten””? ist jedoch bei den HIV-Fillen wieder, wer von den durch die kontaminierten
Blutprodukte Geschddigten in den Schutzbereich des § 84 AMG mit einbezogen wurde.
Unzweifelhaft unterliegen die Hédmophilen, denen die mit HIV—Viren verseuchten Blut-
produkte gegeben wurden, dem Schutzbereich der Gefdhrdungshaftung des § 84 AMG.
Problematisch stellt sich dagegen die Frage der Anspruchsberechtigung der von den
Héamophilen mit AIDS infizierten Angehorigen, ndmlich den Ehepartnern, Kindern und
Lebenspartnern dar.

Nach einer Literaturauffassung unterfallen diese sog. Sekundirinfizierten nicht dem Schutz-
bereich der Norm des § 84 AMG®"*.

Diese Auffassung ist abzulehnen. Nach der oben vertretenen Meinung und Begriindung

unterfallen die sog. Sekunddrgeschéddigten genauso wie die Verbraucher des Arzneimittels der

S. 607 (Gutachten—Hart) mit Aufzdhlung der einzelnen Blutprodukte

9 BGH JZ 1991, 785ff; LG Heidelberg NJW 1990, 2941; Deutsch VersR 1988, 533; Spickhoff JZ 1991, 757; BT-Dr. 12/8591 S. 581
(Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 169; Eberbach, S. 5f

819 Eberbach, S. 5

S Bichholz NJW 1991, 733; BT- Dr. 12/8591 S. 608 (Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 173, 529

612 BT-Dr. 12/8591 S. 608 (Gutachten—Hart); sonst keine Haftung LG Diisseldorf NJW 1990, 2325

%13 siche oben 6.2.4

%1 Deutsch VersR 1988, 539 derselbe in VersR 1992, 524
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Anspruchsberechtigung nach § 84 AMG®”. Es darf m.E. keine Rolle spielen, ob die
Rechtsgutsverletzung nun unmittelbar durch die Anwendung des Arzneimittels erfolgt ist oder
infolge der Ubertragbarkeit der Infizierung zu den gleichen weiteren Rechtsgutsverletzungen

gefiihrt hat®’".

8.1.2 Die speziellen Haftungsvoraussetzungen des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG

8.1.2.1 Die Nutzen - Risiko - Abwiigung bei § 84 S. 1 Nr. 2 AMG

Fiir den Fall der mit dem HIV—Virus kontaminierten Blutprodukte war zunéchst festzustellen,
ob die Nutzen - Risiko - Abwégung fiir die Blutprodukte trotz ihrer das HIV-Virus
iibertragenden Wirkung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft im Ergebnis
noch als positiv anzusehen waren.

Um eine gesicherte Aussage zu treffen, musste feststehen, auf welchen Zeitpunkt fiir die
Nutzen - Risiko - Abwégung hier abzustellen war.

Nach der oben zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens bereits ausfiihrlich dargelegten und
vertretenen Meinung richtete sich die Beurteilung der Schadlichkeit der angewendeten Blut-
produkte nach dem Stand der medizinischen Erkenntnisse zum jeweiligen Beurteilungs-
zeitpunkt, d. h. bei einem Verfahren vor Gericht nach dem Zeitpunkt der letzten miindlichen
Verhandlung. Fiir die Vertretbarkeit der schadlichen Wirkungen der Blutprodukte nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft war dagegen der Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens der Blutprodukte maf3gebend.

Die zum Beurteilungszeitpunkt bestehende Erkenntnisse iiber die schadlichen Wirkungen der
kontaminierten Blutprodukte waren somit auf den Zeitpunkt ihres Inverkehrbringens
zuriickzuprojizieren. Es musste die Frage beantwortet werden, ob die schiadlichen Wirkungen
der kontaminierten Blutprodukte mit dem heute herrschenden Kenntnisstand, geht man vom
pharmazeutischen Umfeld zur Zeit des Inverkehrbringens aus, im Vergleich der zu dieser Zeit
bestehenden Behandlungsmdglichkeiten durch andere Arzneimittel, hinnehmbar waren oder

nicht®’

. Konkret kam es zum einen auf die Fragen an, ob es zum in Frage kommenden
Zeitpunkt andere Medikamente gab, die eine Behandlung der Hdmophilie ermdglichten und
dabei nicht die schidlichen Wirkungen der Blutprodukte aufwiesen. Zum anderen war beim
Fehlen anderer Behandlungsalternativen zu priifen, ob selbst in diesem Falle wegen der

gravierenden Folgen einer HIV-Infizierung die schiddlichen Wirkungen der kontaminierten

5 BT-Dr. 12/8591 S. 173

616 v, Bar, Gutachten 1998 S. A104 derselbe in NJW 1998, 8, 10 (Anlage); BT-Dr. 12/8591 S. 173, 259, 266; BT-Dr. 12/8591 S. 581ff, 585
(Gutachten—Hart); das Problem schon ansprechend Diederichsen NJW 1978, 1290; Billiet VersR 1994, 45 (Anlage I), in Frankreich wurden
die Sekundérgeschidigten in die Entschddigungsregelungen mit einbezogen.

142 Martin-Luther-Universitit Halle-Wittenberg



Die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dem Arzneimittelgesetz

Blutprodukte hinzunehmen waren.

Die Frage, ob fiir die mit HIV-Viren belasteten Blutprodukte eine im Ergebnis negative
Nutzen - Risiko - Abwédgung anzunehmen war, ist bis heute noch sehr unterschiedlich
behandelt worden.

Hier stellte sich fiir die Geschadigten einmal wieder das Gutachterproblem®?. Nach den
Erkenntnissen des 3. UA standen den durch HIV-Infizierten unabhingige Sachverstindige,
mit deren Hilfe der Nachweis des Vorliegens einer im Ergebnis negativen Nutzen - Risiko -
Abwigung fiir die mit dem Virus kontaminierten Blutprodukte durch die Geschéddigten
erbracht werden konnte, so gut wie nicht zur Verfiigung®®. Die Problematik in den HIV-
Féllen bestand darin, dass die Sachverstindigen auf diesem Gebiet entweder fiir die pharma-
zeutischen Hersteller tdtig oder selber als Mitarbeiter der Hamophiliebehandlungszentren in
die Fille involviert waren. Die auftretenden Interessenkonflikte waren der Grund fiir den
Gutachtermangel. Die Geschédigten als medizinische Laien waren aber auf diese Sach-
verstandigenhilfe angewiesen, da sie die Thematik gar nicht anders hitten durchleuchten
konnen.

Von den pharmazeutischen Herstellern der Blutprodukte und ihren Versicherern wird eine im
Ergebnis negative Nutzen - Risiko - Abwégung bei der Beurteilung der schiddlichen Wir-
kungen der mit HIV—Viren infizierten Blutprodukte bis zum heutigen Tage nicht anerkannt®’.
Sie stehen auf dem Standpunkt, dass die Himophilen trotz der Gefahr der Infizierung mit
AIDS, die bei vielen Blutern auch eingetreten ist, von der Behandlung mit den verseuchten
Blutprodukten abhéngig waren, da es zum damaligen Zeitpunkt noch keine anderen alter-
nativen Behandlungsmdglichkeiten gegeben habe. Des Weiteren vertraten sie die Auffassung,
dass zur Zeit der HIV—Infektionen bei den Blutern bis Ende 1984 risikodrmere Blutprodukte
nicht flichendeckend zur Verfiigung gestellt werden konnten®’.

Vertreten wurde diese Auffassung auch in der Rechtsprechung. So lieB sich das LG Kleve®
in seiner Entscheidung vom 25.10.1990 bei der Ablehnung eines Schadensersatzanspruches
wegen der Kosten der Behandlung einer HIV-Infizierung eines an Hadmophilie erkrankten

Kindes von denselben Gesichtspunkten leiten.

750 u. a. Sieger VersR 1989, 1015ff; BT-Dr. 12/8591 S. 170; Reinelt VersR 1990, 568f; Eichholz NJW 1991, 734

18 BT-Dr. 12/8591 S. 175, S. 35 (Entwurf-Scheu); Schneider JZ 1987, 698; Cloidt-Stotz, S. 127f, 140

819 BT-Dr. 13/1033 S. 35 (Entwurf-Scheu); BT-Dr. 12/8591 S. 175

% 5o die Erkenntnisse des 3. UA in BT-Dr. 12/8591 S. 175; BT-Dr. 13/1033 S. 16 (Entwurf-Scheu)

621 50 in BT-Dr. 13/1033 S. 16 (Entwurf-Scheu)

622 LG Kleve NJW 1991, 761f; ebenso das OLG Kéln MedR 1996, 27ff in einer HIV-Entscheidung, allerdings gegen den behandelnden
Arzt, da der Kldger mit dem pharmazeutischen Unternehmer einen Vergleich geschlossen hatte(die in der Entscheidung dargelegten
Erwiagungen wiren aber bei einer Klage gegen den pharmazeutischen Unternehmer iibertragbar gewesen)
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Fall: Die Kldgerin war der Krankenversicherer eines 1987 an AIDS gestorbenen Kindes. Das
Kind war an Hdmophilie in seiner schwersten Form erkrankt. Es wurde mit verschiedenen
Blutprodukten, d. h. mit Blutgerinnungsprdparaten, den sog. Faktor VIII - und teilweise auch
mit Faktor IX—Prdparaten, behandelt, wobei einer der beklagten Hersteller ab dem Jahre
1981 eine Hitzebehandlung der Blutprodukte durchfiihrte. Die Kldgerin macht geltend, dass
das Kind mit HIV - verseuchten Faktor VIII Prdparaten, die aus den Produktionen der
Beklagten stammten, behandelt und infiziert wurden. Nach ihrer Auffassung kam es auf die
Feststellungen, wer das infizierte Blutprodukt abgegeben hatte nicht an, da die Beklagte fiir
den eingetreten Schaden nach § 84 AMG iVm. § 830 Abs. 1 S. 2 BGB als Gesamtschuldner
haften.

In seiner Entscheidung ging das LG Kleve wie die pharmazeutischen Hersteller von einer im
Ergebnis positiven Nutzen - Risiko - Abwégung fiir die kontaminierten Blutprodukte aus.
Selbst im Zeitpunkt des Bekanntwerdens der mdglichen HIV—-Infizierungen, den das Gericht
auf die Jahre 1984/1985 datierte, habe diese positive Bewertung weiter fortbestanden. Zur
Begriindung stellte das Gericht darauf ab, dass es nach seiner Auffassung zur Behandlung mit
den verseuchten Blutprodukten keinerlei Alternative gab und das Risiko einer Infektion mit
der womoglich tédlich verlaufenden Krankheit in Kauf genommen werden musste.

Vertreten wurde diese Auffassung weiterhin von Teilen der juristischen Literatur®”. Sie
gingen hinsichtlich der Verabreichung der HIV—kontaminierten Blutprodukte an die hdmophil
Erkrankten, zumindest bei den schweren und mittelschweren Hdmophiliefdllen, von einer im
Ergebnis positiven Nutzen - Risiko - Abwédgung auch noch nach der Moglichkeit der Behand-
lung mit den hitzebehandelten Blutprodukten, die einige wenige Firmen auf den Markt
gebracht hatten, aus. Auch fiir den Zeitpunkt der Kenntnis oder des Kennenmiissens der Uber-
tragbarkeit von AIDS infolge der HIV-Verseuchung der Blutprodukte wurde im Gegensatz
zum 3. UA nicht das Jahr 1983, sondern der Mérz 1985 angenommen624.

Diese Meinung vertrat die Ansicht, dass fiir die Hamophilen eine lebensnotwendige Indika-
tion fiir die Anwendung der mit HIV—Viren verseuchten Blutprodukte, die die erforderlichen
Gerinnungsfaktoren enthielten, bestand. Eine Absetzung der Anwendung dieser kontami-
nierten Blutprodukte bei den Betroffenen hitte mit groBter Wahrscheinlichkeit den Tod der

Patienten zur Folge gehabt. Deshalb waren die schiadlichen Wirkungen der verseuchten

52 Reinelt VersR 1990, 568£f; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 672, 688 derselbe in VersR 1988, 538f
624 Deutsch NJW 1996, 756 in Anlehnung an den vom franzosischen Strafgericht zu den HIV-Fillen bestimmten Zeitpunkt; siche auch
Deutsch, Medizinrecht Rdn. 924
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Arzneimittel bei den Hamophilen in Kauf zu nehmen®”’. Soweit es um die Vertretbarkeit der
schiadlichen Wirkungen der unbehandelten Blutprodukte zum Zeitpunkt des Inverkehrbrin-
gens ging, wurde von dieser Auffassung die Ansicht vertreten, dass Anfang 1983 und dartiber
hinaus es keine verfiigbaren, alternativen Behandlungsmdoglichkeiten durch andere Arznei-
mittel im pharmazeutischen Umfeld geben hat, die eine andere Behandlungsmethode der
hamophil Erkrankten zu diesem Zeitpunkt ermdglicht hétte. Soweit es um die Mdoglichkeit der
Behandlung der Himophilen durch hitzeinaktivierte Blutprodukte ging, war diese Auffassung
der Ansicht, dass diese Arzneimittel den Hémophilen in nicht ausreichender Weise zur
Verfiigung gestellt werden konnten, da es keine flichendeckende Verfiigbarkeit dieser Mittel
gab. Des Weiteren wurde darauf abgestellt, dass, wenn die verseuchten Blutprodukte bei
rickwirkender Betrachtungsweise gegeniiber den hitzebehandelten Blutprodukten schlechter
abschnitten, dieses nicht im Schutzbereich der Norm des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG liegt™’. Somit
konnte nach dieser Ansicht nur eine positive Bewertung der Nutzen - Risiko - Abwégung
nach § 84 S. 2 Nr. | AMG gezogen werden™’.

Von einer differenzierenden Sichtweise geht der 3. UA und mit ihm ein Teil der Literatur
aus®®. War nach dieser Auffassung die Verabreichung der HIV—verseuchten Blutprodukte an
die Hamophilien mangels einer fehlenden anderen Behandlungsmdglichkeit mit diesen
lebensnotwendigen Gerinnungspraparaten noch hinnehmbar, so dnderte sich die Nutzen -
Risiko - Abwiagung nach der Auffassung des 3. UA nicht erst am Ende des Jahres 1984, wie
von der pharmazeutischen Industrie und einem Teil der Literatur behauptet. Der 3. UA ging
davon aus, dass spitestens schon mit dem Anfang des Jahres 1983% der begriindete Verdacht
der Ubertragbarkeit von AIDS auf hiimophil Erkrankte durch HIV verseuchte Blutprodukte

bestand**’

. Diese Verdnderung in der Beurteilung der Nutzen - Risiko - Abwégung resultierte
daraus, dass von mehreren pharmazeutischen Unternehmern ab dem Jahre 1981 Blutprodukte
in den Verkehr gebracht wurden, die einem Virus—Inaktivierungsverfahren unterzogen
worden waren. Dabei handelte es sich um ein Hitzeinaktivierungsverfahren631, dass dazu Ver-

wendung fand, um die Hepatitisinfektionen, die durch die mit Hepatitiserregern verseuchten

625 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 672

626 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 688 derselbe in VersR 1988, 538f

827 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 672, 688 derselbe in VersR 1988, 538f; Reinelt VersR 1990, 569ff

28 BT-Dr. 12/8591 S. 170; Hart MedR 1995, 62ff derselbe MedR 1996, 31ff; BT-Dr. 12/8591 S. 541ff, 559ff (Gutachten—Hart); siche auch
die Ausfithrungen von Eberbach, S. 58 zur Organtransplantation wo er selbst bei dringend lebensnotwendigen Transplantationen mit AIDS

verseuchten Organen nicht zu einer im Ergebnis positiven Nutzen - Risiko - Abwidgung kommen mag

52 Hart in BT-Dr. 12/8591 S. 559ff (Gutachten—Hart) gibt hier einen Zeitpunkt ab Herbst 1983 an

530 BT-Dr. 12/8591 S. 55ff, 58, 61, 270; BT-Dr. 12/8591 S. 544 (Gutachten-Hart); OLG Koln MedR 1996, 27ff, 30; Hart MedR 1996, 32f;
BT-Dr. 11/681 S. 25f; der HIV-Virus selber wurde dann Mitte 1984 nachgewiesen so BT-Dr. 12/8591 S. 61

631 was medizinisch wegen einer befiirchteten Abschwichung der Wirksamkeit der Gerinnungsfaktoren nicht ganz unumstritten war; so auch
Reinelt VersR 1990, 570
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Blutprodukte schon vor dem Auftreten der HIV-Viren hervorgerufen wurden, zu vermeiden
oder zu vermindern. Wie sich spiter herausstellte, fiihrte diese Hitzebehandlung genauso zu
einer Vernichtung der in den Blutprodukten enthaltenen HIV—Viren. Da diese hitzebehan-
delten Blutprodukte zu Anfang noch nicht ausreichend erprobt waren, konnte es nicht von
Anfang an wegen seiner Virussicherheit empfohlen werden. Nach der Auffassung des 3. UA
lagen aber ab Anfang 1983 ausreichende Erkenntnisse iiber die Virussicherheit dieser Blut-
produkte vor. Ab diesem Zeitpunkt, so der 3.UA und die sich ihm anschlieBende Literatur,
musste die Nutzen - Risiko - Abwdgung hinsichtlich der nicht hitzebehandelten mit HIV—
Viren verseuchten Blutprodukte als im Ergebnis negativ bezeichnet werden™’. Nach dieser
Auffassung war davon auszugehen, dass ab diesem Zeitpunkt die AIDS—Katastrophe in
Deutschland verhindert worden wire, wenn durch konsequente Entscheidungen der pharma-
zeutischen Unternehmer oder der zustindigen Verwaltungsbehdrden, wobei sich die
pharmazeutischen Unternehmer nicht auf eine fehlende Anordnung des BGA berufen konnten
und eigenverantwortlich handeln mussten””’, das Hitzeinaktivierungsverfahren bei allen
Blutprodukten durchgefiihrt worden wére. Nach den Vertretern dieser Ansicht in der Literatur
gab es zum Infektionszeitpunkt noch andere Behandlungsalternativen fiir die Hidmophilie. In
Deutschland wurden zu diesem Zeitpunkt fiir alle Stadien dieser Krankheit, also die schwere,
mittelschwere und leichte Hamophilie, die verseuchten Blutprodukte mit dem notwendigen
Gerinnungsfaktor eingesetzt. Lebensnotwendig war diese Anwendung aber nur fiir die Félle
der schweren Hémophilie. Neben den verseuchten Blutkonzentraten konnten ab 1980
zundchst erst einmal bei mittelschweren und leichten hdmophilen Erkrankungen Kryo-
prazipitate eingesetzt werden. Diese Arzneimittel wurden von Einzelspendern oder kleinen
Spenderpools bezogen und wiesen daher ein wesentlich geringeres Kontaminationsrisiko auf.
Weiterhin konnte in den mittelschweren bis leichten Hadmophiliefallen Desmopressin, ein
chemisches Derivat, das injiziert oder in die Nase gesprayt wurde, Verwendung finden, das
keine HIV—Verseuchungsgefahr in sich barg™’. Damit gab es mit der Hitzebehandlung der
Blutprodukte fiir schwere Hadmophilien und der Mdoglichkeit der Anwendung von anderen
Arzneimitteln bei mittelschweren bzw. leichten Hamophilien Behandlungsalternativen, die
eine Verabreichung der kontaminierten Faktor VII[-Konzentrate nicht mehr notwendig
machten. Da aber weiterhin von den pharmazeutischen Unternehmern die verseuchten Blut-
produkte in den Verkehr gebracht und angewendet wurden, war ab Anfang 1983 von einer im

Ergebnis negativen Nutzen - Risiko - Abwidgung auszugehen. Die AIDS-Katastrophe war

2 BT-Dr. 12/8591 S. 170; Hart MedR 1995, 62ff
53 Hart MedR 1995, 63
634 BT-Dr. 12/8591 S. 541ff (Gutachten—Hart)
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damit nach dieser Ansicht zumindest ab Anfang des Jahres 1983 verhinderbar gewesen®”.
Betrachtet man bei den AIDS—Fillen die Tatsachen und Ausfiihrungen, die zu dieser Arznei-
mittelkatastrophe gemacht wurden, so spricht m. E. in diesen Féllen einiges dafiir, dass bei
der Nutzen - Risiko - Abwigung des § 84 S.2 Nr.1 AMG von einer Schidlichkeit der
verseuchten Blutprodukte und damit hinsichtlich dieser Schédlichkeit der Blutprodukte von
einer negativen Beurteilung auszugehen war.

Man konnte sich zwar auf den Standpunkt stellen, dass die an Hiamophilie erkrankten Per-
sonen bei der Nichtverabreichung der verseuchten Blutprodukte gestorben wiren. Wendete
man die lebensnotwendigen Blutprodukte bei den Erkrankten an, bestand aber gleichfalls die
Gefahr einer schweren Erkrankung infolge der HIV-Infektion, die beim vollen Ausbrechen
der AIDS—Erkrankung den Tod des Menschen zur Folge konnte, was in der Realitdt auch sehr
oft eintrat. Es ist m. E. hier nicht mdglich auf den Zeitpunkt des Todeseintrittes abzustellen.
Man konnte ndmlich argumentieren, mit der Verblutung des Hdmophilen als Folge der Nicht-
anwendung des verseuchten Blutproduktes bei dem néchsten dazu notwendigen Ereignis,
z. B. einer Verletzung oder einer notwendigen Operation, wire bei der Nichtanwendung der
kontaminierten Arzneimittel der Tod des Menschen eingetreten. Auch die Infizierung mit
HIV hat infolge des sehr hdufigen Ausbruches von AIDS heute noch haufig, nach jetzigen
Erfahrungen aber nicht mehr unweigerlich, den Tod des Infizierten zur Folge. Der Zeitpunkt
des Todeseintrittes kann daher nicht ausschlaggebend fiir die Beurteilung der Schédlichkeit
der verseuchten Blutprodukte sein. Man kann nicht um den Tod eines Menschen abzuwenden,
seinen Tod in Kauf nehmen. Ein Arzneimittel, dem eine lebensnotwendige Bedeutung zu-
kommt, ist nicht als unschédlich anzusehen, wenn es meist unweigerlich trotz seiner heilen-
den, lebensrettenden Wirkung im Ergebnis doch den Tod des Menschen zur Folge haben
kann™’. Aus diesem Grund ist von der Schadlichkeit der verseuchten Blutprodukte auszu-
gehen. Ermdglicht ein Arzneimittel aulerdem die tddliche Infizierung von Menschen, die das
schiadigende Arzneimittel nicht anzuwenden brauchen, so muss schon aufgrund dieser Gefahr,
die dem Arzneimittel innewohnt, von einer Schédlichkeit der verseuchten Blutprodukte
ausgegangen werden.

Die endgiiltige Beantwortung der Frage, ob generell bei der Nutzen - Risiko - Abwigung des
§ 84 S.2 Nr. | AMG von einem negativen Ergebnis ausgegangen werden konnte, musste
durch die Beurteilung der Vertretbarkeit der schiadlichen Wirkungen der verseuchten Blutpro-

dukte im bestehenden pharmazeutischen Umfeld zur Zeit des Inverkehrbringens gefunden

35 BT-Dr. 12/8591 S. 541ff, 560 (Gutachten—Hart)
836 50 auch Eichholz NJW 1991, 734 der aber letztendlich auch auf die Vertretbarkeit im pharmazeutischen Umfeld zum Zeitpunkt des
Inverkehrbringens abstellt
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werden. War zu dieser Zeit ein risikoarmes oder risikoloses Arzneimittel fiir die Himophilen
auf dem Markt vorhanden, so war von diesem Ergebnis auszugehen.

Teilt man den Standpunkt des 3. UA und der ihm zustimmenden Literatur, musste wie von
dieser Ansicht vertreten, vom Vorliegen einer im Ergebnis negativen Nutzen - Risiko -
Abwigung ab Anfang 1983 ausgegangen werden.

Bestand zu diesem Zeitpunkt die Mdglichkeit hitzeinaktivierte Blutprodukte herzustellen, so
war eine alternative Behandlungsmdglichkeit der Hamophilie gegeben. Soweit die Gegen-
ansicht sich fiir eine Vertretbarkeit der schadlichen Wirkungen der verseuchten Blutprodukte
im damaligen pharmazeutischen Umfeld, wegen der nicht geniigend zur Verfiigung stehenden
hitzebehandelten Blutprodukte, aussprach, war ndmlich zu hinterfragen gewesen, worauf
diese Unverfiigbarkeit griindete. Denn wenn diese Blutprodukte von einigen pharmazeu-
tischen Unternehmern schon 1981 zur Hepatitisvirenbekdmpfung auf den Markt gebracht
wurden und es im Jahre 1983 zum begriindeten Verdacht der Existenz des AIDS—Virus kam,
mag die Frage gestattet sein, weshalb in der Zeit von 1981 bis 1983 nicht schon alle auf den
Markt gebrachten Blutprodukte wegen der bekannten Hepatitisgefahr einer Hitzebehandlung
zur Virenbekdmpfung unterzogen wurden. Nach dem begriindeten Verdacht der Existenz des
todlichen AIDS—Virus im Jahre 1983 und seines Nachweises im Jahre 1984 wurden immer
noch kontaminierte Blutprodukte trotz der Kenntnis der Mdglichkeit des Hitzeinaktivierungs-
verfahrens und dessen Viren zerstorende Funktion auf den Markt gebracht und den Hamo-
philen verabreicht. Es war in diesem Zeitraum sicherlich moglich gewesen, sich sei es durch
Eigenentwicklung oder Lizenznahme ein solches Inaktivierungsverfahren zu verschaffen®’,
zumal es nach den Ausfiihrungen des 3. UA im Jahre 1983 feststand, dass durch dieses
Verfahren Viren beseitigt werden konnten. Denn finanzielle Interessen der pharmazeutischen
Unternehmer wegen der wirtschaftlichen Belastung durch die Beschaffung oder Entwicklung
dieses Verfahrens hatten, aufgrund von dessen lebensrettenden Wirkungen, keinerlei Rolle zu
spielen™. So wurde die Ansicht vertreten, dass Arzneimittelschidigungen bei einem weniger
zogerlichen Verhalten der pharmazeutischen Unternehmer nicht in solchen Ausmaflen aufge-
treten wiren™’. Es spricht einiges fiir diese Ansicht. So ist es durchaus vorstellbar, dass die
AIDS—Katastrophe bei einem schnelleren Umschwenken auf die alternativen Behandlungs-

moglichkeiten verhindert oder doch zumindest entscheidend abgemildert worden wire.

7 BT-Dr. 12/8591 S. 181ff

38 BT-Dr. 12/8591 S. 176, 529; Bruns, FS fiir Heinitz S. 339; BGH NJW 1972, 2218; Diederichsen NJW 1978, 1283; Eichholz NJW 1991,
735; LG Frankfurt NJW 1977, 1108; Kullmann, Aktuelle Rechtsfragen S. 134; Deutsch, FS fiir Larenz S. 115; LG Aachen JZ 1971, 515;
BT-Dr. 12/8591 S. 577, 590 (Gutachten—Hart); a.A. Weitnauer Pharm.Ind. 1978, 427

63 50 zum Conterganfall Bruns, FS fiir Heinitz S. 339; auch Hart MedR 1996, 32 der sich gegen die Argumentation des Versorgungseng-

passes wendet und von einer Risikoverantwortungsgemeinschaft der pharmazeutischen Unternehmer und der zustindigen Behorden spricht
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Soweit die Ansicht darauf hinwies, dass es nicht dem Schutzbereich der Haftung nach
§ 84 S. 2 Nr. 1 AMG unterfiel, wenn die kontaminierten Blutprodukte riickblickend schlech-
ter dastanden als die hitzebehandelten Priparate, so ist dem zu entgegnen, dass diese Meinung
nicht ganz richtig ist. Fiir die Vertretbarkeitsbeurteilung der schidlichen Wirkung der
verseuchten Blutprodukte kam es auf den jeweiligen neuesten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft zuriickprojiziert auf das pharmazeutische Umfeld zum Zeitpunkt
des Inverkehrbringens der Arzneimittel an. Klar ist, dass diese schiddlichen Wirkungen der
Blutprodukte nach dem spéteren Beurteilungsstand nicht vertretbar waren. Dabei ist es fiir die
Bewertung der Nutzen - Risiko - Abwégung gleichgiiltig, ob das negative Beurteilungs-
ergebnis eine Folge neuer Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft war oder infolge des
Vergleiches mit neu in den Verkehr gebrachten Arzneimitteln eine negative Beurteilung
hervorgerufen wurde®”’.

Projiziert man diese Erkenntnisse in das pharmazeutische Umfeld zur Zeit des Inverkehr-
bringens zuriick, so kommt man zum gleichen Ergebnis. Auch zu dieser Zeit, zumindest ab
Anfang 1983, gab es hitzebehandelte Blutprodukte auf dem Markt, die eine schadlose
Behandlung der Bluterkranken mit den lebensnotwendigen Gerinnungspriparaten ermoglicht
hitten. Daher fiel die Vertretbarkeitsbeurteilung der verseuchten Blutprodukte im Ergebnis
negativ aus. Zumal auch die mittelschweren und leichten Hamophiliefille, wie der 3. UA
dargelegt hat, ohne Probleme mit anderen alternativen Arzneimitteln, bei denen keine Gefahr
einer HIV-Kontaminierung bestand, hétten behandelt werden kdnnen.

Zu betonen ist aber ausdriicklich, dass die Annahme des Vorliegens einer im Ergebnis
negativen Nutzen - Risiko - Abwédgung bei § 84 S. 2 Nr. 1 AMG bei den AIDS—Fillen nur
vertretbar war, wenn die hitzebehandelten und HIV sicheren Blutprodukte sowie die anderen
zur Behandlung geeigneten Medikamente in ausreichendem Malle zur Versorgung der
hamophil Erkrankten zur Verfiigung gestanden haben oder hitten konnen®.

Erachtete man dagegen die Sachverhaltfeststellung und Auffassung der pharmazeutischen
Industrie und des anderen Teiles der Literatur als richtig, so lagen schon wegen des Vor-
liegens einer positiven Nutzen - Risiko - Abwégung fiir die HIV verseuchten Blutprodukte die
Voraussetzungen einer Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG in dem frithen Zeitpunkt, in dem
der 3.UA schon eine negative Beurteilung der Nutzen - Risiko - Abwégung fiir die
kontaminierten Blutprodukte angenommen hatte, nicht vor.

Folgt man den Ausfilhrungen und der Ansicht des 3. UA und der ihm zustimmenden

0 BT-Dr. 12/8591 S. 559 (Gutachten—Hart) mit Bezugnahme auf BGH Az. VI ZR 151/90
41 50 auch Eichholz NJW 1991, 734
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Literatur, so war vom Vorliegen einer im Ergebnis negativen Nutzen - Risiko - Abwégung bei
der Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG auszugehen. Es waren deshalb die weiteren notwen-

digen Haftungsvoraussetzungen dieser Vorschrift zu priifen.

8.1.2.2 Der Entwicklungs- oder Herstellungsfehler bei der Haftung gemaf}
§ 84 S.2 Nr. 1 AMG

Geht man von einer negativen Beurteilung der Nutzen - Risiko - Abwagung bei den mit HIV
kontaminierten Blutprodukten aus, dann stellt nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG die Frage, ob die
schéddlichen Wirkungen der verseuchten Blutprodukte ihre Ursache im Bereich der Entwick-
lung und Herstellung der Arzneimittel haben. Auch zu dieser Frage wurden unterschiedliche
Auffassungen vertreten.

Vertreter der Auffassung, die eine Haftung der pharmazeutischen Unternehmer schon wegen
einer im Ergebnis positiven Nutzen - Risiko - Abwédgung scheitern lassen wiirden, stellten
genauso in Zweifel, dass die in Rede stehenden schiddlichen Wirkungen der verseuchten Blut-
produkte ihren Ursprung im Bereich der Herstellung und Entwicklung hatten®*.

Das Vorliegen eines Herstellungsfehlers konnte m. E. richtiger Weise auch nicht angenom-
men werden, was ebenso fiir den Entwicklungsfehler zu gelten hatte. Die Kontaminierung der
Blutprodukte war nicht voraussehbar gewesen, dariiber bestand zwischen den unterschied-
lichen Auffassungen Einigkeit. Die hier dargelegte Auffassung ging soweit, dass sie darauf
abstellte, dass wegen der stdndig nach ihrer Ansicht erforderlichen Nutzen - Risiko -
Abwigung flir ein Arzneimittel eine objektive Garantiehaftung nach § 84 AMG fiir
Arzneimittel nicht angebracht sei. So sei auch die Gefahrdungshaftung dem Gesetz der
erreichbaren Moglichkeiten unterworfen gewesen, d. h. fiir die AIDS—Fille der Moglichkeit
der Erkennung der Kontaminierung mit HIV-Viren®”. Deshalb war das Vorliegen der
Verwirklichung von Entwicklungsrisiken nicht anzunehmen gewesen®*.

Dieser Ansicht folgte das LG Kleve™ in seiner HIV-Entscheidung. Es lehnte eine Haftung
nach § 84 S.2 Nr. 1| AMG der Arzneimittelhersteller ab, da die Verseuchung der Blutpro-
dukte nach dem damaligen Stand der medizinischen Wissenschaft nicht vorhersehbar war.
Nach dieser Ansicht des Gerichtes bestand nach § 84 AMG keine Haftung fiir unvorherseh-
bare und unerkennbare Arzneimittelschdden, d. h. fiir die Verwirklichung von Entwicklungs-
risiken. Es fiihrt dazu aus, dass die Gefahrdungshaftung des § 84 AMG dann nicht eingreift,

wenn der pharmazeutische Unternehmer mit dulerster Sorgfalt arbeitet und jede nur denkbare

2 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 688 derselbe in VersR 1988, 539; wie oben dargelegt LG Kleve NJW 1991, 761f
3 Deutsch VersR 1988, 539
4 Deutsch VersR 1988, 539
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Vorsicht walten ldsst. Nur bei einem Versto3 gegen diese Sorgfaltspflichten kann der
pharmazeutische Unternehmer nach der Gefahrdungshaftung zur Verantwortung gezogen
werden®’. Von einer Gefihrdungshaftung war nach diesen Ausfiihrungen natiirlich nicht
mehr zu sprechen. Das LG Kleve hatte damit die Haftung nach § 84 AMG wieder vollends in
den Bereich der verschuldensabhingigen Haftung geriickt. Eine Entwicklung, der natiirlich
nicht zugestimmt werden konnte, da sie zumindest bei der Haftung fiir die Verwirklichung
von Entwicklungsrisiken den Intentionen des Gesetzgebers widersprach.

Die Vertreter einer im Ergebnis negativen Nutzen - Risiko - Abwigung fiir die HIV
verseuchten Blutprodukte kamen hier zu einer anderen Losung.

Konnte zwar nicht von einem Entwicklungs- oder Herstellungsfehler, begangen durch die
pharmazeutischen Unternehmer hinsichtlich der Verseuchung der Blutprodukte mit dem
HIV - Virus, ausgegangen werden, so war nach dieser Auffassung in der Kontaminierung der
Blutprodukte wenigstens die Verwirklichung von Entwicklungsrisiken zu sehen, die
gleichfalls der Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG unterlag®’.

Bei den Infektionsrisiken mit dem HIV - Virus handelte es sich nach dieser Ansicht im
Infektionszeitraum um die typische Verwirklichung eines Entwicklungsrisikos. Denn
Entwicklungsrisiken waren solche Gefahren, die nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens nicht vorhersehbar und vermeidbar
waren. Genau diese Risiken hatten sich in der Kontaminierung der Blutprodukte mit dem
HIV-Virus verwirklicht**.

Gegen die eine Urséchlichkeit der Verseuchung der Blutprodukte im Bereich der Entwicklung
und Herstellung ablehnende Ansicht wurde angefiihrt, dass es gerade die Intention des
Gesetzgebers des Haftungsrechtes des AMG’76 war, beim Auftreten einer erneuten
Arzneimittelkatastrophe, vergleichbar den Conterganfillen, ein solches Geschehen dem
Geschidigten wenigstens haftungsrechtlich ertréiglich zu gestalten®”

dem mit dem AMG’76 verfolgten Ziel, dass § 84 S. 2 Nr. 1 AMG alle Entwicklungsrisiken,

. Deshalb entsprach es

Entwicklungs- und Herstellungsfehler erfassen sollte. Nur solche Fehler sollten von der
Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers ausgeschlossen werden, die nach
dem Inverkehrbringen des Arzneimittels eingetreten waren™’. Um einen solchen Fall handelte

es sich in diesem Arzneimittelfall hier aber nicht, da dafiir nach dieser Meinung keine

5 siehe 9.1.2.1

% LG Kleve NJW 1991, 761

%7 BT-Dr. 12/8591 S. 559 (Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 170; BT-Dr. 12/1033 S. 16, 18f (Entwurf-Scheu); Eichholz NJW 1991, 734f
der nach seiner Argumentation auch von der Verwirklichung eines Entwicklungsrisikos ausgehen muss

8 BT-Dr. 12/8591 S. 559 (Gutachten—Hart); BT-Dr. 13/8591 S. 18 (Entwurf-Scheu)

9 BT-Dr. 13/1033 S. 16 (Entwurf-Scheu)
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Anhaltspunkte gegeben waren®’.

Die eine Verwirklichung des Entwicklungsfehlers bejahende Auffassung fiihrte gegen die
Gegenmeinung in diesen Fallen hier ausdriicklich noch einmal an, dass es ein Missverstidndnis
sei, wenn man bei § 84 S. 2 Nr. 1 AMG von der Haftung fiir dltere Arzneimittel ausging. Es
handelte sich bei Vorschrift vielmehr um eine Haftung fiir das Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln, deren Nutzen - Risiko - Abwagung infolge neuerer Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft nun negativ beurteilt werden und zwar von diesem Zeitpunkt ab. Es sei daher
keinesfalls von einer riickwirkenden Haftung zu sprechen. Fiir die Haftung nach § 84 S. 2
Nr. 1 AMG ist ausschlaggebend, ob das Arzneimittel als bedenklich einzustufen ist. Trifft das
zu, so haftet der pharmazeutische Unternehmer. Aus welchem Grund die im Ergebnis
negative Nutzen - Risiko - Abwidgung angenommen wird, soll nach der Haftungsnorm nicht
von Interesse sein, solange die Bedenklichkeit des Arzneimittels aus dem Bereich der
Entwicklung und Herstellung des Arzneimittels herriihrt™?.

M. E. war in Ubereinstimmung mit dieser Auffassung die Verwirklichung eines Entwick-
lungsrisikos durch die Verseuchung der Blutprodukte mit dem HIV - Virus anzunehmen. Es
ist daher im Ergebnis vom Bestehen einer schddlichen Wirkung der Blutprodukte, die aus
dem Bereich der Entwicklung oder Herstellung des Arzneimittels stammten, auszugehen
gewesen. Es konnte, wenn man den Zeitpunkt des Kennenmiissens von AIDS auf Anfang
1983 datierte, von diesem Datum an ohne weiteres vom Vorliegen eines Entwicklungs- oder
Herstellungsfehlers gesprochen werden™”, wenn die pharmazeutischen Unternehmer weiter-
hin hitzeunbehandelte Blutprodukte auf den Markt brachten. Insoweit lagen ab diesem Punkt
die theoretischen Moglichkeiten der Haftung der pharmazeutischen Unternehmer nach
§ 84 S. 2 Nr. 1 AMG vor. Mit der Kontaminierung und der daraus resultierenden schidigen-
den Wirkungen der Blutprodukte hatten sich unvorhersehbare Entwicklungsrisiken verwirk-
licht. Waren ab Anfang 1983 Hitzebehandlungsverfahren umfassend mdoglich, so war von

diesem Zeitpunkt an von einem Entwicklungs- und Herstellungsfehler auszugehen.

8.1.3 Die speziellen Haftungsvoraussetzungen des § 84 S. 2 Nr. 2 AMG

Geht man von der Ansicht und der Sachverhaltsdarstellung des 3. UA und des ihm
zustimmenden Teiles der Literatur aus, so musste spétestens Anfang des Jahres 198377, dem

Zeitpunkt des ersten begriindeten Verdachtes der HIV-Kontaminierung der Blutprodukte, die

60 BT-Dr. 13/1033 S. 16, 18f (Entwurf-Scheu); BT-Dr. 12/8591 S. 560 (Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 170

! BT-Dr. 12/8591 8. 170

62 BT-Dr. 12/8591 S. 560f (Gutachten-Hart)

653 wovon der 3. UA auch bei der Produzentenhaftung nach § 823 BGB ausging BT-Dr. 12/8591 S. 175ff

54 BT-Dr. 12/8591 S. 171f, 1771f, 182ff; Hart MedR 1995, 63; BT-Dr. 12/8591 S. 562 (Gutachten—Hart) geht hier wieder von Herbst 1983
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Instruktion oder Warnung vor einer moglichen Ansteckungsgefahr mit dem HIV—Virus bei
der Verwendung von Blutprodukten in den Packungsbeilagen, Fachinformationen und auf den
Kennzeichnungen der Blutprodukte mit aufgenommen worden sein®”.

Durch das BGA wurde aber erst mit Wirkung zum 1.9.1984 die Anordnung getroffen, dass in
die Gebrauchsinformationen der fir Hamophilieerkrankung bestimmten Blutprodukte die
Warnung vor der Gefahr mit aufzunehmen war, dass bei der Verwendung dieser nicht hitze-
behandelten Produkte eine Infektion mit dem HIV - Virus geschehen konnte™’.

Nach der Ansicht des 3. UA und des ihm zustimmenden Teiles der Literatur waren die
pharmazeutischen Unternehmer schon wesentlich frither, ndmlich zum Zeitpunkt des ersten
begriindeten Verdachts einer mdglichen AIDS—Infizierung durch kontaminierte Blutprodukte
im Jahre 1983, zur Warnung vor der Moglichkeit einer HIV—Infizierung infolge der Verwen-
dung von Blutprodukten Verpﬂichtet657, da er sich nicht nur auf die vom BGA angeordneten
Gefahrenhinweise zu beschriinken hatte®®. Wie der 3. UA aber bei seiner Sachverhaltsauf-
klarung feststellte, befanden sich erst nach 1986 Hinweise in den Gebrauchsinformationen der
Blutprodukte, die auf die Gefahr einer AIDS—Infizierung hinwiesen®’. In Ubereinstimmung
mit dieser Auffassung war m. E. ab Anfang 1983 von einer Instruktionspflichtverletzung der
pharmazeutischen Unternehmer, die nicht hitzebehandelte Blutprodukte fiir hidmophil
Erkrankte herstellten, nach § 84 S.2Nr.2 AMG auszugehen®”. Insoweit hitten diese
Grundvoraussetzungen einer Haftung nach dieser Norm fiir die betroffenen pharmazeutischen

Unternehmer theoretisch vorgelegen.

8.14 Die haftungsbegriindende Kausalitiat und die Beweislast bei
§ 84 S.2 Nr. 1 AMG

Im Gegensatz zu der Situation bei der Contergankatastrophe stellte die Annahme der sog.
generellen haftungsbegriindenden Kausalitit der Verabreichung von mit HIV-Viren
verseuchten Blutprodukten und den bei den Geschddigten eingetretenen Infizierungen mit
dem Virus bei den AIDS—Fillen keine grofle Schwierigkeit dar. Mit dem Nachweis der HIV—
Viren in den Blutpridparaten war klar, dass deren Anwendung zu einer HIV-Infizierung bei

661

den betroffenen hdmophil Erkrankten fiihren konnte™’. Man konnte zumindest davon

aus; a. A. LG Kleve NJW 1991, 761f

655 50 BT-Dr. 12/8591 S. 170ff, 177ff, 182ff, BT-Dr. 12/8591 S. 562 (Gutachten—Hart)
6% 50 BT-Dr. 12/8591 S. 562 (Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 171f, 177ff, 182ff
7 BT-Dr. 12/8591 S. 562 (Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 171f, 177ff, 182ff
%% BT-Dr. 12/8591 8. 170

% BT-Dr. 12/8591 S. 172; Hart MedR 1995, 63

660 a.A. Deutsch, Medizinrecht Rdn. 688 der hier generell einen Anspruch der Geschédigten ablehnt und in Ubereinstimmung mit VersR
1988, 539 von einem wesentlich spiteren Zeitpunkt des Kennenmiissens ausgeht

661 so auch BT-Dr. 12/8591 S. 583 (Gutachten-Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 172; Beyer, S. 348
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ausgehen, dass der Beweis des ersten Anscheins®” dafiir sprechen wiirde, dass ein hdmophil
Erkrankter oder ein sog. Sekundérgeschidigter, wenn er nicht einer anderen Risikogruppe fiir
eine Infizierung angehorte oder nicht durch die Art seiner Lebensfiihrung sich einer
gesteigerten HIV—Ansteckungsgefahr aussetzte’”, durch die kontaminierten Blutprodukte mit
dem HIV-Virus angesteckt wurde®”, soweit nicht konkrete andere Anhaltspunkte vorhanden
waren®”. Problematisch kann nur sein, dass die Anforderungen an diesen Nachweis der
Geschédigten fiir diese Voraussetzungen der Anwendung des Anscheinsbeweises in der
Praxis nicht ganz einfach wiren. Wie sollte jeder einzelne Betroffene seine Lebensfiihrung
oder die Nichtzugehorigkeit zu einer Risikogruppe nachweisen. Es muss deshalb geniigen,
wenn der Geschddigte nachwies, dass er einer HIV gefdhrdeten Risikogruppe nicht angehort
oder einer erhohten Infektionsgefahr durch seine Lebensfiihrung nicht ausgesetzt ist, da er in
einer geordneten Beziehung lebt oder seine Lebensweise keine Anhaltspunkte fiir eine HIV—
Gefihrdung bietet™®.

Als Problem erwies sich fiir die durch die verseuchten Blutprodukte Geschadigten jedoch der
Nachweis der konkreten haftungsbegriindenden Kausalitit. Fiir den Schadensersatzanspruch
aus der Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach § 84 AMG war es natiirlich
erforderlich, dass der Geschédigte zu einem bestimmten Zeitpunkt von einem bestimmten
kontaminierten Blutprodukt eines bestimmten pharmazeutischen Unternehmers geschidigt

%7 Die Problematik der HIV-Fille griindete sich darauf, dass den Himophilen mehrere

wurde
Blutprodukte von verschiedenen pharmazeutischen Unternehmern oder Gerinnungspréiparate
aus Blutproduktepools, die aus Préparaten verschiedener pharmazeutischer Unternehmer
bestanden, verabreicht wurde. Aus dieser Situation ergab sich fiir den Arzneimittelgesché-
digten die Beweisschwierigkeit des Nachweises der Infizierung mit dem HIV—Virus durch ein
bestimmtes verseuchtes Blutprodukt. Selbst wenn man im Fall der Verwendung von
Gerinnungsfaktoren aus Blutproduktepools wusste, um welche Blutpréparate von welchen

pharmazeutischen Unternehmern es sich im Pool handelte, was héufig gar nicht bekannt und

nachzuweisen war, blieb dann immer noch ungeklédrt, welches der im Pool enthaltenen

5 BGH JZ 1991, 785ff: BT-Dr. 12/8591 S. 174; Eberbach, S. 21, 53

5 BGH JZ 1991, 785ff; BT-Dr. 12/8591 S. 174; Spickhoff JZ 1991, 758f; a.A. OLG Diisseldorf NJW 1995, 3060

54 Deutsch VersR 1988, 538; genauer zum gesamten Komplex des Anscheinsbeweises bei den HIV —Infizierungen siehe BT-Dr. 12/8591
S. 584 (Gutachten—Hart); Reinelt VersR 1990, 566

665 yerkannt m. E. vom OLG Diisseldorf NJW 1995, 3060f das trotz des Vorliegens der Voraussetzungen des Anscheinsbeweises fiir eine
Verursachung der HIV-Infektion durch eine Bluttransfusion die haftungsbegriindende Kausalitit und den Zurechnungszusammenhang nicht
als gegeben ansah, obwohl keine konkreten Anhaltspunkte fiir einen anderen Geschehensablauf vorlagen

666 ebenso Spickhoff JZ 1991, 759

7 BT-Dr. 12/8591 S. 172, 174; Deutsch VersR 1988, 538 derselbe in NJW 1990, 2942; Reinelt VersR 1990, 566; BT-Dr. 12/8591 S. 583
(Gutachten—Hart); Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 417f; siche auch BT-Dr. 13/1033 S. 16 (Entwurf-Scheu) zur Position der
pharmazeutischen Industrie
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Arzneimittel von welchem bestimmten pharmazeutischen Unternehmers die HIV-Viren

enthielt®®.

Zu prifen war daher, ob die Anwendung des § 830 BGB den HIV—Geschédigten beim
Nachweis der Haftungsvoraussetzungen, speziell der konkreten, haftungsbegriindenden
Kausalitit, weiterhelfen konnte.

Denn kamen mehrere pharmazeutische Unternehmer fiir die Verursachung der HIV-
Infektionen in Betracht, dann kdnnte theoretisch eine Einstandspflicht der pharmazeutischen
Unternehmer infolge einer Haftung nach § 830 BGB wegen des mdglichen Vorliegens einer

669

alternativen Kausalitdt in Erwdgung zu ziehen gewesen sein’ . Wie bereits oben ange-

sprochen, war der § 830 BGB gemidl} § 93 AMG bei der Gefahrdungshaftung nach § 84 AMG
des pharmazeutischen Unternehmers anwendbar®”.

Grundsatzlich betraf die Haftungspflicht nach § 830 BGB drei Moglichkeiten der Beteiligung
mehrerer Personen an einer schidigenden Handlung. § 830 BGB lédsst dabei als eigene
Anspruchsgrundlage jeden der an dem schidigenden Ereignis Beteiligten filir den
eingetretenen Schaden haften, ohne das feststehen muss, dass gerade dieser Beteiligte durch
sein Verhalten den Schaden verursacht hat. Bei den drei moglichen Haftungsfillen nach
§ 830 BGB handelt es sich um eine Schadensersatzpflicht aufgrund der gemeinschaftlichen
Begehung (§ 830 Abs. 1 S. 1 BGB), der Beihilfe oder Anstiftung (§ 830 Abs. 2 BGB) oder
der Fall der Beteiligung (§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB).

Da die beiden erstgenannten Haftungsalternativen des § 830 BGB in den HIV—Fillen nicht
anzunechmen waren, weil von einer Anstiftung oder Beihilfe sowie eine gemeinschaftliche
Begehung, schon wegen eines nicht zu unterstellenden bewussten und gewollten Zusammen-
wirken der pharmazeutischen Unternehmer, auszugehen war, kam fiir eine Haftung eines
bestimmten pharmazeutischen Unternehmers fiir die Rechtsgutsverletzungen als Folge der
HIV—verseuchten Blutprodukte nur noch die Beteiligung infolge einer alternativen Kausalitét
nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB in Betracht. Diese Beteiligungshaftung greift daher nicht in den
Féllen des bewussten und gewollten Zusammenwirkens und der Nebentéterschaft ein.

Sinn und Zweck der Haftung nach dieser Alternative des § 830 BGB besteht darin, eine
Haftung dann eintreten zu lassen, wenn nicht konkret festgestellt werden kann, wer von

mehreren Beteiligten den Schaden durch seine Handlung verursacht hat. Mit Hilfe dieser

668 Beyer, S. 348; BT-Dr. 12/8591 S. 172, 174; BT-Dr. 12/8591 S. 583 (Gutachten—Hart); Reinelt VersR 1990, 566; Schilling/Mack, FS fiir
Steffen S. 418

%9 Deutsch VersR 1988, 538

70 BGHZ 85, 375ff: BGHZ 101, 106ff, 111f; Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 572; BT-Dr. 7/5091 S. 10; Deutsch VersR 1979, 689
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Vorschrift soll dem Geschédigten, sind die Voraussetzungen des § 830 Abs. 1S.2 BGB
gegeben, bei der Uberwindung seiner Beweisschwierigkeiten geholfen werden. Lisst sich also
nicht genau herausfinden, wer von mehreren Beteiligten den Schaden nun verursacht hat, so
haften auch die anderen Beteiligten, die den Schaden moglicherweise nur alternativ ver-
ursacht haben. Durch diese Haftungsmdoglichkeit wird das Prinzip durchbrochen, dass
derjenige, der einen Schadensersatzanspruch erlangen mochte, genau beweisen muss, dass die
Schadigung durch einen bestimmten Schéadiger verursacht wurde.

Die Voraussetzung einer Beteiligungshaftung wegen des Vorliegens einer alternativen
Kausalitit wire dann gegeben, wenn mehrere unabhédngig voneinander eine schidigende
Handlung begangen hétten, durch die ein Schaden eingetreten ist und mindestens einer der
Beteiligten, wobei nicht bestimmt werden kann welcher, den Schaden verursacht hat. Es muss
also feststehen, dass jeder der Beteiligten den Schaden durch seine Handlung verursacht
haben konnte. Umstritten ist dabei, ob die unabhingig voneinander begangenen schidigenden
Handlungen sachlich, zeitlich und rdumlich mit den alternativ verursachten Schddigungen
einen tatsichlichen einheitlichen Vorgang bilden miissen®”’. Bei bloBer Ungewissheit der
Beteiligung findet § 830 Abs. 1 S.2 BGB daher keine Anwendung. Es wird durch diese
Vorschrift nicht die Zweifelslage iiberbriickt, ob der in Anspruch genommene iiberhaupt eine
potentiell schidigende Handlung vorgenommen hat. Seine schidigende Beteiligung muss fiir
die Haftung nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB vielmehr feststehen. Die Haftung tritt nicht ein,
wenn feststeht, dass ein Beteiligter sich nicht schidigend verhalten hat, oder nicht geklart
werden kann, ob einer der Beteiligten {iberhaupt eine schiadigende Handlung begangen hat®”.
Ist dieser Sachverhalt gegeben, entfallen die Haftungsvoraussetzungen und ein Anspruch aus
§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB,

Ob die Beweisprobleme hinsichtlich der haftungsbegriindenden Kausalitdt, die die durch
verseuchte Blutprodukte HIV - Infizierten trafen, mit Hilfe der Anwendung des § 830 Abs. 1
S. 2 BGB iiberwunden werden konnten, darf als duBlerst fraglich bezeichnet werden®””.

Denn wie oben beschrieben, wire die Voraussetzung der Haftung eines oder mehrerer
pharmazeutischer Unternehmer nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB gewesen, dass bei den Geschi-
digten Blutprodukte verschiedener pharmazeutischer Unternehmer angewendet worden wéren

und es festgestanden hétte, dass jedes dieser verschiedenen Blutprodukte oder der

o7 bejahend Reinelt VersR 1990, 566f; verneinend Deutsch VersR 1979, 689

672 genauso wenn ein Schidiger fiir seine Handlung einen Rechtfertigungsgrund hat

673 Palandt/Thomas § 830 Anm. 1ff; BT-Dr. 12/8591 S. 172f, S. 592 (Gutachten—Hart); v. Bar, Gutachten 1998 S. A17f derselbe in NJW
1998, 6 (Beilage); Deutsch VersR 1979, 689 derselbe in NJW 1990, 2942; Schlechtriem VersR 1986, 1034; Reinelt VersR 1990, 566ff;
Steffen NJW 1990, 1821; LG Heidelberg NJW 1990, 2941; Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 572; BGHZ 101, 111; Reinelt ZRP 1994,
334; Kullmann NJW 1994, 1703
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Arzneimittel aus dem Blutproduktepool mit HIV—Viren verseucht gewesen wire und damit
die HIV-Infizierung durch jedes dieser Arzneimittel hitte verursacht werden konnen®”. In
den HIV-Fillen konnte nicht davon ausgegangen werden, dass jedes der verwendeten
Blutprodukte mit HIV-Viren verseucht war. Sonst wire jeder himophil Erkrankte mit HIV
infiziert geworden, was aber nicht der Realitit entsprach®”’.

Aus diesen Griinden blieb in der Entscheidung des LG Heidelberg vom 31.01.1990%” ein

Schadensersatzanspruch nach § 84 AMG verwehrt.

Fall: K. litt an einer der Hdimophilie dhnlichen Bluterkrankung und wurde seit 1960
regelmdfig mit Blutgerinnungsprdparaten behandelt. In welchem Umfang die K. Blut-
produkte des Beklagten oder anderer Hersteller verabreicht bekam, war nicht festgestellbar.
Sie wurde zu unbekannten Zeitpunkt mit AIDS infiziert und starb 1987. Die Kldgerin, ihre
Krankenkasse, vertrat die Auffassung, die Haftung des beklagten pharmazeutischen
Unternehmers ergebe sich aus der Anwendung des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB.

Die Klageabweisung musste unter den gegebenen rechtlichen Voraussetzungen als richtig
angesehen werden.

Ein Schadensersatzanspruch scheiterte im vorliegenden Fall an den fehlenden Voraus-
setzungen des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB. Die Klédgerin konnte weder nachweisen, zu welchem
Zeitpunkt die K. mit den Blutprodukten des Beklagten behandelt worden war, noch welche
Mittel anderer pharmazeutischer Hersteller angewendet wurden. AuBBerdem konnte eben nicht
davon ausgegangen werden, dass alle verwendeten Blutprodukte mit dem HIV—Virus
verseucht waren.

Aus denselben Griinden musste auch in der Entscheidung des LG Kleve®® letztendlich ein
Schadensersatzanspruch gegen die beklagten pharmazeutischen Unternehmer abgelehnt
werden, zumal in dieser Entscheidung noch die Tatsache hinzukam, dass der Hersteller
sorgfaltig und damit nicht rechtswidrig handelte, da er sein Blutprodukt hitzebehandelt hatte.
Eine Haftung nach § 830 Abs. 1 S.2 BGB lag nicht vor. Der Nachweis der konkreten
haftungsbegriindenden Kausalitdt konnte somit nicht gefiihrt werden.

Die Haftungsmoglichkeiten filir die pharmazeutischen Unternehmer sind daher meist daran

674 50 auch BT-Dr. 12/8591 S. 172f; BT-Dr. 12/8591 S. 579 (Gutachten—Hart); Reinelt VersR 1990, 566

7S BT-Dr. 12/8591 S. 173; Deutsch VersR 1988, 538; BT-Dr. 12/8591 S. 579, 592 (Gutachten—Hart); Reinelt VersR 1990, 567;
Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 418

676 50 BT-Dr. 12/8591 S. 592 (Gutachten—Hart); Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 418; Kullmann Pharma-Recht 1993, 169
TLG Heidelberg NJW 1990, 2941 mit Anm. von Deutsch NJW 1990, 2942

578 LG Kleve NJW 1991, 761f
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gescheitert, dass nicht mehr bewiesen werden konnte, welche Blutprodukte von welchen
pharmazeutischen Unternchmern bei den einzelnen Geschadigten verabreicht wurden®””.

Die Ursache fiir die unbefriedigende Beweissituation, in der sich die HIV-Geschidigten
befanden, war darin zu sehen, dass es wohl so gut wie keine Chargendokumentation dahin-
gehend gab, welches Blutprodukt von welchem pharmazeutischen Unternehmer bei welchem
Héamophilen Anwendung fand.

Durch diese Umstinde wurde den Geschéddigten die Moglichkeit verbaut, einen Schadens-
ersatzanspruch gegen den Hersteller des bei ihnen verwendeten kontaminierten Blutproduktes
durchzusetzen. Aufgrund der oben aufgezeigten Mdglichkeit des Anscheinsbeweises wire es
in den meisten Fillen vorstellbar gewesen, dass ein Schadensersatzanspruch vorgelegen hitte,
wenn nachvollziehbar gewesen wére, mit welchem Blutprodukt von welchem pharmazeu-
tischen Unternehmer oder aus welchem Blutproduktepool der hdmophil Erkrankte behandelt
worden war, was wiederum zur Anwendbarkeit des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB gefiihrt hitte.

Mit der Problematik der nicht vorgenommenen Chargendokumentation stand und fiel die
Beweisbarkeit eines Haftungsanspruches gegen die pharmazeutischen Unternehmer gemaf
§ 84 S.2 Nr. 1 AMG™’.

Im Ergebnis war zur Frage, ob eine Haftungsmoglichkeit der pharmazeutischen Unternehmer
fiir die eingetretenen Gesundheitsschidigungen und auch Totungen infolge der Verwendung
von HIV verseuchten Blutprodukten nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG bestand, grundsitzlich davon
auszugehen, dass dieser Haftungsanspruch wegen der fehlenden Beweisbarkeit der haftungs-
begriindenden Kausalitit, d. h. dem Nachweis, welches Blutprodukt von welchem Hersteller
zu welchem Zeitpunkt Verwendung fand, gescheitert wire. Ein solcher Nachweis war nur in
einigen Ausnahmen zu erbringen, ndmlich dann, wenn aufgrund einer korrekten Chargen-

dokumentation dieser Beweis hétte gefiihrt werden konnen.

8.1.5 Die haftungsbegriindende Kausalitit und Beweislast bei § 84 S. 2 Nr. 2 AMG

Ging man mit dem 3. UA davon aus, dass ab Anfang 1983 ein Instruktionsfehler, begangen
durch die pharmazeutischen Unternehmer, vorlag, da Warnhinweise iiber eine mogliche HIV—
Infizierung nach seinen Feststellungen in den Gebrauchsinformationen erst 1986 zu finden
waren™’, so war die haftungsbegriindende Kausalitit nach § 84 S.2 Nr.2 AMG dann

gegeben, wenn infolge dieser Instruktionspflichtverletzung die Rechtsgutsverletzungen und

7 50 im Ergebnis BT-Dr. 12/8591 S. 173; Deutsch VersR 1988, 538; BT-Dr. 12/8591 S. 583, 592 (Gutachten—Hart); Reinelt VersR 1990,
567; Billiet VersR 1994, 44 (Anlage I)

%0 zur Chargendokumentationsproblematik BT-Dr. 12/8591 S. 570f, 584, 604 (Gutachten—Hart); Reinelt VersR 1990, 566ff; Hart MedR
1995, 65; BT-Dr. 13/1033 S. 16 (Entwurf-Scheu)

%81 ablehnend Deutsch, Medizinrecht Rdn. 688
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damit der Schaden bei den Geschidigten verursacht worden war. Die Gesundheitsverletzung

682

hitte bei fehlerfreier Instruktion nicht auftreten diirfen™ . War diese haftungsbegriindende

Kausalitit gegeben, so gehorten, nach der Ansicht des 3. UA und seiner Vertreter, auch die
Sekundirinfizierten, infolge des Instruktionsfehlers der pharmazeutischen Unternehmern®’,
zu den Anspruchsberechtigten nach § 84 S. 2 Nr. 2 AMG.

Um die Voraussetzungen des Vorliegens der haftungsbegriindenden Kausalitdt und der
weiteren Merkmale des § 84 S.2 Nr.2 AMG zu beweisen, hatte der Geschiddigte den
Nachweis zu erbringen, dass die Gebrauchsinformation usw. nicht den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft entsprach. Erbrachte er diesen Beweis, so musste er, um einen
Anspruch nach § 84 S.2 Nr.2 AMG zu erlangen, nachweisen, dass bei einer ordnungsge-
miBen Instruktion der Schaden bei ihm nicht eingetreten oder vermieden worden wire®”. Da
dieser Beweis fiir den Anspruchsteller praktisch nicht zu fiihren ist, da es sich um eine
psychologische Entscheidung handelt und ihm dafiir keine Beweismittel auBer bloBe
Vermutungen zur Verfiigung stehen®, reichte es fiir den Geschadigten nach der hier vertre-
tenen Ansicht aus, wenn er nachwies, dass er sich in einem ,,echten Entscheidungskonflikt*
befunden hitte™’.

Im Bereich der Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 2 AMG machte die Annahme des Vorliegens der
generellen haftungsbegriindenden Kausalitét, folgte man der Ansicht des 3. UA, keinerlei
grofle Probleme. Mit der Feststellung, dass erst im Jahre 1986 in den Gebrauchsanweisungen
der Blutprodukte auf die Gefahr einer AIDS-Infizierung hingewiesen wurde, war davon
auszugehen, dass die Gebrauchsinformationen nicht den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft entsprachen und damit fehlerhaft waren™’. Des Weiteren war die generelle
Annahme des Vorliegens eines ,,echten Entscheidungskonfliktes* der Betroffenen m. E. leicht
vorstellbar. Denn bei einem ordnungsgeméfen Warnhinweis in der Gebrauchsinformation
iiber die Ansteckungsgefahr mit dem HIV - Virus bei der Anwendung der moglicherweise
verseuchten Blutprodukte war es unschwer vorstellbar, dass sich der Betroffene in einen
»echten Entscheidungskonflikt® zwischen der Wahl der Nichtanwendung des lebensnotwen-

digen Gerinnungspréparates auf der einen Seite und der erheblichen Gefahr der gleichzeitigen

Infizierungsmoglichkeit mit einem nicht heilbaren und meist todlich verlaufenden Virus bei

682 BT-Dr. 12/8591 S. 583 (Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 174f

683 BT-Dr. 12/8591 S. 584 (Gutachten—Hart)

% BT-Dr. 12/8591 S. 174f

685 BT-Dr. 12/8591 S. 584 (Gutachten—Hart)

% BT-Dr. 13/1033 S. 33 (Entwurf-Scheu); OLG Oldenburg VersR 1988, 408ff u. BGH NJW 1984, 1397 (fiir den ,,echten
Entscheidungskonflikt” bei der Arzthaftung); etwas anders BT-Dr. 12/8591 S. 175; BT-Dr. 12/8591 S. 584 (Gutachten—Hart) gehen in den
HIV-Fillen davon aus, dass eine tatsdchliche Vermutung dafiir spreche, dass der Schaden bei einer ausreichenden Warnung vermieden
worden wire
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der Verwendung der Blutprodukte auf der anderen Seite befunden hétte. Nach der Ansicht des
3.UA und seiner Vertreter sprach sogar die tatsdchliche Vermutung dafiir, dass die
Schéadigungen bei einer ausreichenden Instruktion durch die pharmazeutischen Unternehmer
nicht eingetreten wiren®,

Als Problem hitte sich bei der Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach
§ 84 S. 2 Nr. 2 AMG, wie bei der ersten Alternative dieser Vorschrift, wieder der Nachweis
der konkreten haftungsbegriindenden Kausalitit des Einzelfalles erwiesen. Wie bei der
Haftung nach § 84 S. 2 Nr. I AMG hitten die Geschiddigten wohl zumeist nicht den fiir eine
Haftung erforderlichen Beweis erbringen konnen, welches Blutprodukt von welchem pharma-
zeutischen Unternehmer zu welcher Zeit beim Geschddigten angewendet wurde®’. Zwar
stellte sich bei der Instruktionspflichtverletzung die Situation etwas anders dar als bei der
Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG. Denn wer als pharmazeutischer Unternehmer ab Anfang
1983 nicht auf die AIDS—Gefahrdung hinwies, hatte generell erst einmal eine Instruktions-
pflichtverletzung begangen. Daher hitte man iiberlegen konnen, ob hier nicht zu Gunsten der
Geschédigten die Vorschrift des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB anwendbar gewesen wére. Hier stellte
sich bei den HIV—Fillen aber wieder die Problematik, dass nicht jeder der seine Instruktions-
pflicht verletzenden pharmazeutischen Unternehmer kontaminierte Blutprodukte in den Ver-
kehr gebracht hatte. Da in den HIV—Fiéllen nicht mehr feststellbar war, wer der schiadigende
Hersteller war, hitte die Anwendung des § 830 Abs.1S.2 BGB die Situation ergeben
konnen, dass ein nicht schidigender Hersteller fiir den eingetretenen Schaden verantwortlich
gemacht worden wire. Infolge dieser Konstellation hinsichtlich der Instruktionspflicht-
verletzung war auch der § 830 Abs. 1 S.2 BGB zu Gunsten der Arzneimittelgeschddigten
nicht anwendbar. Nur in diesen Ausnahmeféllen einer ordnungsgemiBen Chargendoku-
mentation hitte der Geschidigte eine Chance gehabt, einen Schadensersatzanspruches nach

§ 84 AMG zu erhalten®”’.

8.2 Zwischenergebnis zu den Anspriichen der durch verseuchte Blutprodukte
HIV-Infizierten gegen die pharmazeutischen Unternehmer nach § 84 AMG

Soweit es um die Moglichkeit eines Schadensersatzanspruches der durch HIV verseuchte

Blutprodukte Infizierten nach den § 84 S. 2 Nr. 1 und 2 AMG gegen einen pharmazeutischen

Unternehmer ging, war ein solcher Anspruch aufgrund dieser beiden Anspruchsgrundlagen

%7 BT-Dr. 12/8591 S. 181; Eberbach, S. 53

688 BT-Dr. 12/8591 S. 175; BT-Dr. 12/8591 S. 584 (Gutachten—Hart)

5% Beyer, S. 348; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 418

50 von den Abfindungen durch die Versicherungen (ohne Anerkennung eines Rechtsanspruches) und dem spiteren HIV—
Entschédigungsgesetz einmal abgesehen.
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fiir die durch die Blutprodukte Primédr- oder Sekundirinfizierten so gut wie nicht gegeben.
Nach einer Ansicht in der Literatur und der Auffassung in der pharmazeutischen Industrie
bestanden flir die mit HIV infizierten Geschddigten keine haftungsrechtlichen Anspriiche
gegen die pharmazeutischen Unternehmer®”’.

Hinsichtlich eines Schadensersatzanspruches aus § 84 AMG sollte dieser fiir die Geschadig-
ten daran scheitern, dass bei den HIV—Fillen weder Entwicklungs- noch Herstellerfehler,
noch die Verwirklichung eines Entwicklungsrisikos oder ein Instruktionsfehler vorlagen.
Zusitzlich wurde zu der Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG die Meinung vertreten, dass trotz
der HIV-Kontamination der Blutprodukte die vorzunehmende Nutzen - Risiko - Bilanz bei
diesen Arzneimitteln in den Infektionszeitpunkten im Ergebnis positiv war.

Ging man von der Ansicht des 3. UA und seiner Vertreter in der Literatur aus, so bestand
zunidchst erst einmal grundsitzlich eine Einstandspflicht der pharmazeutischen Unternehmer
fiir die den Geschidigten zugefiigten HIV—Infizierungen, falls bei ihnen verseuchten Blutpro-
dukte angewendet wurden oder sie sich bei infizierten, himophil Erkrankten ansteckten. Fiir
die Haftung nach § 84 S. 2 Nr. I AMG ging diese Ansicht von dem Vorliegen der Verwirk-
lichung des Entwicklungsrisikos aus. Hinsichtlich einer mdglichen Haftung der pharmazeu-
tischen Unternehmer nach § 84 S. 2 Nr. 2 AMG nahm diese Auffassung das Vorliegen einer
Instruktionspflichtverletzung in den Infektionszeitpunkten (Anfang 1983—1986) an. Sie stellte
sogar die Vermutung auf, dass bei geniigenden Warnhinweisen die Blutprodukte nicht
angewendet worden wiren und damit die HIV—Katastrophe hétte verhindert werden kénnen.
Hinsichtlich des Vorliegens der haftungsbegriindenden Kausalitdt ging diese Ansicht generell
vom Vorhandensein dieser Voraussetzungen fiir beide Haftungsalternativen aus. Zumindest
mit Hilfe des Anscheinsbeweises hitte die generelle haftungsbegriindende Kausalitdt
angenommen werden kdnnen.

Diese Meinung musste aber trotz der grundsitzlichen Bejahung des Vorliegens der notwen-
digen Haftungsvoraussetzungen des § 84 AMG einrdumen, dass im konkreten Einzelfall der
Nachweis dieser Haftungsvoraussetzungen fiir den HIV—-Infizierten so gut wie nicht zu fiithren
war. Dieses Ergebnis lag darin begriindet, dass die Mehrzahl der Geschadigten in der Praxis
nicht konkret nachweisen konnten, von welchem pharmazeutischem Unternehmer zu
welchem Zeitpunkt er welches Blutprodukt erhalten hatte. Der Grund dafiir lag wie bereits
oben angefiihrt darin, dass die Himophilen verschiedene Blutprodukte verschiedener pharma-
zeutischer Unternehmer verabreicht bekamen oder bei ihnen Blutprodukte angewendet

wurden, die aus Blutproduktepools stammten, die von den Arzneimitteln verschiedener

91 stellvertretend Deutsch, Medizinrecht Rdn. 688
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pharmazeutischer Unternehmer gespeist wurden. Da eine Dokumentation der verabreichten
Blutprodukte zum damaligen Zeitpunkt nicht erfolgte, konnte der Geschidigte nicht nach-
weisen, welche konkrete Arzneimittelcharge bei ihm angewendet wurde. Auch der Haftungs-
grund des § 830 Abs. 1 S.2 BGB konnte dem Geschidigten nicht weiterhelfen, da nicht
davon ausgegangen werden konnte, dass simtliche an Hamophile verabreichten Blutprodukte
mit dem HIV - Virus kontaminiert waren. Nur im Falle einer Chargendokumentation hétte der
HIV-Geschidigte einen moglichen erfolgreichen Schadensersatzanspruch nach § 84 AMG
gegen den pharmazeutischen Unternehmer nach der hier vertretenen Auffassung haben

konnen.

8.3 Die Moglichkeit von Haftungsanspriichen der Blutspendegeschidigten gegen
die pharmazeutischen Unternehmer gemif} § 823 Abs. 1 BGB

Nach der Vorschrift des § 91 AMG konnten die HIV-Infizierten auch etwaige Anspriiche
nach § 823 Abs. 1 BGB geltend machen.

In den HIV-Infektionen war eine nach § 823 Abs. 1 BGB notwendige Rechtsgutsverletzung
zu sehen®”. Insoweit konnte noch vom Vorliegen der Voraussetzungen des § 823 Abs. 1 BGB

ausgegangen werden.

8.3.1 Die moglichen Verkehrssicherungspflichtverletzung der pharmazeutischen
Unternehmer gemal § 823 Abs. 1 BGB

Fiir eine Haftung der pharmazeutischen Unternehmer wegen der HIV-Infizierungen nach der
Produzentenhaftung war es notwendig, dass diese eine sie treffende Verkehrssicherungs-
pflicht verletzt hatten. Als solche Verkehrs sicherungspflichtverletzungen kamen der
Konstruktions-, Herstellungs- oder Instruktionsfehler sowie die Verletzung der Produktbeo-
bachtungspflicht in Betracht.

Ging man mit der pharmazeutischen Industrie und einem Teil der Literatur davon aus, dass
Schadensersatzanspriiche der HIV-Primér- oder Sekundérgeschidigten bei den AIDS—Féllen
dem Grunde nach nicht gegeben waren, so schieden Anspriiche aus der Produzentenhaftung
nach § 823 Abs. 1 BGB aus.

Folgte man dagegen den Ausfiihrungen des 3. UA und seiner Anhénger in der Literatur, so
ergab sich hinsichtlich der Produzentenhaftung der pharmazeutischen Unternehmer ein
differenzierteres Bild. Nach dieser Ansicht lagen bei einer Vielzahl von Herstellern der
verseuchten Blutprodukte, von Ausnahmefillen abgesehen, Verkehrssicherungspflicht-

verletzungen vor.

%2 BGH JZ 1991, 785ff
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Zum einen ging der 3. UA vom Vorliegen eines Konstruktions- und Herstellungsfehlers ab
dem Zeitpunkt aus, in dem die Hitzeinaktivierungsverfahren bei der Blutprodukteherstellung
als erprobt anzusehen waren. Danach traf jeden pharmazeutischen Unternehmer die
Verpflichtung, soweit von Mitbewerbern Neuerungen eingefithrt wurden und diese einen
erheblichen Sicherheitsvorteil ergaben, seine Konstruktion diesen Anderungen anzupassen69 .
Des Weiteren mussten im Bereich der Herstellung der Blutprodukte alle technischen
Moglichkeiten ausgereizt werden, die eine Risikoverminderung hinsichtlich der Verhinderung
der HIV-Kontaminierung ermoglichten. Stand zu diesem Zwecke das Hitzeinaktivierungs-
verfahren zur Verfiigung, so musste dieses Verfahren von samtlichen Blutprodukteherstellern
angewandt werden. Der 3. UA vertrat weiterhin die Auffassung, dass wenn die pharma-
zeutischen Unternehmer nicht iiber ein solches Verfahren verfiigten, sie es in Lizenz erwerben
oder ihre Produktion einstellen mussten, wenn sie anders nicht die Virussicherheit gewihr-

694

leisten konnten””. Den pharmazeutischen Unternehmer, die im Infektionszeitraum ab 1983

kein Hitzeinaktivierungsverfahren verwendeten, war ein Konstruktions- und Herstellungs-
fehler vorzuwerfen®””.

AuBerdem warf diese Auffassung den meisten pharmazeutischen Unternehmern, von
Ausnahmen abgesehen, schwere Versdumnisse bei der Auswahl der Spender fiir die Blut-
produkteherstellung vor. Im Ergebnis wurde dazu festgestellt, dass die Merkblétter, die an die
Spendenden ausgeteilt wurden, nicht eindeutige Warnhinweise dahingehend enthielten, dass
Personen, die zu den Risikogruppen einer moglichen HIV-Infizierung gehorten, auf die
Blutspende verzichten sollten. Der Grund dafiir war darin zu sehen, dass die sehr grofle
Gefahr einer HIV-Kontaminierung der Blutprodukte durch solche Spenden bestand und eine
solche Verseuchung mit dem HIV - Virus zum Schutze der Verbraucher dieser Arzneimittel
verhindert werden musste. So wurden bis ins Jahr 1985 und dariiber hinaus unzureichende
Merkblitter verwendet®’.

Diese Ansicht wurde von der Rechtsprechung fiir HIV-Infizierungen im Hamburg—

Eppendorf-Fall®” geteilt.

Fall: Bei der Frau des Kldgers wurde 1984 bei einer Darmoperation eine Blutkonserve des
Spenders X verabreicht. 1985 stellte man fest, dass der Spender X mit HIV infiziert war. Im
November 1985 erfolgte die Ermittlung und Unterrichtung der Empfdnger der Blutspende des

3 BT-Dr. 12/8591 S. 176 auf BGH VersR 1989, 1307f berufend

%4 BT-Dr. 12/8591 S. 178; Hart MedR 1995, 63

5 BT-Dr. 12/8591 S. 564 (Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 176ff

%6 BT-Dr. 12/8591 S. 176ff; Eichholz NJW 1991, 732ff; BT-Dr. 12/8591 S. 564 (Gutachten—Hart)
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X. Ehefrau und Kldger waren mit dem HIV - Virus infiziert worden.

Alle Empfdnger von Blutspenden des X hatten sich ab 1982 mit HIV infiziert oder waren
gestorben. In einem anldsslich der Spende am 10.2.1984 an die Spender verteilten Merkblatt,
klirte das Krankenhaus dariiber auf, dass die AIDS—Krankheit seit zwei Jahren bekannt sei
und ihre Ubertagung durch Blut nicht auszuschlieflen war.

Bestimmte Risikogruppen, wie Homosexuelle und Drogenabhdngige, sollten von der
Blutspende Abstand nehmen. Die Spender mussten auf einer personlichen Erkldrung den
Ausschluf3 von Erkrankungen bestdtigten. Beziiglich der HIV-Gefihrdung enthielt die
Erkldrung jedoch keine Angaben.

Der BGH fiihrte in seiner Urteilsbegriindung iibereinstimmend mit der Ansicht des 3. UA aus,
dass eine Sorgfaltspflicht hinsichtlich der Auswahl von Spendern fiir die Blutentnahme wegen
der erheblichen Ubertragungsgefahr des HIV - Virus dahingehend bestand, die sog. HIV—
Risikogruppen von der Blutspende auszuschlieBen. Erfolgten diese Maflnahmen nach dem
Bekanntwerden einer etwaigen Ubertragbarkeit des HIV - Virus durch die Bluttransfusionen,
wie im vorliegenden Fall, nicht, so handelte der Verantwortliche sorgfaltswidrig698.

Auch die pharmazeutischen Unternehmer waren bei ihrer Spenderauswahl diesen Sorgfalts-
pflichten nach den Feststellungen des 3. UA gerade nicht nachgekommen. Wie bei der
moglichen Haftung nach § 84 S.2 Nr. 2 AMG ging man bei der Produzentenhaftung des
§ 823 Abs. 1 BGB von einer Instruktionspflichtverletzung durch die meisten pharmazeu-
tischen Unternehmer aus®’. Denn die Anordnung des BGA ab dem 1.9.1984 in den Beipack-
zettel auf die Gefahr einer AIDS—Infektion hinzuweisen, reichte nach der hier beschriebenen
Auffassung nicht aus. Die pharmazeutischen Unternehmer mussten eigenverantwortlich
handeln und diirften sich nicht auf die Verfiigungen des BGA verlassen. Hatten sie erst zum
Zeitpunkt der Anordnung des BGA in den Gebrauchsinformationen auf die Gefahr einer
HIV-Infizierung bei der Verwendung der Blutprodukte hingewiesen, so war dieser Warnhin-
weis nach der Ansicht des 3. UA wesentlich zu spit. Er stellte darauf ab, dass ein solcher
Hinweis schon Anfang 1983 hitte erfolgen miissen, da zu diesem Zeitpunkt der erste
begriindete Verdacht einer AIDS - Infektionsgefahr durch kontaminierte Blutprodukte
aufkam.

AulBlerdem verletzte der pharmazeutische Unternehmer seine Produktbeobachtungspflicht,

%7 BGH JZ 1991, 785ff; OLG Hamburg NJW 1990, 2322ff; siehe zum Fall auch Deutsch NJW 1989, 1554; Spickhoff JZ 1991, 756ff

% umfassend dazu Spickhoff JZ 1991, 756ff

% BT-Dr. 12/8591 S. 176ff, BT-Dr. 12/8591 S. 564 (Gutachten—Hart); umfassend wurden die Instruktionspflichten des pharmazeutischen
Unternehmers vom LG Aachen JZ 1971, 515ff heraus gearbeitet; OLG Frankfurt NJW 1993, 2389
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wenn er trotz der Erkenntnisse iiber die mogliche HIV-Kontaminierung der Blutprodukte
seine Arzneimittel entweder ohne Behandlung oder ohne Priifung weiterhin in den Verkehr
brachte und nicht der ihm obliegenden Verpflichtung entsprechend, sie vom Markt

. 700
zuriickzog

. Die pharmazeutischen Unternehmer mussten nach der Abgabe des Arznei-
mittels an den Markt die Arzneimittel auf zuvor nicht erkennbare Gefahren kontrollieren, d. h.
den Markt beobachten und insoweit priifen, ob Konkurrenzanbieter risikodrmere Verfahren

entwickelten und einsetzten’”!

. Nachdem von einigen pharmazeutischen Unternehmern das
Hitzebehandlungsverfahren fiir Blutprodukte entwickelt, zugelassen und damit verfiigbar
wurde, hitte fiir alle pharmazeutischen Unternehmer, die Blutproduktehersteller waren, die
Pflicht bestanden, diese das Risiko begrenzenden Verfahren einzufiihren und/oder ab 1983 die
unsicheren Blutprodukte vom Markt zu nehmen. Man vertrat dazu die Auffassung, hitten alle
pharmazeutischen Unternehmer nach der Zulassung und Verfligbarkeit der Hitzeinakti-
vierungsverfahren ab 1981 ihre Produktion umgestellt, um die Hepatitisverseuchung der
Blutprodukte zu verhindern, dann wiren 1983 keine Versorgungsengpisse eingetreten”””.

Eine Haftung fiir die Verwirklichung von Entwicklungsrisiken konnte den pharmazeutischen

Unternehmern nach § 823 Abs. 1 BGB nicht angelastet werden, da eine solche Haftung von

der verschuldensabhédngigen Produzentenhaftung nicht mit umfasst wurde.

8.3.2 Rechtswidrigkeit und Verschulden der pharmazeutischen Unternehmer bei
der Haftung nach § 823 Abs. 1 BGB

Von der Rechtswidrigkeit der Handlung der pharmazeutischen Unternehmer sowie einem
Verschulden war nach der Ansicht des 3. UA in den AIDS-Féllen auszugehen. Zumal den
Geschédigten fiir den Verschuldensnachweis die vom BGH bei der Produzentenhaftung

angenommene Beweislastumkehr fiir das Verschulden des Produzenten zu Hilfe kam.

8.3.3 Die haftungsbegriindende Kausalitit und ihre Beweislast bei
§ 823 Abs. 1 BGB

Fiir die HIV-Infizierten ergab sich, ging man mit dem 3. UA davon aus, dass die anderen
Voraussetzungen der Haftung nach § 823 Abs. 1 BGB vorlagen, wie bei der Haftung nach
§ 84 AMG das Problem der konkreten Beweisbarkeit der haftungsbegriindenden Kausalitét
im Einzelfall. War das Vorliegen der generellen haftungsbegriindenden Kausalitdt noch leicht
zu bejahen, so hidtten die Geschéddigten in den konkreten Einzelfillen zumeist nicht

nachweisen konnen, mit welchem Blutprodukt welches pharmazeutischen Unternehmers sie

"% BT-Dr. 12/8591 S. 181
' BGH NJW 1990, 906ff
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zu welchem Zeitpunkt behandelt wurden. AuBlerdem war eine mogliche Haftung nach
§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB nicht gegeben.

Der Grund dieser Beweisprobleme lag eben darin, dass eine Dokumentation der verwendeten
Arzneimittelcharge so gut wie nicht vorgenommen wurde’”. So musste in der HIV—Entschei-
dung des OLG Kéln vom 22.8.1994”"* der Schadensersatzanspruch wegen der fehlenden
Chargendokumentation und der daraus folgenden nicht mehr moglichen Feststellung des
Zurechnungszusammenhanges abgelehnt werden. War sie dagegen erfolgt und konnte die
Bluttransfusion zuriickverfolgt werden, so nahm die Rechtsprechung, soweit andere
Infektionsmoglichkeiten auszuschlieBen waren, das Vorliegen der haftungsbegriindenden
Kausalitit an.

Im Hamburg—Eppendorf-Fall’” konnte der BGH infolge der erfolgten Chargendokumen-
tation von einer HIV - Infizierung der Ehefrau des Klégers durch die Transfusion der
Blutspende ausgehen. Weiterhin nahm er mit Hilfe des Anscheinsbeweises an, dass der

Kléger sich bei seiner Ehefrau infiziert hatte.

8.4 Die moglichen Schadensersatzanspriiche gegen die pharmazeutischen
Unternehmer fiir die Blutproduktgeschidigten nach
§ 823 Abs. 2 BGB iVm. § 5§ AMG
Eine Schadensersatzpflicht hitten die HIV-Infizierten gegen die pharmazeutischen Hersteller
der kontaminierten Blutprodukte moglicherweise nach § 823 Abs. 2 BGB iVm. § 5 AMG
haben konnen. Nach der Ansicht des 3. UA waren Blutprodukte, die Anfang 1983 noch ohne
Hitzeinaktivierung in den Verkehr gebracht wurden, als bedenkliche Arzneimittel im Sinne
des § 5 AMG anzusehen’”. Brachten die pharmazeutischen Unternehmer zu diesem Zeit-
punkt noch hitzeunbehandelte infizierte Blutprodukte auf den Markt, so lag nach dieser
Ansicht ein Versto3 gegen das Verbot des Inverkehrbringens von schiddlichen Arzneimitteln
vor. Damit hatten die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer ein Schutzgesetz des
§ 823 Abs. 2 BGB verletzt.
Dieser bestehende Haftungsanspruch wire in den meisten HIV—Féllen aber wieder wie bei
den anderen nach dem 3. UA Schadensersatzanspriichen an der konkret nachzuweisenden

haftungsbegriindenden Kausalitdt gescheitert. Denn der Ursachenzusammenhang zwischen

"2 BT-Dr. 12/8591 S. 564 (Gutachten—Hart)

7% Hart MedR 1996, 31£f

7 OLG Kéln MedR 1996, 27£f

7 BGH JZ 1991, 785ff

% BT-Dr. 12/8591 S. 565, 577, 580 (Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 181; Hart MedR 1995, 63; a.A. Reinelt VersR 1990, 571;
Deutsch, Medizinrecht Rdn. 688 die einen solchen theoretischen Anspruch wegen des Fehlens der Haftungsvoraussetzungen iiberhaupt
ablehnten und erst einen Zeitpunkt von 1984/85 fiir die Erkennbarkeit und Vermeidbarkeit der Kontaminierung mit dem Virus angaben
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dem Schutzgesetzversto und dem eingetretenen Schaden musste auch nach

§ 823 Abs. 2 BGB iVm. § 5 AMG erbracht werden””’.

8.5 Endergebnis zur Haftung der pharmazeutischen Unternehmer wegen der

HIV-Infizierungen durch Blutprodukte nach § 823 BGB
Eine Haftung der pharmazeutischen Unternehmer nach § 84 AMG oder § 823 Abs. 1 BGB fiir

die verseuchten Blutprodukte war duBerst fraglich, da der konkrete Einzelbeweis infolge der
fehlenden Chargendokumentation iiber die verwendeten Blutprodukte so gut wie nie gelungen

ware.

8.6 Die Schlussbetrachtung zu den HIV-Fillen

AbschlieBend ist zur AIDS—Katastrophe festzustellen, dass sich die Durchsetzung von
Ersatzanspriichen der durch kontaminierte Blutprodukte oder verseuchtes Spenderblut HIV—
Geschidigten nach § 84 AMGund § 823 BGB sowie nach § 847 BGB als besonders
schwierig erwiesen hat. Ausschlaggebend fiir die Probleme waren mehrere Gesichtspunkte.
Zunéchst einmal verbanden sich mit dem Inkrafttreten des AMG’76 die Hoffnungen des
Gesetzgebers, dass die pharmazeutischen Unternehmer als Lehre aus der Contergan-
katastrophe fiir die Verwirklichung von Entwicklungsrisiken haften sollten. Vom Gesetzgeber
wurde als Hauptproblem der Arzneimittelhaftung angesehen, dass ein Arzneimittel zum
Zeitpunkt des Inverkehrbringens mit einem unvorhersehbaren Risiko behaftet war. Gerade
dieses vor der Contergankatastrophe von der Arzneimittelhaftung nicht erfasste Entwick-
lungsrisiko sollte die Haftung des § 84 AMG mit abdecken. Es galt beim Wiederauftreten
einer Arzneimittelkatastrophe fiir die durch die Arzneimittel Geschidigten eine notwendige
finanzielle Absicherung unbedingt sicherzustellen. Die AIDS—Katastrophe liefert aber den
Beweis, dass dieses ein Trugschluss war. Von Teilen der Literatur’”, der pharmazeutischen
Industrie sowie von der Rechtsprechung’” wurde § 84 AMG véllig anders als nach den
Intentionen des Gesetzgebers ausgelegt. Von einer Haftung fiir die Verwirklichung von
Entwicklungsrisiken im Arzneimittelbereich konnte nach dieser Auslegung nicht mehr die
Rede sein. Der Hauptgrund der Errichtung der Arzneimittelhaftung des § 84 AMG wurde
nach diesen Gesetzesinterpretationen vollkommen ins Gegenteil verkehrt’”".

Ein weiteres Problem der Durchsetzbarkeit von Anspriichen gegen die pharmazeutischen

711

Hersteller kontaminierten Blutprodukte’ " stellte der Nachweis der konkreten haftungsbegriin-

7 BT-Dr. 12/8591 S. 181; BT-Dr. 12/8591 S. 565 (Gutachten—Hart); Reinelt VersR 1990, 568
%8 stellvertretend fiir die Literaturauffassung Reinelt VersR 1990, 572

7 LG Kleve NJW 1991, 761£f

950 auch BT-Dr. 13/1033 S. 16 (Entwurf-Scheu)

"1 als auch gegen die Blutspendedienste wegen des verseuchten Spenderblutes
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712 War die Annahme der generellen Kausalitit

denden Kausalitdt fiir die Geschddigten dar
zwischen der Behandlung mit den kontaminierten Blutprodukten und der HIV—Infizierung im
Gegensatz zu den Conterganfillen kein Problem, so konnte der Geschddigte in den HIV—
Féllen die konkrete haftungsbegriindende Kausalitdt nur in den Féllen nachweisen, wo er
lediglich mit einem Blutprodukt behandelt wurde und eine genaue Dokumentation iiber die
Behandlung mit dem Blutprodukt stattgefunden hatte. War diese Chargendokumentation
erfolgt, lieB sich exakt bestimmen, mit welchem Blutprodukt welches pharmazeutischen
Unternehmers zu welchem Zeitpunkt der Geschidigte behandelt wurde. Nur bei dem
Vorliegen dieser Erkenntnisse konnte zumindest unter Zuhilfenahme des Anscheinsbeweises
die haftungsbegriindende Kausalitit im FEinzelfall nachgewiesen werden. Erfolgte diese
Chargendokumentation nicht, so war fiir den Geschidigten auch bei der Verwendung nur
eines Blutproduktes der Beweis eines Haftungsanspruches oftmals schwierig, weil nicht
festgestellt werden konnte, ob die HIV-Infektion vor oder nach dem haftungsrelevanten
Zeitpunkt eingetreten war. Dieses Problem diirfte aber als Reaktion auf die HIV-
Katastrophe’”? dahingehend entschirft sein, dass bei der Behandlung mit Blut oder Blut-
produkten heutzutage eine Chargendokumentation erfolgt, so dass sie sich bei Blutprodukt
und Blutbehandlungen (hoffentlich) nicht mehr stellen werden”’”.

Das grofite Hindernis bei Durchsetzung von Schadensersatzanspriichen nach § 84 AMG und
§ 823 BGB bei den HIV-Fillen ergab sich aus den dort meistens auftretenden Sachverhalts-
konstellationen, dass den Geschédigten der Beweis des Kausalzusammenhang zwischen der
Rechtsgutsverletzung und der Verabreichung des Arzneimittels deshalb nicht gelang, weil es
charakteristisch war, dass bei der Behandlung nicht nur das Blutprodukt eines pharmazeu-
tischen Unternehmers verwendet wurde, sondern Blutprodukte verschiedener pharmazeu-
tischer Unternehmer zum Einsatz kamen. Daher konnte von den Geschédigten die Kausalitat
zwischen der Gesundheitsverletzung und dem in den Verkehr gebrachten Blutprodukt eines
bestimmten pharmazeutischen Unternehmer nicht gefiihrt werden. Erhielten die an Hamo-
philie erkrankten Menschen Blutprodukte verschiedener pharmazeutischer Hersteller, konnte
die Verursachung der HIV-Infizierung durch ein bestimmtes Arzneimittel eines bestimmten
pharmazeutischen Unternehmers nicht festgestellt werden. Ging der Gesetzgeber noch davon

aus, dass in solchen Fillen dem Geschéddigten mit der anwendbaren Haftungsvorschrift des

2 Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 418; Kullmann Pharma-Recht 1993, 169

3 besonders damals gefordert vom 3.UA und Hart (BT-Dr. 12/8591 S. 605 (Gutachten—Hart))

4 die einzige Problematik konnte sich daher nur bei einer sorgfaltswidrigen Chargendokumentation ergeben, fiir die dann aber eine Haftung
wegen dieser Sorgfaltspflichtverletzung in Frage kdme
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§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB weitergeholfen werden konnte””, so bestitigte sich diese Annahme in
der Praxis nicht. Die Voraussetzungen eines Haftungsanspruches aus § 830 Abs. 1 S. 2 BGB
lagen in den AIDS-Féllen nicht vor. Der Grund dafiir war darin zu sehen, dass die
Voraussetzungen dieser Haftungsnorm nur dann vorgelegen hétten, wenn jedes der von den
verschiedenen pharmazeutischen Unternehmern bei der Behandlung eingesetzten Blutpro-
dukte HIV kontaminiert gewesen wéire und dadurch jedes Blutprodukt allein den
eingetretenen Schaden hétte hervorrufen konnen. Da aber nicht jedes verwendete Blutprodukt
mit dem HIV - Virus verseucht war, kam die Vorschrift des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB nicht zur
Anwendung und die einzelnen Geschéddigten konnten sich nicht auf diese Beweiserleichterung
berufen. Infolge dieser Tatsache waren die Haftungsanspriiche der HIV—-Geschédigten bei der
AIDS—Katastrophe zum Scheitern verurteilt. Weiterhin bedurfte es als Lehre aus der HIV—
Katastrophe in § 84 AMG der klaren Festlegung, dass auch Menschen, die sekundir durch ein
Arzneimittel geschédigt wurden, in den Schutzbereich der Haftung des § 84 AMG mit
einbezogen sind, da dieses aus dem Gesetzestext nicht hervorgeht und daher nicht allgemein
anerkannt wird.

Die Arzneimittelfille nach dem Inkrafttreten des AMG’76 und in erster Linie die HIV—
Katastrophe haben deutlich gezeigt, dass die Haftungsnormen der §§ 84ff AMG in ihrer
jetzigen Form den Opfern einer erneuten Arzneimittelkatastrophe nicht den notwendigen
Schutz gewéhren, denen ihnen der Gesetzgeber zukommen lassen wollte. Von der Gewéhr-
leistung einer erforderlichen wirtschaftlichen Absicherung der Opfer von Arzneimittelschdden
durch die Haftungsnormen des AMG’76 kann nach den Erfahrungen der HIV—Katastrophe
keine Rede sein. Wie bei diesen Arzneimittelfillen werden, wenn es nicht zu einer Reform
des Arzneimittelhaftungsrechts kommt, die Opfer der néchsten Arzneimittelkatastrophe
wieder schutzlos bleiben”’".

Wie bei der Contergan- und HIV—Katastrophe gesehen wird dem Staat, d. h. dem Gesetz-
geber, wiederum nichts anderes iibrig bleiben, als den Opfern der Arzneimittelkatastrophe mit
Hilfe von Stiftungsgesetzen wenigsten eine Grundentschiddigung fiir ihre erlittenen Leiden zu
gewihren’'’. Es kann m. E. aber nicht angehen, dass auf den Staat auch wenn die Versicherer
und pharmazeutischen Unternehmer ihre Beitrdge dazu leisten, jeder grofle Arzneimittel-

schaden abgewilzt werden soll.

7 BT-Dr. 7/5091 S. 10

716 50 auch BT-Dr. 13/1033 S. 16 (Entwurf-Scheu)

"7 zu den HIV-Hilfegesetz (HIVHG) siehe ausfiihrlich Deutsch NJW 1996, 755ff, zum HIV-Gesetz in Frankreich siehe Billiet VersR 1994,
42ff (Anlage I)
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9 Die Haftung fiir Arzneimittelschiden bei klinischen Versuchen

9.1 Der klinische Versuch mit Arzneimitteln am Menschen

Die klinischen Versuche mit einem Arzneimittel sind die Voraussetzung fiir die Zulassung
des Arzneimittels nach § 25 Abs. 2 AMG. Die Durchfiihrung von klinischen Versuchen sind
in den § 40ff AMG geregelt’’®. Von der klinischen Priifung eines Arzneimittels wird dann
gesprochen, wenn {iber die Einzelfallbehandlung hinaus nach einer wissenschaftlichen
Methode Erkenntnisse iiber den therapeutischen Wert eines Arzneimittels gewonnen werden
sollen. Andere Untersuchungen, z. B. Heilversuche, fallen nicht unter den Begriff des
klinischen Versuches””’. Grundsitzlich erfolgt die klinische Priiffung am Menschen in
4 Phasen””’, wobei in der vierten Phase die Uberwachung des Arzneimittels nach dessen

Zulassung vorgenommen wird’?’.

9.2 Die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir Arzneimittelschiden
bei klinischen Versuchen

Die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers bei eintretenden Schédigungen der
Probanden eines klinischen Versuches mit einem neu entwickelten Arzneimittel richtet sich
nicht nur nach § 84 AMG, § 823 BGB"**sowie der pVV’%.

Die Besonderheit bei Arzneimittelschdden im Verlauf der klinischen Priifung besteht darin,
dass die neu entwickelten Arzneimittel nicht in allen Phasen des durchzufiihrenden Versuches
zugelassen und nicht in den Verkehr gebracht wurden. Da dieses aber eine Voraussetzung fiir
eine Haftung nach § 84 AMG darstellt, ist fiir bestimmte Phasen des klinischen Versuches
eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dieser Vorschrift fiir eintretende
Arzneimittelschdden nicht gegeben. Deshalb hat der Gesetzgeber in § 40 Abs. 1
Ziffer 8 AMG festgelegt, dass vor der Durchfiihrung eines klinischen Versuches eine sog.

Probandenversicherung abzuschlieBen ist. Sie ist Voraussetzung fiir die Zuldssigkeit der

"8 BT-Dr. 7/5091 S. 8ff; Laufs, S. 375ff; siche umfassend zu den klinischen Versuchen und ihren einzelnen Voraussetzungen u. a. Deutsch,
Medizinrecht Rdn. 7611f; Kloesel/Cyran AMG § 40 Blatt 64£f; Schiwy AMG § 40 S. 3ff; Sander AMG § 40 S. 13ff

9 Giinter NJW 1972, 310ff; Laufs VersR 1978, 387ff: BT-Dr. 7/5091 S. 8ff: umfassend zu Versuchen Deutsch, Medizinrecht Rdn. 525ff,
777; Laufs, S. 378ff; Kloesel/Cyran AMG § 40 Blatt 64ff, Deutsch, Recht der klinischen Forschung S. 13ff; Sander AMG § 40 S. 6a

0 zur Darstellung des Ablaufes der klinischen Versuche siehe Giinter NJW 1972, 311f; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 529, 770 derselbe in
Recht der klinischen Forschung S. 19, 140f; Laufs VersR 1978, 387; Kloesel/Cyran AMG § 40 Blatt 64ff; Schiwy AMG § 40 S. 5; Sander
AMG §40S.8

! siche dazu Kloesel/Cyran AMG § 40 Blatt 64ff; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 768ff; Schiwy AMG § 40 S. 3; Sander AMG § 40 S. 7f

"2 Die Begriindung einer Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach § 823 BGB bei klinischen Versuchen wird aber haufig sehr
schwierig sein, da zumeist nur ein Verschulden der Priifirzte gegeben sein wird und eine direkte Haftung nach § 823 BGB nur bei einen
Organisationsverschulden des pharmazeutischen Unternehmers annehmbar wire. Eine Haftung nach § 831 BGB wiirde wahrscheinlich daran
scheitern, dass der Exkulpationsbeweis hinsichtlich der Auswahl des Versuchspersonal gelingen wird.—siehe auch Laufs, S. 391f

7 zu den einzelnen Haftungsgrundlagen beim klinischen Versuch siehe Fischer, Medizinische Versuche S. 78ff; zu weiteren Anspriichen bei
Versuchen besonders auch aus dem Versorgungs- und Sozialversicherungs- sowie dem Versicherungsbereich siche umfassend Cloidt-Stotz,
S. 119ft, 1521f; v. Bar/Fischer NJW 1980, 1734ff; Kloesel/Cyran AMG § 40 Blatt 64ff; Deutsch, Recht der klinischen Forschung am
Menschen S. 18; Sander AMG § 40 S. 10
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Vornahme einer klinischen Priifung’**

. Die Haftung nach der Probandenversicherung tritt nur
bei Totung oder einer Korper- und Gesundheitsverletzung ein. Ein anderer Schaden wird
nicht ersetzt. In den Schutzbereich dieser Versicherung sind sowohl die Teilnehmer der Test-
als auch der Kontrollgruppe mit einbezogenm. Die Probandenversicherung muss ihrer Hohe
nach in einem angemessenen Verhiltnis zu den Risiken und Gefahren stehen, die sich bei der
Durchfiihrung des Versuches ergeben konnen. Der Mindestversicherungsbetrag betrégt als
Mindestdeckungssumme 1 Millionen DM. Je nach dem Umfang des Versuches kann ein
angemessenes Verhiltnis aber auch iliber diesem Betrag liegen. Der Hochstbetrag ist auf
30 Millionen DM festgesetzt. Ein Schmerzensgeld ist vom Versicherungsschutz nicht erfasst.
Hier ist der geschéddigte Proband weiterhin auf die Verschuldenshaftung der §§ 823, 847 BGB
angewiesen. Die klinischen Versuche der vierten Phase sind auch nach § 40 Abs. 1
Ziffer 8§ AMG Versicherungspﬂichtig726.

Nach den Versicherungsbedingungen muss der Proband nachweisen, dass der eingetretene
Schaden als Gesundheitsverletzung in Folge der klinischen Priifung entstanden ist””’. Eine
Beweislast, die infolge der Erprobung eines in seinen Wirkungen unbekannten Arzneimittels,
als tiberdenkenswert anzusehen ist.

Zusammenfassend ist zur Haftung fiir Arzneimittelschdden des pharmazeutischen Unter-
nehmers bei klinischen Versuchen zu sagen, dass er fiir Schdaden bei den Probanden durch die
nichtzugelassenen Priifpridparate in den Phasen 1-3 der klinischen Priifung nach § 823 BGB
und § 40 AMG haftet. Hinsichtlich der Verwendung von zugelassenen oder durch Rechts-
ordnung von der Zulassung befreiten Kontrollpréparaten richtet sich die Haftung nach
§§ 84,40 AMG und § 823 BGB. Etwas anderes gilt nur, sofern das im Versuch verwendete
Kontrollpridparat verdndert wurde, so dass eine Zulassung nicht besteht, der Anwendungs-
bereich oder die Darreichungsform gedndert oder die Gebrauchsanweisung entfernt wird.
Dann tritt eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach § 40 AMG, § 823 BGB
und § 1ff ProdHG™*® ein.

" der Versto gegen dieses Gebot ist im AMG’76 mit BuBgeld- und Strafbestimmungen bewihrt

" Deutsch VersR 1979, 690 derselbe in Recht der klinischen Forschung S. 18

7% Deutsch, Medizinrecht Rdn. 802; Kloesel/Cyran AMG § 40 Blatt 64£f

™7 umfassend zur Probandenversicherung siehe Deutsch, Medizinrecht Rdn. 551, 797ff-er spricht sich auch gegen den vollen
Kausalitdtsnachweis durch den Probanden aus, da dieser bei den Versuchen schwer zu fiihren ist und will das Vorliegen der iiberwiegenden
Wabhrscheinlichkeit hier zum Nachweis ausreichen lassen; aulerdem kritisiert er, dass die Haftungssummen in den Vertragsbedingungen der
Probandenversicherung viel zu niedrig seien und erhoht werden miissen; siehe auch Deutsch VersR 1979, 689ff; Fischer, Medizinische
Versuche S. 90f, 94, tritt auch fiir die Einbeziehung der mittelbar durch die Versuche Geschédigten in den Schutzbereich der
Probandenversicherung ein; Kloesel NJW 1976, 1771; Pfeiffer VersR 1994, 1377ff; Deutsch NJW 1994, 2381 derselbe in NJW 1995, 753;
Cloidt-Stotz, S. 164f, Laufs, S. 381; Kloesel/Cyran AMG § 40 Blatt 64ff; Schiwy AMG § 40 S. 3; Sander AMG § 40 S. 22aff;
Taschner/Frietsch, S. 76, 452

7% ab dem 1.1.1990
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Ein anderes Haftungsbild zeigt sich in der vierten Priifungsphase. In diesem letzten Abschnitt
des Versuches ist das Priifpridparat schon zugelassen oder durch Rechtsverordnung von der
Zulassung befreit worden. Daher haftet pharmazeutischen Unternehmer bei Arzneimittel-
schdden nach § 84 AMG, § 823 BGB sowie nach § 40 AMG. Beziiglich der Haftung fiir

Schidigungen durch das Kontrollpriparat gilt das zu den ersten drei Phasen Gesagte’””.

10 Die Rolle des Produkthaftungsgesetzes (ProdHG) bei der

Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers

Mit dem Inkrafttreten des auf einer EG—Produkthaftungsrichtlinie aus dem Jahre 1985
beruhenden ProdHG am 1.1.1990 wurde ein weitere mogliche Haftungsgrundlage fiir
Schadigungen, die durch ein fehlerhaftes Produkt hervorgerufen worden waren, in der
Bundesrepublik geschaffen’. Bei dieser Produkthaftung handelt es sich auch um eine

verschuldensunabhingige Haftung”*’.

10.1 Die Haftungsvoraussetzungen und die Beweislast des ProdHG

Grundsatzlich greift die Produkthaftung des § 1 ProdHG mit seiner Schadensersatzpflicht ein,
wenn durch den Fehler eines Produktes ein Mensch getdtet, an Kdrper und Gesundheit
verletzt oder eine andere Sache beschéddigt wurde. Bei der Sachbeschddigung tritt eine
Schadensersatzpflicht nur ein, soweit die Sache privat genutzt wurde.

Die Ersatzpflicht des Hersteller (oder Lieferanten § 4 Abs. 3 ProdHG) entfillt in den Féllen,
in denen er das Produkt nicht in den Verkehr gebracht hat, das Produkt weder fiir den Verkauf
noch fiir einen anderen Vertrieb bestimmt war oder der Produktfehler nicht dem Hersteller-
bereich (Fehlerbereichsnachweis) entstammt (§ 1 Abs. 2 Nr. 1-3 ProdHG). Des Weiteren
besteht keine Schadensersatzpflicht soweit das Produkt zwingenden Rechtsvorschriften
entsprach oder der Fehler nach dem Stand von Wissenschaft und Technik im Zeitpunkt des
Inverkehrbringens nicht erkennbar war (§ 1 Abs. 2 Nr. 4 und 5 ProdHG).

Die Schadensersatzpflicht nach dem ProdHG fiir Personenschiden ist der Hohe nach auf eine
Summe 160 Millionen DM begrenzt (§ 10 ProdHG). Einen Schmerzensgeldanspruch sieht das
ProdHG genauso wenig wie das AMG’76 fiir die Geschédigten vor.

Zur Beweislastverteilung des ProdHG ist zu sagen, dass der Geschédigte, den Fehler des

Produktes, den eingetretenen Schaden sowie die haftungsbegriindende Kausalitdt zwischen

™ umfassend zur Arzneimittelhaftung bei der klinischen Priifung siche Sander AMG § 40 S. 10ff, § 42 S. 2

3% zur Geschichte des ProdHG siehe Schmidt-Salzer, S. 129ff; Lindemeyer WRP 1975, 420f

3! dabei ist in der Literatur die Rechtsnatur der Produkthaftung nach dem ProdHG als Gefihrdungshaftung oder blofie
verschuldensunabhéngige Haftung sehr umstritten—siehe zum Rechtsstreit Buchner DB 1988, 32f; Meyer ZRP 1989, 207; Taschner/Frietsch,
S. 174, 444; Taschner NJW 1986, 611f; Hasemeyer, FS fiir Niederldnder S. 260ff; Schlechtriem VersR 1986, 1033; Deutsch, Allg.
Haftungsrecht S. 426 derselbe in VersR 1992, 521, 523; Sander AMG § 84 S. 6f; Kullmann/Pfister KZ 3500 S. 2f; Schmidt-Salzer, S. 111ff,

172 Martin-Luther-Universitit Halle-Wittenberg



Die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers nach dem Arzneimittelgesetz

dem Produktfehler und der Rechtsgutsverletzung beweisen muss. Dieses wird ausdriicklich in
§ 1 Abs. 4 ProdHG festgelegt. Fiir den ihn sonst auch treffenden Fehlerbereichsnachweis gilt
zu Gunsten des Geschédigten die Beweisvermutung, dass der Produktfehler im Bereich des
Herstellers und nicht erst nach dem Inverkehrbringen des Produktes entstanden ist. Insofern
muss der Hersteller oder Lieferant beweisen, dass dem nicht so ist (§ 1 Abs. 4 ProdHG)*.
AulBlerdem beinhaltet das ProdHG eine spezielle Regelung fiir die Arzneimittelhaftung des
pharmazeutischen Unternchmers. Gemi$ § 15 Abs. 1 ProdHG™ sind die Haftungsvor-
schriften des ProdHG nicht anzuwenden, wenn ein zugelassenes oder von der Zulassung
durch Rechtsordnung befreites Arzneimittel im Geltungsbereich des AMG'76 an einen
Verbraucher abgegeben wurde und infolge der Anwendung des Arzneimittels ein Mensch
getotet wurde oder er eine Korper- oder Gesundheitsverletzung erlitten hat. Die Vorschrift des
§ 15 Abs. 1 ProdHG schlieit also die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers wegen
eines Arzneimittelschadens nach § 1ff ProdHG zu Gunsten der Haftungsnorm des § 84 AMG
aus. Tritt ein Arzneimittelschaden verursacht durch ein der Haftung des § 84 AMG unter-
fallendes Arzneimittel ein, so kann der Geschadigte sich nicht auf eine weitere Haftung nach
dem ProdHG berufen. Nur bei Schidigungen durch Arzneimittel, die nicht der Haftung des
§ 84 AMG unterliegen, besteht fiir den Arzneimittelgeschddigten die Moglichkeit einen
Haftungsanspruch geméf § 1ff ProdHG geltend zu machen. Der Haftung nach dem ProdHG
unterfallen dadurch nur Arzneimittelschdden, die von homdophatischen Arzneimitteln,
einzeln zubereiteten Medikamenten oder von sog. Hausspezialititen der Apotheken sowie von
nicht zugelassenen Arzneimitteln, wie bei den klinischen Versuchen verwendet, verursacht
worden”*?,

Diese vom Gesetzgeber in § 15 ProdHG getroffene Regelung hinsichtlich der Arzneimittel-
haftung ist in der Literatur zum Teil auf heftige Kritik gestoBen™’, da diese in groBen
Bereichen die Exklusivitdt der Arzneimittelhaftung des § 84 AMG anordnende Norm im
Widerspruch zu Art. 13 der Produkthaftungsrichtlinie der EG steht, die lediglich mit
Riicksicht auf § 84 AMG darauf abstellt, dass in den Mitgliedsstaaten bereits vorhandene

139f1f; Ficker, FS fiir v. Caemmerer S. 343ff; K6tz, FS fiir Lorenz S. 109ff; Rolland, S. 11ff

732 Taschner/Frietsch, S. 174f

733 Rolland, FS fiir Lorenz S. 193; Taschner/Frietsch, S. 437ff, 459ff; Meyer ZRP 1989, 207 derselbe in MedR 1990, 70; Hasemeyer, FS fiir
Niederldnder S. 254; Deutsch VersR 1992, 522 derselbe in FS fiir Lorenz S. 73 und in Medizinrecht Rdn. 918; Sander AMG § 84 S. 6a;
Kullmann/Pfister KZ 3805 S. 12, KZ 3500 S. 5, KZ 3612 S. 1ff; Kullmann, ProdHG S. 159ff; Schiwy AMG § 84 S. 1; BT-Dr. 11/3718 S. 4;
BT-Dr. 11/5520 S. 17; BT-Dr. 11/5594; Rolland, S. 14, 286ff; BT-Dr. 12/8591 S. 557; Wiedemann, S. 48; Reinelt VersR 1990, 566;
Eichholz NJW 1991, 732; Pfeiffer VersR 1994, 1378

34 umfassende Aufzéhlung der Arzneimittel, die dem ProdHG unterfallen bei Taschner/Frietsch, S. 450ff; Rolland, FS fiir Lorenz S. 199

735 zum Streit siche Buchner DB 1988, 36f; Meyer ZRP 1989, 207ft, 210 derselbe in MedR 1990, 70ff; Palandt/Thomas §15 ProdHG;
Taschner/Frietsch, S. 438, 445f; Rolland, FS fiir Lorenz S. 193ff; Kullmann/Pfister KZ 3616 S. 1{f; Kullmann, ProdHG S. 161ff; Schiwy
AMG § 84 S. 10f; Wiedemann, S. 48
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Haftungsvorschriften im Arzneimittelbereich weiter zum besseren Schutz der Verbraucher
bestehen bleiben sollen. Mit der Regelung des § 15 ProdHG wurde damit klar gegen die
Vorgaben des Art. 13 der Produkthaftungsrichtlinie versto3en.

Eine Gegeniiberstellung beider Haftungsgesetze unter arzneimittelrechtlichen Gesichts-

punkten macht die Auswirkungen dieses Versto3es deutlich.

10.2 Der Vergleich der Haftung nach dem AMG und nach dem ProdHG

Das ProdHG bringt nicht nur Vorteile fiir den Arzneimittelgeschiddigten. Die Nachteile, die
das ProdHG gegeniiber dem AMG hat, sind teilweise dem Fehlerbereich zuzuordnen. Einen
Nachteil wiirde sich daraus ergeben, da das ProdHG zwar in Ubereinstimmung mit dem AMG
eine Haftung beim Auftreten von sog. ,,Ausreiern® iibernimmt, eine Haftung bei der
Verwirklichung eines Entwicklungsrisikos aber nach § 1 Abs. 2 Ziffer 5 ProdHG ausdriick-
lich ausgeschlossen wurde. Mit dem Ausschluss dieser Haftungsvoraussetzung geht dem
Arzneimittelgeschddigten eine duBlerst bedeutende Haftungsmoglichkeit verloren. Weitere
Nachteile des ProdHG gegeniiber dem AMG bestehen in dem hoheren Globalisierungslimit
von 200 Millionen zu 160 Millionen DM sowie der gesetzlich vorgeschriebenen Pflicht-
versicherung des AMG”.

Diesen Vorteilen stehen aber auch erhebliche Nachteile des AMG gegeniiber, die von einer
besseren Haftungssituation fiir den Arzneimittelgeschiddigten durch das ProdHG gekenn-
zeichnet sind. Ein Vorteil des ProdHG befindet sich im Fehlerbereich, genau gesagt bei der
Instruktionsfehlerhaftung. Wéhrend der Instruktionsfehlerbereich des AMG die Haftung nur
auf eine Fehlerhaftigkeit der Gebrauchsinformation, der Kennzeichnung oder der Fachin-
formation beschrinkt ist, sind von der Haftung des ProdHG neben diesen Instruktionsfehlern
auch eine fehlerhafte Produktbeschreibung, Gebrauchsanleitung sowie die Produktwerbung
mit umfasst. Diese Fehler werden nach dem AMG nur von einer Verschuldenshaftung gemal3
§ 823 Abs. 2 BGB 1Vm. dem Heilmittelgesetz oder §§ 8, 5 AMG einer Haftung unterstellt”’.
Einen weiteren erheblichen Vorteil im Fehlerbereich des ProdHG stellt der Fehlerbe-
reichsnachweis dar. Es konnen fiir den Arzneimittelgeschéddigten erhebliche Beweisprobleme
entstehen, wenn er nicht wie vom AMG gefordert nachzuweisen vermag, dass der
Arzneimittelfehler im Bereich des pharmazeutischen Unternehmers und nicht erst nach der

Inverkehrgabe des Arzneimittels entstanden ist. Diese Problem ergibt sich beim ProdHG

736 Taschner/Frietsch, S. 444; Taschner NJW 1986, 612, 614f; Schlechtriem VersR 1986, 1035, 1037; Buchner DB 1988, 33f; BGHZ 129,
358ft; Meyer ZRP 1989, 208 derselbe in MedR 1990, 71; Deutsch VersR 1992, 523; Rolland, FS fiir Lorenz S. 207, 211; Hasemeyer, FS fiir
Niederldnder S. 262; Sander AMG § 84 S. 6b; Kullmann/Pfister KZ 3602 S. 19; Palandt/Thomas § 1 ProdHG Anm. 6e; Wiedemann, S. 49
7 Meyer ZRP 1989, 209; Rolland, FS fiir Lorenz S. 207 geht im Kern nicht von einer grundsitzlichen Unterscheidung der
Instruktionspflicht bei beiden Haftungsgrundlagen aus
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nicht. Das ProdHG stellt hier ndmlich zu Gunsten des Geschidigten eine Beweisvermutung

auf, von der sich der Hersteller oder Lieferant zu entlasten hat”**

. Ansonsten gelten fiir beide
Anspruchsgrundlagen dieselben Beweislastverteilungen.

Ein weiterer Unterschied zwischen dem ProdHG und dem AMG ergibt sich bei den
Rechtsgutsverletzungen. Setzt § 84 AMG voraus, dass eine Haftung nur eintritt, wenn eine
nicht nur unerhebliche Korper- oder Gesundheitsverletzung geschehen ist, besteht ein
Anspruch des Geschiddigten nach dem ProdHG auch dann, wenn diese Korper- oder
Gesundheitsverletzung nicht erheblich war’™.

Wiéhrend § 84 S.2 Nr. 1 AMG einen bestimmungsgemdBen Gebrauch des Arzneimittels
durch den Geschddigten fiir eine Haftung voraussetzt, fordert das ProdHG nur einen
Gebrauch des Produktes, der billigerweise zu erwarten war *’. Obwohl dieser Unterschied
nicht zu hoch bewertet werden sollte. Mit der Asthmafallentscheidung des BGH’* hat eine
gewisse Angleichung zwischen beiden Haftungsgrundlagen stattgefunden’*.

Auch der Streit bei der Haftung des AMG, ob die Wirkungslosigkeit des Arzneimittels zu
einem Schadensersatzanspruch nach § 84 AMG fiihren kann, wére unbeachtlich, da bei einer
konkurrierenden Anwendbarkeit des ProdHG dieser Fall von der Haftung mit eingeschlossen
sein wiirde’”.

Einen weiteren Vorteil, den das ProdHG dem Arzneimittelgeschiddigten bieten wiirde, liegt
bei der moglichen Zahl der Haftungsadressaten des ProdHG vor. Haftet nach dem AMG nur
der pharmazeutische Unternehmer, d. h. derjenige, der das Arzneimittel unter seinen Namen
in den Verkehr gebracht hat, fiir aufgetretene Arzneimittelschdden, so sind beim ProdHG
neben den Herstellern auch die Zulieferer und die Nicht-EG—Importeure schadensersatz-
pflichtig. Infolge der Moglichkeit des Vorhandenseins von mehreren Passivlegitimierten kann
sich fiir den Geschéddigten der Vorteil beim ProdHG ergeben, dass er sich je nach den
Umstidnden des Einzelfalles an mehrere Haftpflichtige halten kann. Die Anwendbarkeit des

ProdHG bei Arzneimittelschdden wiirde eine Erweiterung der Haftung der Produzenten von

Arzneimitteln ergeben’*.

738 Hisemeyer, FS fiir Niederlédnder S. 264; Lindemeyer WRP 1975, 422; Buchner DB 1988, 34; Meyer ZRP 1989, 209 derselbe in MedR
1990, 71; Rolland, FS fiir Lorenz S. 210f; Kullmann/Pfister KZ 3602 S. 27; Kullmann, ProdHG S. 63, 65f; Schmidt-Salzer, S. 154; Rolland,
S. 93ff, 98

79 Meyer ZRP 1989, 208; Taschner/Frietsch, S. 445; Rolland, FS fiir Lorenz S. 212 der darauf hinweist, dass die Regelung des ProdHG
keine den pharmazeutischen Unternehmern unzumutbare Haftungserweiterung darstellt, weil der Nachweis von unerheblichen
Rechtsgutsverletzungen oft wegen der Vielzahl anderer moglichen Verursachungen schwierig zu fithren sein wird

™0 Meyer ZRP 1989, 208 derselbe in MedR 1990, 71; Taschner/Frietsch, S. 445

™ BGHZ 106, 273ff

™2 ebenso Rolland, FS fiir Lorenz S. 208 der darauf hinweist, dass dieser Punkt nicht {iberschitzt werden sollte
™3 50 auch Schlechtriem VersR 1986, 1034; Buchner DB 1988, 35; Rolland, FS fiir Lorenz S. 209

4 Schmidt-Salzer, S. 133; Rolland, FS fiir Lorenz S. 199ff: Taschner NJW 1986, 613; Meyer ZRP 1989, 209
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Ein weiterer Nachteil des AMG gegeniiber dem ProdHG folgt aus den verschiedenen
Geltungsbereichen der Haftungsnormen. Nach dem § 84 AMG wird nur gehaftet, wenn das
schidigende Arzneimittel in der Bundesrepublik in den Verkehr gebracht wurde und
innerhalb dieser Grenzen vom Verbraucher erworben worden war. Eine Haftung tritt dagegen
nicht ein, soweit das Arzneimittel gestohlen wurde oder es im Ausland an den Geschéddigten
abgegeben worden war’*’. Nach dem ProdHG sind diese Fille in die Haftung mit einbezogen
worden, wobei im Falle des Diebstahls der Hersteller zu beweisen hat, dass er das Produkt
nicht in den Verkehr gebracht hatte (§ 1 Abs. 2 Ziffer 1 ProdHG)™*’.

Hinsichtlich der Haftungshochstsummen hidlt das AMG fiir den Geschédigten nicht nur
Vorteile durch die hohere Globallimitierung bereit. Ein entscheidender Nachteil gegentiber
dem ProdHG ist fiir den Geschidigten in der Einzelfallimitierung des AMG zu sehen. Der
Schadensersatz in einem einzelnen Fall einer Arzneimittelschiddigung ist nach § 88 AMG auf
einen Kapitalbetrag von 1 Millionen DM oder einen Rentenbetrag von jihrlich 60000 DM
begrenzt. Bei Serienschiden ist dieser Rentenbetrag auf ein Globallimit von 12 Millionen DM
beschrinkt. Das ProdHG bietet dem Geschiadigten dagegen den Vorteil, dass zwar das
Globallimit auf 160 Millionen beschrinkt ist, aber bis zu dieser Hohe im Einzelfall der
gesamte Schadensersatz ersetzt wird’””’. Nach dem AMG bleibt ein iiber den Einzel-
haftungshochstgrenzen liegender Schaden, der bei Arzneimittelfdllen sehr schnell auftreten
kann, dagegen unkompensiert.

Als Ergebnis des betrachtenden Vergleiches zwischen dem AMG und dem ProdHG ist m. E.
der einzige wichtige und bedeutende Vorteil, den das AMG gegeniiber der Haftung nach dem
ProdHG hat, dass die Arzneimittelhaftung nach § 84 AMG bei der Verwirklichung von
Entwicklungsrisiken eingreifen wiirde. Da aber das ProdHG einige Vorteile fiir den
Arzneimittelgeschadigten, so ist m. E. vor allem der Fehlerbereichsnachweis hier anzufiihren,
hitte der Gesetzgeber einen besseren Verbraucherschutz erreicht, wenn er Art. 13 der
Produkthaftungsrichtlinie, wie von dieser Regelung verlangt, in § 15 ProdHG umgesetzt
hitte”*.

Damit liegt ein klarer Umsetzungsverstof3 gegeniiber der Richtlinie vor. Als Konsequenz der
nicht sachgerechten Umsetzung der Richtlinie konnte sich nach der Rechtsprechung des

Europédischen Gerichtshofes die Folge ergeben, dass ein Arzneimittelgeschddigter gegen die

™5 zumal hier auf jeden Fall eine Haftung nach dem ProdHG fiir den Arzneimittelschaden eintritt, bei diesen Fallgestaltungen § 15 ProdHG
nicht mehr anzuwenden ist, da das AMG nur auf Schadensfille exklusiv anzuwenden ist, soweit das Arzneimittel im Inland abgegeben
worden ist und dadurch das ProdHG zu Anwendung nach dem IPR kommen kann-siehe dazu Rolland, FS fiir Lorenz S. 204

™6 Meyer ZRP 1989, 209; Rolland, FS fiir Lorenz S. 203ff

“ Meyer ZRP 1989, 209 derselbe in MedR 1990, 71; Taschner/Frietsch, S. 445; Rolland, FS fiir Lorenz S. 211ff

™8 Meyer MedR 1990, 72 und Rolland, FS fiir Lorenz S. 194ff, 212 mit Ausfiihrungen zur Problematik der Durchsetzung einer Anderung des
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Bundesrepublik wegen der unsachgemidBlen Vollziehung der Richtlinie einen Schadens-
anspruch hitte. Dieses wiirde fiir den Fall gelten, das der Geschiadigten nach dem AMG
keinen Ersatz erhalten hétte, wohl aber nach dem ProdHG. Insoweit kdnnte der Geschidigte

die Vorteile des ProdHG gegen den Staat (nicht gegen den Produzenten) durchsetzen’®.

11 Schlussbetrachtung zur Arzneimittelhaftung nach dem Inkrafttreten des

AMG76

Lasst man die Haftung fiir Arzneimittelschiden des pharmazeutischen Unternehmers nach
dem Inkrafttreten des AMG’76 Revue passieren, so bilden sich Schwerpunkte heraus, die als
verbesserungsfahig angesehen werden miissen.

Zum einen kann die von einem Teil der Rechtsprechung und der Literatur vertretene
Auffassung zur Haftung fiir Arzneimittelschdden bei der Verwirklichung von Entwicklungs-
risiken nicht anerkannt werden. Sie brachte in Anlehnung an die Verschuldenshaftung bei der
Haftung fiir die Verwirklichung von Entwicklungsrisiken fiir deren Bewertung wieder
Sorgfaltsmallstibe und Zumutbarkeitskriterien fiir das Handeln des pharmazeutischen
Unternehmers ins Spiel, auf die es bei der Haftung nach § 84 AMG nicht ankommen kann.
Die Haftung fiir die Verwirklichung eines Entwicklungsrisikos im Arzneimittelbereich wurde
als Lehre aus dem Conterganfall vom Gesetzgeber in die Gefdhrdungshaftung nach
§ 84 AMG mit einbezogen. Auf die Frage, ob der pharmazeutische Unternehmer bei der
Entwicklung des Arzneimittels allen notwendigen Sorgfaltsanforderungen nachgekommen
war oder welche Aufwendungen und MaBnahmen ihm zuzumuten waren, kam es bei der
Bewertung, ob es sich bei dem eingetretenen Arzneimittelschaden um die Verwirklichung
eines Entwicklungsrisikos handelte, liberhaupt nicht an. Es bliebt nur zu hoffen, dass diese
Haftung fiir die Verwirklichung von Entwicklungsrisiken als das, was sie ist und fiir was sie
vorgesehen ist, bei der Beurteilung von Arzneimittelhaftungsschiden auch angesehen wird.
Eine Anderung des Gesetzes ist m. E. dafiir nicht notwendig.

Handlungsbedarf fiir eine Reform der Arzneimittelhaftung besteht m. E. dringend im Bereich
des Beweises der haftungsbegriindenden Kausalitit. Dabei liegt zunichst kein Anderungs-
bediirfnis vor, soweit bei einem Arzneimittelschaden nur ein Arzneimittel verwendet wurde
und eine exakte Chargendokumentation vorlag. Konnte man genau nachvollziehen, wann
welches Arzneimittel eines pharmazeutischen Unternehmers angewendet wurde, so erwies

sich der Nachweis der haftungsbegriindenden Kausalitdt zumindest mit Hilfe der Annahme

§ 15 ProdHG
™9 siche hierzu die Entscheidung des Europiischen Gerichthofes zur Richtlinie vom 13.6.1990-90/314/EWG iiber Pauschalreisen vom
8.10.1996-C-178/94
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des Anscheinsbeweises als unproblematisch.

Wurde dagegen keine Chargendokumentation vorgenommen und war daher nicht feststellbar,
wann die Verabreichung des Arzneimittels erfolgt war, so konnte dieser Umstand fiir den
Betroffenen zu erheblichen Nachweisschwierigkeiten der haftungsbegriindenden Kausalitét
fithren, da der Zeitpunkt des Schadenseintritts nicht genau mit der Arzneimittelanwendung
verglichen werden konnte. Daraus ldsst sich ersehen, wie wichtig und bedeutend die
Chargendokumentation fiir die Beweismoglichkeiten des Geschiddigten und die Durchsetzung
seines Schadensersatzes war.

Als Reaktion auf die AIDS—Katastrophe wiirde dann zumindest fiir die Verabreichung von
Blut und Blutprodukten eine umfassende Pflicht zur Chargendokumentation eingefiihrt”’.
Eine wirksame Verbesserung der Arzneimittelhaftungssituation fiir alle Geschéadigten wiirde
eine umfassende Chargendokumentation ergeben. Ob diese aber in der Praxis durchfiihrbar
ist, soll nachfolgend untersucht und beurteilt werden.

Der Arzneimittelgeschidigte wird aber noch vor wesentlich grof3ere Probleme gestellt, wenn
bei ihm Arzneimittel mehrerer verschiedener pharmazeutischer Unternehmer verwendet
wurden und ein Arzneimittelschaden auftrat. Die Mdoglichkeit die ihm der Gesetzgeber in
diesen Féllen fiir den Nachweis der Ursdchlichkeit geben wollte, ndmlich die Haftung fiir
alternative Kausalitdit nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB, greift meistens wegen des Fehlens der
Haftungsvoraussetzungen nicht ein. Das haben die HIV-Fille eindrucksvoll gezeigt. Im
Ergebnis bedeutet diese jetzt herrschende Situation, dass der Betroffene mit seinem Schaden
anders als vom Gesetzgeber gewollt wieder allein dastand und allein dastehen wird. Diese
Situation ist m. E. zu verdndern.

Des Weiteren wire zu einem wirksameren Schutz der von Arzneimittel Geschéadigten dariiber
nachzudenken, dass es zumindest fiir seine Nachweismoglichkeiten von erheblichen Vorteil
wire, wenn man die im ProdHG getroffene Beweislastvermutung zum Fehlerbereichs-
nachweis in die Haftungsvorschriften des AMG mit iibernehmen wiirde””’. Denn auch dieser
Beweis kann den Arzneimittelgeschiadigten vor sehr schwierige Probleme stellen.

AulBerdem besteht hinsichtlich des Nachweises von nachtréglichen Instruktionsfehlern bei der
Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 2 AMG ein Reformbedarf. Kénnen sich Instruktionspflichten aus
internen Erkenntnissen des pharmazeutischen Unternehmers ergeben, die aber nicht frei

zugénglich sind, so ist dem Arzneimittelgeschddigten die Moglichkeit zu geben, in den Besitz

70 Probleme kénnen sich hier nur wieder durch eine unsorgfiltige Chargendokumentation ergeben, fiir die dann die Verschuldenhaftung des
§ 823 BGB wieder eingreifen miisste

! falls es nicht zu eine Gesetzeskonkurrenz zwischen dem ProdHG und dem AMG doch noch kommen sollte und es m. E. dann zu einer
Angleichung der Beweisbelastungen kommen konnte
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dieser Erkenntnisse zu gelangen.

Ein sehr wichtiges Reformanliegen ist darin zu sehen, den Anspruchsberechtigten nach dem
AMG’76 einen Anspruch auf Schmerzensgeld einzurdumen, da durch die vom BGH
eingefiihrte Beweislastumkehr bei der Produzentenhaftung des § 823 BGB eine faktische An-
nidherung zwischen den verschuldensabhéngigen und verschuldensunabhédngigen Anspruchs-
grundlagen stattgefunden hat. AuBerdem sollte in § 84 AMG eindeutig festgeschrieben
werden, dass Sekundérgeschidigte in den Schutzbereich dieser Haftungsnorm mit einzu-

beziehen sind.
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Die Reformen der Arzneimittelhaftung

des pharmazeutischen Unternehmers

12 Die Probleme bei einer Haftung fiir Arzneimittelschiden des

pharmazeutischen Unternehmers

Die vorangegangene Darstellung der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unter-
nehmers hat deutlich zutage treten lassen, dass das bestehende Arzneimittelhaftungsrecht
einen zu erwartenden und akzeptablen Schadensausgleich nicht gewéhrt. Diese Situation
haben die zuvor herausgefundenen Ergebnisse und Erfahrungen mit dem bestehenden
Haftungsrecht im Arzneimittelbereich, vor allem bei den HIV—Fillen, aufgezeigt. Es ist davon
auszugehen, dass das Auftreten von Arzneimittelschdden infolge der begrenzten Erkenntnisse
in Wissenschaft und Forschung auf diesem Gebiet bis zum heutigen Zeitpunkt und sicherlich
dariiber hinaus, trotz immer umfassenderer Sicherheits- und Kontrollmalnahmen, nicht
verhindert werden kann. Dann muss aber das Arzneimittelhaftungsrecht seiner Aufgabe nach-
kommen und den Opfern solcher Arzneimittelschddigungen wenigstens einen zu fordernden
Schadensausgleich bei der Verwirklichung der Gefahren der sog. sicher ,,unsicheren®
Arzneimittel gewédhren. Diesen Anforderungen wird das bis heute anzuwendende Arznei-
mittelhaftungsrecht fiir pharmazeutische Unternehmer im Ganzen nicht gerecht.

Der zu fordernde, billigerweise zu erwartende Schadensausgleichanspruch zu Gunsten der
Arzneimittelgeschédigten ist bis zum jetzigen Zeitpunkt nicht gentligend gesichert. Im Gegen-
satz zur Arzneimittelsicherheit ist der notwendige Schadensausgleich in diesem Bereich
erreichbar.

Die dafiir notwendigen Reformschwerpunkte im Arzneimittelhaftungsrecht haben sich aus der
vorhergehenden Behandlung der bis dahin aufgetretenen Arzneimittelhaftung der pharma-
zeutischen Unternehmer herauskristallisiert.

Die Bestrebungen einer erforderliche Reform des Arzneimittelhaftungsrechts des pharmazeu-
tischen Unternehmers erhielten vor allem unter dem Eindruck der HIV—Katastrophe einen
erheblichen AnstoB3 und Auftrieb. Die vorgelegten Neuerungsvorschlége fiir das Arzneimittel-
haftungsrecht reichen von moderaten bis zu sehr weitgehenden Reformforderungen.

In den nachfolgenden Abschnitten soll auf die vorgelegten Reformvorschldge vertieft einge-
gangen werden sowie ihre Notwendigkeit und Erforderlichkeit tberpriift und bewertet

werden. Zum Abschluf der Darlegungen soll ein eigener Vorschlag unterbreitet werden.
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13 Die Reformvorschlige der Arzneimittelhaftung vor dem Hintergrund der

HIV - Katastrophe

Der Eindruck der HIV—Fille brachte eine Reformbewegung fiir das Arzneimittelhaftungsrecht
auf den Weg, die sich iibergreifend in den Gesetzgebungsorganen des Bundes, den politischen
Parteien und dem Schrifttum etablierte.

Den Ausgangspunkt der Reformvorschldge fiir die Haftung des pharmazeutischen Unter-
nehmers fiir Arzneimittelschdden bildete der Schlussbericht des 3. UA zu den HIV—Fillen.
Der 3. UA stellte als erster Reformvorschlidge fiir das Arzneimittelhaftungsrecht auf. Thm
folgte ein Sondervotum der SPD-Fraktion im 3. UA zur Verdnderung des Arzneimittel-
haftungsrechts, das dann etwas spiter im Gesetzesentwurf der SPD—Fraktion des Bundestages
zur Verdnderung der Arzneimittelhaftung seinen Eingang fand. Des Weiteren legte der
Bundesrat Vorschlédge fiir eine Reform des Arzneimittelhaftungsrechts. Weiterhin wurden im
juristischen Schrifttum durch Hart Verdnderungen fiir die Arzneimittelhaftung gefordert
sowie von Scheu ein Gesetzesentwurf zur Reform der Haftung im Arzneimittelbereich
vorgelegt. AuBerdem unterbreitete die damalige Bundesregierung zu einem spdteren
Zeitpunkt einen Gesetzentwurf zur Reform des Arzneimittelhaftungsrechts.

Zunichst werden zum besseren Verstindnis der Reformforderungen sowie ihrer Notwendig-
keiten die einzelnen Reformvorschlige und Gesetzesentwiirfe nacheinander mit ihren

einzelnen Forderungspunkten vorgestellt.

13.1 Die Reformvorschlige des 3. UA zum Arzneimittelhaftungsrecht

Der 3. UA forderte in seinem Schlussbericht’” folgende Verdnderungen des Arzneimittel-

haftungsbereiches:

o

Die Einfithrung EU-Recht - konformer Erleichterungen fiir die Beweisfiihrung des Arz-
neimittelgeschadigten, um zu verhindern, dass er zusitzlich zum eingetretenen Schaden
nicht noch Schwierigkeiten bei der Beweisfiihrung ausgesetzt wird. Nach dem Vorschlag
des 3. UA soll in den Fillen, in denen der Kausalititsbeweis zwischen der Rechtsguts-
verletzung und der Arzneimittelanwendung gefiihrt werden konnte, der Beweis nach
§ 84 Abs. 2 Nr. 1 AMG, dass die schadlichen Wirkungen des Arzneimittels nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbar sind, die sog. Nutzen — Risiko -

Abwiégung, dem pharmazeutischen Unternehmer auferlegt werden.

Der § 84 AMG soll aulerdem dahingehend gedndert werden, dass eindeutig festgestellt

wird, dass in Zukunft in den Schutzbereich der Haftungsnorm mittelbar Geschéadigte und

52 BT-Dr. 12/8591 S. 2581f
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13.2

Sekundirinfizierte mit einbezogen werden.

Weiterhin wird gefordert, dass den Arzneimittelgeschidigten zum Ausgleich ihrer
immateriellen Schiaden, hervorgerufen durch den Verlust des Lebens oder eine schwer-
wiegende Beeintriachtigung der Gesundheit ein Schmerzensgeldanspruch oder alternativ

dazu eine ,,arzneirechtliche Ausgleichsleistung® zuerkannt werden kann.

AuBerdem soll ein Entschiddigungsfonds errichtet werden, der in Féllen ungeklérter
Kausalitidt und Vertretbarkeit der Wirkungen des Arzneimittels sowie bei Féllen, in denen
Arzneimittel ohne Zulassung und/oder ohne gesetzlich vorgeschriebene Deckungs-
vorsorge in den Verkehr gebracht wurden, eingreift und eine Entschadigungsleistung er-
bringt. Dabei konnte der Entschddigungsfonds nach dem Vorbild desjenigen fiir Schiden
aus Verkehrsunfdllen oder durch eine kollektive Selbstversicherung der pharmazeu-

tischen Unternehmer gebildet werden.

Letztlich enthielt der Schlussbericht des 3. UA die Forderung, die Hdochstbetrige der
Ersatzpflicht fiir die Gefidhrdungshaftung des § 84 AMG in § 88 AMG anzuheben. Mit
der Verdoppelung der Haftungshochstbetrige des § 88 Nr. 1 AMG auf einen Kapital-
betrag von 1 Millionen DM und einen Rentenbetrag von jéhrlich 60.000 DM sowie der
Haftungshochstbetriage des § 40 Abs. 3 AMG im Rahmen der 5. Novelle zum AMG sah

der 3. UA diese Forderungen als erfillt an.

Der Reformvorschlag und der daraus resultierende Gesetzesentwurf der

SPD—Fraktion des Bundestages

In ihrem Sondervotum’> zum AbschluBbericht des 3. UA stellte die SPD—Fraktion folgende

Forderungen zur wirksamen Reform des Arzneimittelhaftungsrechts auf:

o

Die Einrdumung eines gesetzlichen Auskunftsrechtes des Arzneimittelgeschadigten oder
seines Rechtsvertreters gegeniiber dem BfArM iiber deren Erkenntnisse hinsichtlich uner-
wiinschter Arzneimittelwirkungen (Anzahl, Umfang usw.).

Die Moglichkeit dem BfArM die Anordnungsbefugnis einer liickenlosen Chargendoku-
mentation von der Herstellung bis zur Abgabe eines Arzneimittels an den Verbraucher
einzurdumen.

Eine Erleichterung der Beweisfiihrung und/oder der Beweislast fiir den Kausalitdtsbeweis

des Hervorrufens der Rechtsgutsverletzung durch die Anwendung eines Arzneimittels in

§ 84 S. 1 AMG.

3 BT-Dr. 12/8591 S. 263ff
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Die Umkehr der Beweislast flir die Unvertretbarkeit der schiadigenden Wirkungen des
Arzneimittels (Nutzen - Risiko - Abwigung) gemill § 84 Abs.2 Nr. 1 AMG zu Lasten
des pharmazeutischen Unternehmers sowie die Einfiihrung von Beweiserleichterungen zu
Gunsten des Geschédigten hinsichtlich des sog. Fehlerbereichsnachweises in § 84 Abs. 2
Nr. 1 AMG, d.h. hinsichtlich des Nachweises, dass die schidlichen Arzneimittel-
wirkungen ihre Ursache im Bereich der Entwicklung und Herstellung des Arzneimittels
haben. Die dahingehende Beweislast, dass dieses nicht der Fall ist, soll als Beweislast-
umkehr den pharmazeutischen Unternehmer treffen. Gelingt dem pharmazeutischen
Unternehmer nicht der Nachweis einer im Ergebnis positiven Nutzen - Risiko -
Abwigung seines Arzneimittels und der Beweis, dass der Schaden des Arzneimittels
nicht aus dem Bereich der Entwicklung und Herstellung entstammt, so soll die widerleg-
bare Vermutung gelten, dass die Verwendung des Arzneimittels die Rechtsgutsverletzung

verursacht hat.

Weiterhin wurde gefordert hinsichtlich der Instruktionspflichtverletzung des § 84 Abs. 2
Nr. 2 AMG dem pharmazeutischen Unternehmer dahingehend die Beweislast aufzuer-
legen, dass er eine ordnungsgemaéBe Instruktion vorgenommen hat oder der Schaden auch

bei einer sachgemifien Instruktion aufgetreten wire.

Die Einbeziehung der sekundir, jedoch unmittelbar an eigenen Rechtsgiitern Geschadig-

ten in den Schutzbereich des § 84 AMG.

Die Einfiihrung eines Schmerzensgeldanspruches fiir die arzneimittelrechtliche Gefahr-

dungshaftung des § 84 AMG.

Die Errichtung eines Entschidigungsfonds im Arzneimittelhaftungsbereich, der in den
Fallen ungeklirter Kausalitdt bei der Einnahme mehrerer Arzneimittel sowie beim Fehlen

einer Arzneimittelzulassung und/oder einer Deckungsvorsorge eingreifen soll.

Die Angleichung des Umfanges des Schadensersatzanspruches von Geschédigten
klinischer Versuche mit Arzneimitteln nach § 40 Abs. 3 AMG an den Schadensersatz-
umfang gemall § 84ff AMG.

°  Auflerdem die Forderung nach der Erhdhung der Haftungshochstsummen des § 88 AMG.

Auf diesen Reformforderungen aus dem Sondervotum der SPD—Fraktion im AbschluB3bericht

754
f

des 3. UA basierte der von der SPD vorgelegte Gesetzesentwurf ™" zur Reform der Arznei-

mittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers:

4 BT-Dr. 13/10019 S. 2ff
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§ 84 AMG (neu):

,Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels,

das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an den Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht

zur Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist,

ein Mensch getotet oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich

unmittelbar oder mittelbar verletzt, so ist der pharmazeutische Unternehmer, der das

Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht hat, verpflichtet,

dem Verletzten den daraus entstandenen Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht besteht nur,

wenn

1. das Arzneimittel beim bestimmungsgeméfBen Gebrauch schiddliche Wirkungen hat, die
iiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maf3
hinausgehen und ihre Ursache im Bereich der Entwicklung und Herstellung haben oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ent-

sprechenden Kennzeichnung, Fachinformation oder Gebrauchsinformation eingetreten ist.

Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers ist ausgeschlossen, wenn nach

den Umstinden davon auszugehen ist, dass die schidlichen Wirkungen des Arznei-

mittels ihre Ursache nicht im Bereich der Entwicklung oder Herstellung haben. Kann

der pharmazeutische Unternehmer nicht nachweisen, dass

1. die schidlichen Wirkungen des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft vertretbar sind oder

2. die Arzneimittelinformationen den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
entsprachen oder der Schaden auch bei ordnungsgemiifier Information eingetreten
wiire

so wird vermutet, dass die Verletzung infolge der Anwendung des Arzneimittels

eingetreten ist.”

§ 87 S. 2 AMG (neu):
»-.. eingetreten ist. Der Verletze kann auch wegen des Schadens, der nicht Vermdogens-

schaden ist, eine billige Entschidigung in Geld verlangen.“

§ 94b AMG (neu):
zur Einrichtung eines Entschiddigungsfonds (wird hier nicht wiedergegeben — siehe die Aus-

fithrungen unten zum Entschidigungsfond)
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§ 40 Abs. 3 S. 2 AMG (neu):
... genommen werden. Thr Umfang entspricht dem der Haftung fiir Arzneimittelschiiden.

Soweit aus... .

13.3 Die Reformforderungen und der Gesetzesentwurf des Bundesrates zur
Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers
Auch der Bundesrat forderte nach den Vorkommnissen der HIV-Fille eine Reform des

Arzneimittelhaftungsrechts des pharmazeutischen Unternehmers’™:

°  Der pharmazeutischen Unternehmer haftet nach § 84 AMG bereits dann fiir den Eintritt
von Arzneimittelschdden, wenn der begriindete Verdacht besteht, dass durch die Verwen-

dung eines Arzneimittels eine Rechtsgutsverletzung entstanden ist.

Genauso sollte der pharmazeutische Unternehmer zu seiner Enthaftung die Beweislast
tragen, dass das Arzneimittel beim bestimmungsgemiBen Gebrauch keine schidlichen
Wirkungen hatte, die nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft unvertret-

bar waren und ihre Ursache im Bereich der Entwicklung und Herstellung hatten.

Dem pharmazeutische Unternehmer sollte es weiterhin obliegen den Nachweis zu fiihren,

dass ein Instruktionsfehler nicht gegeben war.

Aufgrund der eben genannten Forderungen machte der Bundesrat fiir den Gefahrdungs-

haftungstatbestand des § 84 AMG folgenden Gesetzesinderungsvorschlag’®:

§ 84 AMG (neu):

,Besteht der begriindete Verdacht””’, dass infolge der Anwendung .... nicht unerheblich

verletzt worden ist, ... .“ (§ 84 S. 1 AMG)

»Die Ersatzpflicht besteht dann nicht, wenn der pharmazeutische Unternehmer beweist,

dass

1. das Arzneimittel beim bestimmungsgemiflen Gebrauch keine schidlichen Wirkun-
gen hat, die iiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares Maf} hinausgehen und ihre Ursache im Bereich der Entwicklung und

der Herstellung haben,

753 in Reinelt ZRP 1994, 333ff; Pfeiffer VersR 1994, 1378; Kullmann, FS fiir Steffen S. 249ff

6 BT-Dr. 12/6480 S. 32

7 zum Nachweis des begriindeten Verdachts sollte die ,iiberwiegende Wahrscheinlichkeit* eines Ursachenzusammenhanges zwischen der
Rechtsgutsverletzung und dem Gebrauch des Arzneimittels durch den Geschédigten nachgewiesen werden—so Kullmann, FS fiir Steffen

S. 2511, der begriindete Verdacht war daher als das Vorliegen der ,,iiberwiegenden Wahrscheinlichkeit” zu verstehen
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2. der Schaden eingetreten ist, obwohl eine den Erkenntnissen der medizinischen

13.4

Hart stellte in seinem Gutachten

Wissenschaft entsprechende Kennzeichnung, Fachinformation oder Gebrauchs-

information vorgelegen hat.*

Die Vorschlige zur Arzneimittelhaftungsrechtsreform von Hart

% fiir den 3. UA Reformpunkte fiir eine Verbesserung des

Arzneimittelhaftungsrecht zu Gunsten der Geschadigten auf:

o

Zum einen hatte er eine Chargenpriifung und Chargendokumentation fiir Blut und Blut-
produkte gefordert, die im Rahmen der 5. AMG - Novelle im § 32 AMG gesetzlich
vorgeschrieben wurde. Dariiber hinaus fordert er aber noch eine Pflicht der Arzte zur

allgemeine Chargendokumentation bei Arzneimitteln’™".

Der Kausalitdtsnachweis bei § 84 AMG sollte durch eine Senkung des Beweismalles und
eine zu widerlegende Kausalitdtsvermutung zu Gunsten des Arzneimittelgeschiadigten
verbessert werden. Um diese zu erreichen, wire die Kausalitdt in eine generelle und
individuelle zu unterteilen, wobei beide in einen bestimmten Zusammenhang gestellt
werden.

Fiir den Beweis der generellen Kausalitdt reicht es aus, dass der Geschidigte den
Ursachenzusammenhang zwischen der Arzneimittelverwendung und der Rechtsguts-
verletzung mit ,,liberwiegender Wahrscheinlichkeit® (>50 %) nachweist.

Das Vorliegen der konkreten Kausalitdt wird beim Nachweis der generellen Kausalitét
mit ,,iiberwiegender Wahrscheinlichkeit zu Gunsten des Geschéddigten vermutet. Dem
pharmazeutischen Unternehmer hilft dann nur noch der Entlastungsbeweis, dass die
Rechtsgutsverletzung nicht auf die Arzneimittelanwendung zuriickzufiihren war sowie
dass der Schaden nicht im Bereich der Entwicklung und Herstellung entstanden, die
Nutzen - Risiko - Abwéigung im Ergebnis positiv und/oder ein Instruktionsfehler nicht
gegeben war bzw. der Schaden auch bei einer ordnungsgeméfen Instruktion eingetreten
wire.

Die mittelbar durch ein Arzneimittel Geschddigten, d.h. deren eigene Rechtsgiiter

verletzt worden, sollen in den Schutzbereich des § 84 AMG mit einbezogen werden.

Nach der Gefihrdungshaftung des § 84ff AMG sollten immaterielle Schiden ersetzt

werden.

8 BT-Dr. 12/8591 S. 605ff (Gutachten—Hart)
™9 BT-Dr. 12/8591 S. 612 (Gutachten—Hart)
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o

Fiir Fille der alternativen Kausalitidt wird die Errichtung eines Haftungsfonds gefordert.
Der Fonds soll aus Mitteln der pharmazeutischen Unternehmer gespeist werden und ein

Riickgriffsrecht gegeniiber einzelnen pharmazeutischen Unternehmern haben.

13.5 Der Gesetzesentwurf zur Anderung der Arzneimittelhaftung des

pharmazeutischen Unternehmers von Scheu

Die im folgenden dargestellte Neufassung der Gefahrdungshaftung fiir Arzneimittelschiden

wurde von dem MdB Scheu’®® dem Bundestag unterbreitet:

§ 84 AMG (neu):

(1) ,,Ist infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen bestimmten und dazu im

Inland abgegebenen Arzneimittels, das der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch

Rechtsverordnung von der Zulassung befreit ist, ein Mensch getotet oder der Korper oder die

Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich verletzt worden, so ist der pharmazeutische

Unternehmer, der das Arzneimittel im Inland in den Verkehr gebracht hat, verpflichtet, dem

Verletzten den daraus entstandenen Schaden zu ersetzen, wenn das Arzneimittel

1. beim bestimmungsgemifien Gebrauch geeignet war, schidliche Wirkungen dieser
Art und Schwere auszulosen, und

2. den Umstinden nach mit Wahrscheinlichkeit beim Verletzten angewendet worden
ist.

§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB des BGB gilt entsprechend.

(2) Die Ersatzpflicht nach Absatz 1 ist ausgeschlossen, wenn die schadlichen Wirkungen
1. den Umstinden nach ihre Ursache nicht im Bereich der Entwicklung oder
Herstellung des Arzneimittel hatten, oder

2. nicht iiber ein nach dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaften
vertretbares Mal} hinausgehen, oder

3. nach dem Stand von Wissenschaft und Technik nicht vor Ablauf von 12 (15) Jahren
nach dem Ende des Kalenderjahres der letztmaligen Anwendung des Arzneimittels beim
Verletzten erkennbar geworden sind, es sei denn, der Schadensersatzanspruch ist in der

Zwischenzeit bereits rechtshingig geworden.

760 Gerhard Scheu (im Jahre 1997 Justitiar der CDU/CSU Bundestagsfraktion)
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(3) Die Ersatzpflicht nach Absatz 1 besteht auch, wenn der Schaden infolge einer Kenn-
zeichnung, Fachinformation oder Gebrauchsinformation eingetreten ist, die den jeweiligen
objektiven Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft, im Falle nicht verschreibungs-

pflichtiger Arzneimittel dem Verstdndnis des Verbrauchers, nicht entsprochen hat.

§ 89 Abs. 1a AMG (neu):

,»Bel schweren Schiadigungen kann hinsichtlich der mittelbaren und unmittelbaren dauernden
Vermehrung der Bediirfnisse des Verletzten und soweit nicht wegen eines Schadens, der nicht
Vermogensschaden ist, nach den anderen gesetzlichen Vorschriften Ausgleich zu leisten ist,
nach billigem Ermessen weiterhin auf eine Pauschalleistung bis zu einem Hochstbetrag von

[100.000] DM oder auf entsprechende Geldrente erkannt werden.

§ 93a AMG (neu):

Auskunftsanspriiche (darauf wird erst spéter eingegangen)

Bei den eben dargestellten Vorschlidgen zur Arzneimittelhaftungsrechtsreform féllt ins Auge,
dass diese sich weitgehend decken und somit keine Unvereinbarkeiten im arzneimittel-
haftungsrechtlichen Bereich aufweisen. Da die gemachten Vorschldge im Grof3en und Ganzen
inhaltlich tibereinstimmen und sich nur prizisierend zu ergénzen scheinen, soll hier versucht
werden, sie gemeinsam zusammengefasst zu bewerten und bei etwaigen Abweichungen

speziell darauf einzugehen.

Nicht erwéhnt wurde bisher der Entwurf des Bundesjustizministeriums (nachfolgend BMJ)
der damaligen CDU/CSU/FDP Bundesregierung. Der Grund dafiir lag darin, dass er sich von
seinem Inhalt her sehr von der Reformtendenz der anderen Vorschldge unterscheidet. Eine
Verbesserung der Arzneimittelhaftungssituation soll nach diesem Entwurf durch die Einrdu-
mung von Auskunftsanspriichen erreicht werden. Zur besseren Ubersichtlichkeit soll er erst

spater dargestellt und auf ihn eingegangen werden.

14 Ubersicht iiber die Schwerpunkte der Reformen der Arzneimittelhaftung des

pharmazeutischen Unternehmers

Als reformbediirftige Ansatzpunkte der Haftung fiir Arzneimittelschdden durch den pharma-
zeutischen Unternehmer ergeben sich aus den eben dargestellten Vorschligen folgende

Reformschwerpunkte:

o

Beweiserleichterungen fiir den Arzneimittelgeschéddigten hinsichtlich des Nachweises der
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haftungsbegriindenden Kausalitdt, der Nutzen - Risiko - Abwigung, des Fehlerbereichs-

nachweises und des Nachweises von Instruktionsfehlern

die Einbeziechung von mittelbar durch Arzneimittel in ihren eigenen Rechtsgiitern

Geschidigten und Sekundirinfizierten in den Schutzbereich des § 84 AMG

die Moglichkeit der Geltendmachung des Schmerzensgeldanspruches bei der Arznei-

mittelgefdhrdungshaftung

die Einrichtung eines Entschiddigungsfonds bei Fillen ungeklarter Kausalitdt, der Ver-
wendung von Arzneimitteln ohne Zulassung und dem Fehlen der gesetzlich angeordneten

Deckungsvorsorge

die Frage nach der Erforderlichkeit der Erhohung der Haftungshdchstsummen des
§ 88 AMG

Diese Reformschwerpunkte sollen nun nacheinander bearbeitet und bewertet werden.

14.1 Die angestrebten Erleichterungen des Beweismalies sowie der Beweislast
hinsichtlich der Tatbestandsvoraussetzungen der Haftung des § 84 AMG
durch die Reformvorhaben

Den Hauptschwerpunkt der Reformbemiihungen zur Arzneimittelhaftung des pharmazeu-

tischen Unternehmers stellen nach den genannten Vorschldgen die Forderungen nach einer

Erleichterung des BeweismalBes oder der Beweislast fiir den Arzneimittelgeschiadigten

hinsichtlich des Nachweises der haftungsbegriindenden Kausalitit, der geforderten Nutzen -

Risiko - Abwigung, dem sog. Fehlerbereichsnachweis und der Instruktionspflicht des

pharmazeutischen Unternehmers dar. Die haftungsrechtliche Stellung des Arzneimittel-

geschidigten gegeniiber dem pharmazeutischen Unternehmer sollte verbessert werden.

Um die angenommenen Nachweisschwierigkeiten hinsichtlich der haftungsbegriindenden

Kausalitit bei § 84 AMG fiir den Arzneimittelgeschidigten zu lindern bzw. zu beheben,

761 762 und Scheu’®® zu Gunsten

schlagen die Reformvorhaben des Bundesrates'™ sowie von Hart
des Geschadigten die Erleichterung des Beweismalles bis hin zur Kausalitdtsvermutung vor.

Einen etwas anderen Weg geht der Reformvorschlag’® sowie der Gesetzesentwurf’® der
SPD. Hier wird darauf abgestellt, dass zunéchst erst einmal der pharmazeutische Unternehmer
die Vertretbarkeit er schidlichen Wirkungen seines Arzneimittels (Nutzen - Risiko -

Abwiégung) beweisen muss. Gelingt ihm dieser Beweis nicht, dann gilt zu Gunsten des

' BT-Dr. 12/6480 S. 32

82 BT-Dr. 12/8591 S. 606 (Gutachten—Hart)
8 BT-Dr. 13/1033 S. 1 (Entwurf-Scheu)

%4 BT-Dr. 12/8591 S. 264ff
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Arzneimittelgeschadigten eine Vermutung, dass die Arzneimittelanwendung ursédchlich fiir
die Rechtsgutsverletzung war.

Da auch die anderen Reformvorschldge, einschlieBlich der Forderungen des 3. UA, ausge-
nommen der Reformvorschlag von Hart, eine Beweislastumkehr zu Lasten des pharmazeu-
tischen Unternehmers in Bezug auf den Vertretbarkeitsnachweis (Nutzen - Risiko -
Abwiégung) der schiadlichen Wirkungen des Arzneimittels in § 84 S. 2 Nr. 1| AMG fordern,
soll zundchst erst einmal die Notwendigkeit und Zulissigkeit’®® einer Abénderung der
Beweislastumkehr fiir die Nutzen - Risiko - Abwédgung zum Nachteil des pharmazeutischen
Unternehmers gepriift werden. Daran anschlieBend wird auf die moglichen Nachweis-

anderungen fiir die haftungsbegriindende Kausalitét eingegangen.

14.1.1 Die Beweislastumkehr fiir die ,,Vertretbarkeit“ der schadlichen Wirkungen
des Arzneimittels (Nutzen - Risiko - Abwagung) zu Lasten des

pharmazeutischen Unternehmers

14.1.1.1 Die Notwendigkeit der Beweislastumkehr fiir die Nutzen - Risiko - Abwégung

Mit Ausnahme der Forderungen von Hart, der zu diesem Punkt keinerlei konkrete Angaben
macht, wurde in allen bisher dargestellten Reformvorschligen die Forderung aufgenommen,
dass eine Beweislastumkehr hinsichtlich der Nutzen - Risiko - Abwidgung des § 84 S.2
Nr. 1 AMG zu Lasten des pharmazeutischen Unternehmers erfolgt. Konkret soll er nachwei-
sen, dass die schddlichen Wirkungen seines Arzneimittels nach dem Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft vertretbar sind’®’. Da die angestrebten Beweislastumkehr fiir
die ,,Vertretbarkeit nach § 84 S. 2 Nr. 1| AMG zum Nachteil des pharmazeutischen Unter-
nehmers die tiefgreifendste Beweiserleichterung zu Gunsten des Arzneimittelgeschéadigten ist,

wird dieser Reformpunkt natiirlich kontrovers diskutiert.

14.1.1.1.1 Argumente fiir eine Beweislastinderung zu Lasten des pharmazeutischen

Unternehmers fiir den Vertretbarkeitsnachweis nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG

Vorschlag des 3. UA
Die erste Forderung nach einer Beweislastumkehr fiir die ,,Vertretbarkeit™ stellte der 3. UA
auf. Aus seinen Ausfiihrungen zu diesem Reformvorhaben ist allerdings nicht so klar

erkennbar, ob sich die Beweislastumkehr auf die gesamte Nutzen - Risiko - Abwégung des

7 BT-Dr. 13/10019 S. 2

766 Zuldssigkeit der Beweislastanderungen oder Beweiserleichterungen nach EU-Recht (hier der EU —Produkthaftungsrichtlinie von 1985)
7 BT-Dr. 12/8591 S. 259 (Vorschlag 3. UA), S. 265 (Sondervotum SPD-Fraktion); BT-Dr. 13/10019 S. 2, 5 (Gesetzesentwurf-SPD); BT-
Dr. 12/6480 S. 32 (Gesetzesentwurf-Bundesrat); BT-Dr. 13/1033 S. 2 (Entwurf-Scheu)
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§84S.2 Nr.1 AMG erstrecken sollte oder nur auf die Vertretbarkeit der schidlichen
Wirkungen im pharmazeutischen Umfeld. Wie bereits bekannt ist, musste bei der Bewertung
der Nutzen - Risiko - Abwégung zwischen dem Vorliegen der Schidlichkeit des Arzneimittels
zum Zeitpunkt der letzten miindlichen Verhandlung und der Vertretbarkeit der schédlichen
Wirkungen im pharmazeutischen Umfeld nach den Erkenntnissen im Zeitpunkt der letzten
miindlichen Verhandlung zuriickprojiziert auf den Zeitpunkt des Inverkehrbringen des
Arzneimittels unterschieden werden.

Die Ausfiihrungen des 3. UA’®® deuten zunichst erst einmal darauf hin, dass die beabsichtigte
Beweislastumkehr nur fiir die Vertretbarkeitsbewertung im pharmazeutischen Umfeld gelten
sollte. Der 3. UA fiihrt hier aus: ,,Es stellt sich die Frage, ....., (ob) der Geschddigte nach
§ 84 S. 2 Nr. 1 AMG weiterhin den Beweis der medizinisch—wissenschaftlichen ,,Unvertret-
barkeit”“ — nach derzeitigen Erkenntnisstand (zu)riickbezogen auf den Zeitpunkt des Inver-
kehrbringens — zu fiihren hat, ... .

Nach der Betonung des Riickbezuges auf den Zeitpunkt des Inverkehrbringens fiir die Vertret-
barkeit konnte man durchaus auf eine solche gewollte Einschrinkung der Beweislastumkehr
nur fiir die Vertretbarkeit im pharmazeutischen Umfeld schlieen.

Dagegen sprechen m. E. aber drei Aspekte. Zum einen unterscheidet auch der Wortlaut des
§ 84 S. 2 Nr. 1 AMG nicht zwischen der Schidlichkeit und der Vertretbarkeit im Rahmen des
pharmazeutischen Umfeldes, sondern geht von der Vertretbarkeit der schidlichen Wirkungen
des Arzneimittels im Ganzen aus. Des Weiteren weist der 3. UA auf Probleme mit etwaigen
Sachverstindigenbeweisen hin, die dann wohl aber fiir beide Bewertungskriterien der

769, der sich mit den

Nutzen - Risiko - Abwéigung gelten miissten. AuBlerdem geht Hart
Reformvorschligen des 3. UA beschiftigt, ohne auf dieses Problem einzugehen von einer
umfassenden Beweislastumkehrforderung fiir die Vertretbarkeit der schiadlichen Wirkungen
des Arzneimittels des 3. UA aus. Hétte er den Vorschlag des 3. UA anders verstanden, wire
er sicherlich auf dieses Problem eingegangen. Deshalb beinhaltet m. E. der Reformvorschlag
zur Nutzen - Risiko - Abwigung des § 84 S. 2 Nr. I AMG eine Beweislastumkehr hinsicht-
lich der gesamten Vertretbarkeitspriifung.

Zur Begriindung seiner Forderung nach einer Beweislastumkehr fiir die Vertretbarkeits-
priifung des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG fiihrt der 3. UA zwei Punkte an.

Zum einen geht der 3. UA richtigerweise davon aus, dass diese Vertretbarkeitsbewertung fiir

den Geschédigten, obliegt ihm in dieser Hinsicht weiterhin die Beweislast, in den meisten

88 BT-Dr. 12/8591 S. 259
7 Hart MedR 1995, 66
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oder sehr hiufigen Féllen nur mit Hilfe eines Sachverstindigenbeweises zu fithren wére. Nach
der Auffassung des 3. UA ist daher dieser Beweis nur durch selbstkritische und von fremden
Riicksichtnahmen freie wissenschaftliche Sachverstindige zu fiihren. Ein solcher Sachver-
standigenbeweis ldsst sich nach Ansicht des 3. UA fiir den Arzneimittelgeschadigten in der
Regel nicht erbringen. Hinzu kommt nach der Auffassung des 3.UA, dass auf den
Geschédigten infolge dieses Beweisrisikos noch ein zusédtzliches erhebliches Kostenrisiko

zukommen kann.

Vorschlag der SPD

Auch der SPD—Reform- und Gesetzesvorschlag verfolgt das Ziel, dass der pharmazeutische
Unternehmer eine im Ergebnis positive Nutzen - Risiko - Abwégung darlegen und zu
beweisen hat"’.

Zur Begriindung dieser Forderung fiihrt der SPD—Vorschlag aus, dass bei der Haftung des
§ 84 AMG fiir Arzneimittelschdden zwischen der generellen Eignung des Arzneimittels zur
Verursachung der Rechtsgutsverletzung und der konkreten Verursachung der Rechtsguts-
verletzung durch die Arzneimittelanwendung unterschieden werden muss. Beide Urséchlich-
keitszusammenhinge hatte bisher der Geschddigte zu beweisen. Die Beweislast fiir die
generelle Eignung des Arzneimittel zur Schadensverursachung durch den Arzneimittel-
geschadigten ergab sich aus § 84 S. 2 Nr. 1 AMG, der einen Schadensersatzanspruch neben
anderen Voraussetzungen nur dann eintreten lieB, wenn der Betroffene den Nachweis erbracht
hatte, dass das Arzneimittel beim bestimmungsgeméBen Gebrauch schéddliche Wirkungen
hatte, die liber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal}
hinausgingen. Nach den Ausfithrungen der SPD—Fraktion bestanden fiir den Geschéddigten in
dieser Hinsicht erhebliche Nachweisschwierigkeiten771.

Die SPD-Fraktion geht hinsichtlich der Beweislast des Arzneimittelgeschadigten fiir die
Anspruchsgrundlage des § 84 AMG davon aus, dass seine Belastung mit den gesamten
Anspruchsvoraussetzungen ihrer Ansicht nach zu weit geht. Sie griindet diese Auffassung
insbesondere darauf, dass die Arzneimittel neben ihrer heilenden Wirkung auch besonders
gefahrlich und riskant sein konnen und deshalb eine Schidigung der absolut hochwertigen
Rechtsgiiter, des Lebens, der Gesundheit und des Korpers, auslésen bzw. verursachen konnen.
Dem Verbraucher bei der Verwirklichung solcher Gefahrdungsrisiken die gesamte Beweislast
aufzubiirden, sei unbillig. Dieses mit der Anwendung der Arzneimittel verbundene Gesund-

heits- oder Lebensrisiko, das neben der Heilungschance besteht, muss in einem sozialen

70 BT-Dr. 12/8591 S. 267
"' BT-Dr. 12/8591 S. 266
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Rechtsstaat nach der Ansicht der SPD sozial und gerecht zwischen den Verursachern und den
Verbrauchern verteilt werden. Eine Gerechtigkeit der Risikoverteilung ist deshalb unter
Berticksichtigung des Prinzips der Waffengleichheit im Bereich des formellen Beweisrecht
notwendig, was auch fiir das Arzneimittelhaftungsrecht gelten soll und muss. Die von der
Rechtsprechung aufgestellten Beweiserleichterungen fiir die Abgrenzung von Organisations-
verantwortlichkeiten miissen nach der Auffassung der SPD—Fraktion in die Arzneimittel-
haftung ihren Eingang finden. Ob die generelle Eignung des Arzneimittels zur Anwendung
am Menschen vorlag, war eine Frage, die nach der Ansicht der SPD—Fraktion nur der
pharmazeutische Unternehmer, nicht aber der Arzneimittelgeschidigte, treffen und erbringen
konnte. Nur er organisierte den Risikobereich der Arzneimittel durch klinische Forschung und
Entwicklung, Herstellung, Vermarktung und Produktiiberwachung. Er und nicht der
Geschidigte ist flir die Arzneimittelsicherheit rechtlich verantwortlich. Deshalb miissen die
Beweisbelastungen des Geschédigten iiberdacht und sozial gerecht zwischen ihm und dem
pharmazeutischen Unternehmer verteilt werden’’%, mit der Konsequenz, dass dem pharma-
zeutischen Unternehmer der Nachweis einer positiven Beurteilung der Nutzen - Risiko -

Abwigung auferlegt wird’”

. Ein genauso wichtiger Ansatzpunkt flir die Rechtfertigung und
Notwendigkeit der Umkehr der Beweislast fiir die Vertretbarkeit der schadlichen Wirkungen
der Arzneimittel ergab sich besonders nach den Erfahrungen mit den HIV—Fillen. Es bereitete
den HIV-Infizierten nach SPD Ansicht erhebliche Schwierigkeiten Sachverstindige zu
finden, die zur Fithrung eines Nachweises einer Unvertretbarkeit der schidlichen Wirkungen
der Arzneimittel bereit und in der Lage waren.

Kompetente Sachverstindige waren fiir die Geschéadigten zumeist nicht verfiigbar, da sie mit
den Produzenten in Verbindung standen oder fiir sie tdtig waren. AuBerdem waren die Begut-
achtungszeiten von so extremer Linge, dass einige Infizierte dariiber hinweg starben’’*.

Im Ergebnis griindete sich der Beweislastumkehrvorschlag der SPD zur Nutzen - Risiko -
Abwigung zum Nachteil des pharmazeutischen Unternehmers aus dem Organisations- und
Gefahrenbeherrschungsgedanken sowie aus dem Sachverstdndigenproblem beim Arznei-

mittelhaftungsprozess mit wenigen unabhéngigen und verfiigbaren Sachverstindigen fiir den

Arzneimittelbereich.

Vorschlag des Bundesrates

Der Gesetzesinderungsentwurf zu § 84 AMG des Bundesrates hat auch eine Beweislast-

2 BT-Dr. 12/8591 S. 265
3 BT-Dr. 12/8591 S. 267
774 BT-Dr. 12/8591 S. 263, 265
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umkehr zum Inhalt, die den pharmazeutischen Unternehmer mit der Beweispflicht belastet,
dass das Arzneimittel beim bestimmungsgemdfen Gebrauch keine schiadlichen Wirkungen
hatte, die liber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal}
hinausgingen (Nutzen - Risiko - Abwigung)’”.

Zur Begriindung seines Reformzieles fiihrt der Bundesrat in dieser Drucksache nur an, dass
die Beweiserleichterung in § 84 AMG im Verbraucherinteresse notwendig sei. Aullerdem
wéren in den Féllen, in denen die eingetretenen Schiden durch soziale Sicherungssysteme

geregelt werden miissen, diese finanziell entlastet.

Vorschlag - Scheu

Zur Begriindung der Auferlegung der Beweislast des pharmazeutischen Unternehmers im
Bezug auf die im Ergebnis positive Nutzen - Risiko - Abwigung des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG
stellt Scheu darauf ab, dass zum Nachweis der Voraussetzungen des S.2 Nr. 1 nach dem
geltenden § 84 AMG vom BGH entschieden worden war, dass an die Substantiierungslast fiir
den Geschédigten, soll die Haftung nach § 84 AMG fiir Arzneimittelschdden iiberhaupt zum

Tragen kommen, keinerlei iiberhohte Anforderungen gestellt werden konnen’’®.

Daran
schlieft sich nach der Auffassung von Scheu zwanglos an, dass die dem Geschéddigten
auferlegte Beweislast in die Risikosphdre des pharmazeutischen Unternehmers verlagert
werden kann. Deshalb sei aus diesem Grund fiir die im Ergebnis positive Nutzen - Risiko -

"7 AuBerdem stellt er fiir

Abwigung der pharmazeutische Unternehmer beweislastpflichtig
die Notwendigkeit der Beweislastumkehr zusitzlich, wie der 3. UA und die SPD—Fraktion,
darauf ab, dass der Geschiddigte sich im Verhéltnis zum Komplex aus pharmazeutischen
Unternehmern, Pharmaversicherungen und dem Sachverstindigenmarkt in einer unterlegenen
Position befindet. Die verfassungsrechtlich geforderte Waffengleichheit der Parteien im Scha-

densersatzprozess sieht Scheu in Ubereinstimmung mit der SPD als nicht mehr gegeben an’’®,

14.1.1.1.2 Argumente gegen eine Beweislastumkehr fiir die Vertretbarkeitspriifung

nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG

Ablehnung in der Literatur
Ein Teil der Literatur sieht in der Beweislastumkehr in Bezug auf die Vertretbarkeits-
bewertung zu Lasten des pharmazeutischen Unternehmers einen Bruch mit den traditionellen

Haftungssystem.

5 BT-Dr. 12/6480 S. 32

7 BGH NJW 1991, 2351f

"7 BT-Dr. 13/1033 S. 34 (Entwurf-Scheu)
8 BT-Dr. 13/1033 S. 35
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Es wird die Frage aufgeworfen, ob ein hier neu geforderter Nachweis einer im Ergebnis
positiven Nutzen - Risiko - Abwdgung {iberhaupt abschlieBend erbracht werden kann. Dabei
wird befiirchtet, dass in der Praxis ein solcher Nachweis fast nicht zu fiihren ist. Mit Hilfe der
Haftung des § 84 AMG konnte es nach dieser Ansicht zu einer Schadensersatzpflicht des
Nichtverursachers kommen.

Der den pharmazeutischen Unternehmern in den Reformvorhaben eingerdumte Entlastungs-
beweis wird als bedeutungslos angesehen. Diese Ansicht sieht nun aber aus der Perspektive
des beweisbelasteten Unternehmers die beweisrechtliche Waffengleichheit zwischen dem

Hersteller und dem Anspruchsteller als nicht mehr gegeben an’”’.

Ablehnung im Gesetzesentwurf des damaligen BMJ

Einen anderen Kritikansatzpunkt gegen die Beweislastumkehr bei der Vertretbarkeitsbewer-
tung tragt die Begrindung des Gesetzesentwurfes des BMJ vor. Die Frage der Beweislast-
verteilung spielt danach bei der Vertretbarkeit keine besondere Rolle, da die Vertretbar-
keitspriifung vorrangig eine Abwégung der Richter liber den Nutzen und das Risiko eines
Arzneimittels erfordert. Die Frage der Vertretbarkeit wird als sog. Normtatsache
angenommen, bei der normalerweise kein Entscheidungsfindungsproblem auftritt’™. Vom
entscheidenden Richter sind samtliche bis zum Zeitpunkt der letzten miindlichen Verhandlung
vorgebrachten Erkenntnisse hinsichtlich der schddlichen Wirkungen des Arzneimittels in
seine Bewertung der Nutzen - Risiko - Abwigung mit einzubeziehen. Aufgrund der dem
Gericht vorgelegten Tatsachen hat es dann zu entscheiden, ob die schiddlichen Wirkungen des
Arzneimittels nach den malgeblichen Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbar waren oder nicht. Die denkbar auftretenden Probleme bei der Tatsachenbeschaffung

sollen durch den noch zu erlduternden Auskunftsanspruch gelost werden’™'.

Wigt man das Fiir und Wider einer Beweisverlagerung des Vertretbarkeitsnachweises auf den
pharmazeutischen Unternehmer ab, spricht fiir Umkehr der Beweislast hinsichtlich der
Nutzen - Risiko - Abwigung, dass es hier auf die generelle Geeignetheit des Arzneimittels
ankommt, keine schidlichen Wirkungen zu entfalten, die {iber das nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertretbare Mall hinausgehen. Diese Sicherstellung der
generellen Eignung der Arzneimittel fiir eine schadlose Anwendung am Menschen obliegt

dem pharmazeutischen Unternehmer und ist seiner Sphdre zuzuordnen. Anders als bei der

9 Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 421; Deutsch NJW 1994, 2383 derselbe in Arzt u. ArzneimittelR Rdn. 884
80 Gesetzesentwurf des BMJ S. 42; so auch BT-Dr. 12/8591 S. 584 (Gutachten—Hart)
81 Gesetzesentwurf des BMJ S. 42
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haftungsbegriindenden Kausalitdt, wo auch noch die personliche Befindlichkeit und der
Gesundheitszustand des Geschddigten eine erhebliche Rolle spielen und in die Gesamt-
betrachtung dieses Komplexes mit einflieBen miissen, haben diese Erwédgungen fiir die
generelle Eignung der Arzneimittel zur Anwendung am Menschen zunéchst erst einmal keine
Bedeutung. Die Nutzen - Risiko - Abwédgung féllt allein in den Herrschaft- und Organisa-
tionsbereich des pharmazeutischen Unternehmers. Er und nicht der Geschidigte kann auf die
Wirkungen der Arzneimittel Einfluss nehmen. Fiir den Arzneimittelgeschiadigten besteht diese
Mbglichkeit nicht’®?. Es ist gerechtfertigt, da der pharmazeutische Unternchmer die Vertret-
barkeit der Wirkungen seines Arzneimittels im Gegensatz zum Geschidigten iiberblickt, ihm
die Beweislast flir die Nutzen - Risiko - Abwégung aufzuerlegen. Eine Ausnahme von der
normalen Darlegungs- und Beweislast bei der Arzneimittelhaftung muss dort gemacht
werden, wo der Geschidigte auBerhalb des Geschehensablaufes steht. Kann er den Sachver-
halt nach seinen Moglichkeiten nicht aufkldren, wohingegen der pharmazeutische
Unternehmer die notwendige tatsdchliche Sachverhaltsautkldrung ohne weiteres fiihren kann
und ihm das auch zumutbar ist, dann wiirde es in dieser Konstellation dem Gedanken von
Treu und Glauben widersprechen, dem Klédger im Prozess weiterhin die Beweislast fiir die
Vertretbarkeit aufzuerlegen. Ist vom Geschidigten billigerweise die Darlegung der Nutzen -
Risiko - Abwégung des Arzneimittels nicht zu verlangen, dann ist die Beweislast des sich
nidher am Problem befindenden pharmazeutischen Unternehmers anzunchmen’®’. Die
Beweislast kehrt sich hier also um, weil der pharmazeutische Unternehmer die Vertretbarkeit
der Wirkungen des Mittels leichter beweisen kann, als der Geschédigte die Behauptung der
Unvertretbarkeit der Wirkungen des Arzneimittels’**.

Es ist daher nicht zu {tbersehen, dass die Defizite des noch geltenden Arzneimittel-
haftungsrechts nach § 84 AMG auf jeden Fall im Bereich der Feststellung der Vertretbarkeit,
als Nutzen - Risiko - Abwégung (generelle Eignung der Arzneimittel zur Heilanwendung
beim Verbraucher), zu finden sind’®. Als bezeichnendes Beispiel dieser Nachweisschwierig-
keiten fiir das Vorliegen einer im Ergebnis negativen Nutzen - Risiko - Abwigung sei noch
einmal daran erinnert, dass in den HIV—Féllen von einem gewichtigen Teil der Literatur und
der pharmazeutischen Industrie fiir die kontaminierten Blutprodukte eine positiv zu
beurteilende Nutzen - Risiko - Abwagung bis in unsere Zeit behauptet wurde und wird. Es

kann hier nicht von einer ungerechtfertigten Verschlechterung der Stellung des

™2 bis auf die Entscheidung das Arzneimittel anzuwenden oder nicht

™ zustimmend Rolland, S. 303 (in Anlehnung an die Beweislastumkehr in solchen Fillen bei der Deliktshaftung) derselbe in FS fiir Lorenz
S. 210; Hart MedR 1996, 31

8 5o allgemeiner Kegel, FS fiir Kronstein S. 339f; Musielak AcP 176, 465f; Hart MedR 1996, 31; v. Bar, Verkehrspflichten S. 282
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pharmazeutischen Unternehmers im Arzneimittelhaftungsprozess gesprochen werden, da er
lediglich fiir eine Tatsache die Beweislast tragen soll, die einzig und allein in seinem Bereich
angesiedelt ist und in die der Geschidigte ohne sachverstindige Hilfe {iberhaupt keinen
Einblick oder Durchblick hitte. Gerade diese Sachverstindigenproblematik’*®, die besonders
von den Befiirwortern einer Beweislastumkehr hervorgehoben wird, stellt m. E. neben der
Frage des Risikobereiches einen weiteren Hauptgrund fiir die zu fordernde Beweislastumkehr
dar.

Soweit die Gegner einer Beweislastumkehr fiir die Vertretbarkeit darauf abstellen, dass der
Beweis einer im Ergebnis positiven Nutzen - Risiko - Abwigung durch den pharmazeutischen
Unternehmer in der Praxis so gut wie nicht zu erbringen sei und deshalb bei einer solchen
Losung das Gebot der Waffengleichheit verletzt sei, muss aber auf der anderen Seite gesehen
werden, dass bis jetzt die Geschidigten mit dem Problem des Nachweises einer generellen im
Ergebnis negativen Nutzen - Risiko - Abwégung belastet waren. Fiir sie stellte m. E. dieser
Nachweis noch eine wesentlich groflere Belastung dar, weil dieser Nachweis einen Bereich
beriihrte, in den sie keinen Einblick hatten, weil er in der Sphire des pharmazeutischen
Unternehmers lag. Daher kam wohl eher die alte Beweislastverteilung zur Vertretbarkeit einer
Ungleichbehandlung der Prozessparteien gleich. Die angestrebte Beweislastumkehr ist somit
ein Weg eine Waffengleichheit zwischen dem pharmazeutischen Unternehmer und dem
Geschédigten zu erreichen. Mit dieser Losung kommt man dem Ziel einen Schritt néher,
ndmlich dem Arzneimittelgeschédigten einen durchsetzbaren Arzneimittelschadensersatz-
anspruch zu gewédhren.

Die in dem Gesetzesentwurf gegen eine Beweislastumkehr fiir die Vertretbarkeit
vorgebrachten Argumente iiberzeugen m. E. nicht. Zunéchst ist zwar erst einmal dem BMJ
insoweit zuzustimmen, dass letztendlich der Richter die Abwigung iiber die Vertretbarkeit
der Nutzen und Risiken des zu bewertenden Arzneimittels zu treffen hat.

Ein erstes Problem tritt aber schon bei der Tatsachenfeststellung als Grundlage fiir die
vorzunechmende Nutzen - Risiko - Abwédgung auf. Hier handelt es sich um Tatsachen, die
nicht in der Sphire des Geschédigten, sondern in der des pharmazeutischen Unternehmers
liegen. AuBlerdem werden sie, treten sie nicht in seinem unmittelbaren Bereich auf, dem
pharmazeutischen Unternehmer und nicht dem Geschidigten durch die Arzte, Apotheken

usw. mitgeteilt. Mogen diese Tatsachen auch noch mit dem Auskunftsanspruch des BMJ vom

7% Hart MedR 1995, 66

78 Schneider JZ 1987, 698; Steffen NJW 1990, 1818; siche auch Vogeler MedR 1984, 132f; Kullmann BB 1978, 175ff; Wolter ZRP 1974,
262 und Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 44 die darauf abstellen, dass der Sachverstandigenbeweis bei § 84 S. 2 Nr. 1 AMG fiir den
Geschédigten ein erhebliches Risiko ausmacht
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Geschidigten dem Gericht vorgelegt werden konnen, so ist es aber damit allein noch nicht
getan. Denn aufgrund der Tatsachen kann das Gericht in den wenigsten Fillen eine
Vertretbarkeitsbewertung vornehmen. Dafiir ist wieder die Zuziehung von kompetenten und
unabhingigen Sachverstindigen notwendig. Auf diese Problematik fiir den Geschéddigten
wurde schon eingehend hingewiesen.

So kann zunéchst erst einmal als Zwischenergebnis davon ausgegangen werden, dass es zu
begriilen wire, wenn die Beweislast fiir eine im Ergebnis positive Nutzen - Risiko -
Abwigung bei § 84 S. 2 Nr. 1 AMG auf den pharmazeutischen Unternehmer verlagert werden
wiirde. Dieser Schritt diirfte den Arzneimittelgeschiddigten von erheblichen Beweisschwierig-
keiten erlosen und stellt fiir den pharmazeutischen Unternehmer keine unangemessene
Belastung dar. Fiir den Arzneimittelhaftungsprozess wire dieser Schritt eine wichtige
Entwicklung auf dem Weg zur Waffengleichheit beider Parteien’® .

Zu priifen ist, ob das gefundene Ergebnis mit dem EU-Recht in Ubereinkunft zu bringen ist.

14.1.1.2 Die Zuléissigkeit der Beweislastumkehr fiir die Vertretbarkeit nach der
EG - Produkthaftungsrichtlinie

Grundsitzlich ist zu den verfolgten Beweiserleichterungen und Beweismafsenkungen im
Rahmen einer Reform der Arzneimittelhaftung des § 84ff AMG zu sagen, dass ihr europa-
rechtliche Barrieren entgegenstehen konnen. Diese Reform muss sich an den Inhalten der
EG-Produkthaftungsrichtlinie’®® messen lassen. Fiir die Haftung nach dem AMG kann die
EG-Produkthaftungsrichtlinie (nachfolgend Richtlinie), soweit beide Regelungsgehalte dem

Inhalt nach iibereinstimmen, eine ,,Sperre* darstellen.

14.1.1.2.1 Die allgemeine Sperrwirkung der EG - Produkthaftungsrichtlinie

Infolge der Sperrwirkung der Richtlinie ist es grundsétzlich moglich, dass den Mitglieds-
staaten fiir Bereiche ihrer eigenen Haftung fiir Produktfehler die Einfiihrung von Beweiser-
leichterungsmafBnahmen verwehrt wird’®’. Diese grundsitzliche Sperrwirkung der Richtlinie
gilt aber fiir das deutsche Arzneimittelhaftungsrecht nur insoweit, als die Arzneimittelhaftung
an den Vorgaben der Richtlinie zu messen ist*".

Generell ist zu den Sperrwirkungen von Richtlinien zu bemerken, dass sie hinsichtlich des
Erreichens ihres bezweckten Zieles verbindlich sind. In der Form und der Mittel der

Umsetzung der Richtlinien sind die Mitgliedsstaaten frei (Art. 189 Abs. 3 EGV). Trotz einer

87 50 auch Kullmann, FS fiir Steffen S. 258f; Hart MedR 1995, 66; anders Deutsch, Medizinrecht Rdn. 906, dem die Vertretbarkeitspriifung
einer normalen Beweislastregel nicht zugénglich erscheint

788 Richtlinie der EG vom 25.7.1985 (85/374/EWG), ABL Nr. L 210/29 bis 33

7 Kullmann, FS fiir Steffen S. 252, 257f; Riedel/Karpenstein MedR 1996, 193
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gemeinschaftsrechtskonformen Umsetzung erlischt die Rechtswirkung der Richtlinie freilich
nicht. Die Richtlinien besitzen ndmlich die Eigenschaft, den Gestaltungs- und Reformspiel-
raum der Mitgliedsstaaten auch noch nach der einzelstaatlichen Rechtssetzung einzu-
schrianken. Dahinter steht die Befiirchtung, dass durch einseitige einzelstaatliche Regelungen
die Regelungsmaterie der Richtlinie verdndert oder umgangen werden konnte. Es soll
verhindert werden, dass die Regelungsbefugnis wieder auf die Mitgliedsstaaten zuriickfallen
wiirde, womit das Ziel, ndmlich die Schaffung von verbindlichem Gemeinschaftsrecht fiir alle
Mitgliedsstaaten, gefdhrdet wire. Daher ergreift die Sperrwirkung der hier in Frage
kommenden Richtlinie fiir die Produkthaftung auch die Neugestaltung solcher Gesetze, deren
Existenz nicht auf der Richtlinie beruht, sondern durch die Mitgliedsstaaten geschaffen
wurden und zum selben Regelungsbereich gehoren. Dieses trifft fiir das AMG zu, das fiir die
Produkthaftung im Arzneimittelbereich eine Sonderstellung genief3t, die ihr von der Richtlinie
in Art. 13 zugestanden wurde. Die Beschrinkung der Reformbefugnis der Mitgliedsstaaten
geht aber nur soweit, als sie eine abschlieBende und erschopfende Regelung iiber den
Regelungsgegenstand in der Richtlinie trifft. Liegt diese Situation nicht vor, so ist der
Mitgliedsstaat frei, notwendig erachtete Gesetzesinderungen vorzunehmen'. Ob und
inwieweit eine solche erschopfende und umfassende Regelung der Materie durch eine
Richtlinie erfolgt und damit eine Sperrwirkung gegebenen ist, ldsst sich allgemein nicht
sagen. Die Sperrwirkung muss in jedem Regelungseinzelfall gesondert ermittelt werden.
Untersucht man die Richtlinie auf eine Sperrwirkung, so erkannt man, dass sie fiir die
Mitgliedsstaaten ein geschlossenes Haftungssystem ist. Die in ihr getroffenen Bestimmungen
prazisieren die Produkthaftung genau und detailliert mit den Bestimmungen {iber das
,»Produkt* (Art. 2), den ,,Hersteller (Art. 3), den ,,Fehler” (Art. 6), den ,,Schaden* (Art. 9),
der ,Kausalitit“ (Art.8) und der ,Mitverursachung®“ (Art. 8). Speziell fiir die hier zu
untersuchenden Reformvorhaben beinhaltet die Richtlinie klare Regelungen iiber die
,Beweislastverteilungen® (Art. 4 und 7). Ausnahmen werden den Mitgliedsstaaten nur in drei
Féllen zugestanden. Diese Félle betreffen die , Haftungshochstgrenzen® (Art. 16), die
Einbeziehung von ,,Entwicklungsrisiken®, ,,Landwirtschafts- und Jagderzeugnissen* (Art. 15
lit. a. und b.) sowie bedeutend fiir das AMG der Bestandsschutz fiir bereits bestehendes
»Produkthaftungsrecht™ (Art. 13).

Sieht man von diesen Ausnahmebefugnissen ab, so ist es den Mitgliedsstaaten grundsédtzlich

nicht gestattet, fiir einen verbesserten Verbraucherschutz oder die Wahrung der Interessen der

™0 Kullmann, FS fiir Steffen S. 258
™! Riedel/Karpenstein MedR 1996, 194
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Industrie die HaftungsmaBstibe in den getroffenen Regelungsbereichen zu erhéhen oder
abzusenken. Die Richtlinie soll daher nicht nur das allgemeine Regelungsminimum der
Produkthaftung darstellen, iiber das die Einzelstaaten ohne weiteres hinausgehen kénnen’?.
Sie stellt eine umfassende und abschlieBende Regelung der Voraussetzungen und Rechts-
folgen der Produkthaftung dar’*>.

Die Sperrwirkung der Richtlinie gilt somit auch fiir die Reform der Arzneimittelhaftung. Die
Unberiihrtheit der eigenstindigen deutschen Arzneimittelhaftung nach Art. 13 der Richtlinie
bezieht sich nur auf den Inhalt des AMG bis zur Bekanntgabe der Richtlinie. Einen weiteren
moglichen Sonderweg beim AMG kann der deutsche Gesetzgeber nach diesem Zeitpunkt
aber nicht gehen. Neuerungen des Arzneimittelhaftungsrechts haben daher den Regelungs-
gehalt der Richtlinie zu beachten. Dieses ergibt sich eindeutig aus der Formulierung des
Art. 13. Danach werden die Anspriiche, die einem Geschidigten bis zum Zeitpunkt der
Bekanntgabe der Richtlinie zustehen, nicht beriihrt. Art. 13 stellt eindeutig nur bis auf den
Zeitpunkt der Bekanntgabe ab. Spitere Anspruchsgrundlagen oder Anderungen werden nicht
als unberiihrt erkliart. Das AMG muss sich daher ab dem Zeitpunkt der Bekanntgabe der
Richtlinie bei Neugestaltungen an ihr messen lassen. Dieses Ergebnis ist m. E. auch richtig.
Sonst wire dem deutschen Gesetzgeber die Moglichkeit gegeben, liber das AMG durch die
Erweiterungen seines Anwendungsbereiches und seines Regelungsinhaltes, Sonderwege zu
gehen. Dieses konnte zu einer Aushohlung der Europa weit einheitlich geltenden Produkt-
haftungsrichtlinie fithren und damit dem Grundgedanken der einheitlichen Regelung der
Produkthaftung in der EG zuwiderlaufen. Aulerdem wiirde dieser Weg Wettbewerbsverfil-

% Der EG liegt aber die Uberlegung zugrunde, fiir alle Wettbewerber

schungen hervorrufen
in den einzelnen Staaten dieselben Bedingungen zu schaffen. Dieses Bestreben konnte aber
fiir den Arzneimittelbereich bei einem moglichen Sonderweg des AMG in Gefahr geraten.

Muss sich daher bei einer Neugestaltung der Arzneimittelhaftung des AMG an den Rege-
lungen der Richtlinie orientiert werden, ist abzukldren, inwieweit geplante Beweiserleich-
terungen mit der Richtlinie in Ubereinstimmung zu bringen sind. Dieses Problem ist abhiingig
von der Tragweite der Festsetzung der Beweislastverteilungen durch die Richtlinie. Aus
dieser Festsetzung ldsst sich die Sperrwirkung der Richtlinie fiir die Reformen der
Arzneimittelhaftung im Bereich der Beweislast feststellen. Art. 4 der Richtlinie trifft in Bezug

auf die Beweislastverteilung bei der Produkthaftung eine eindeutige Aussage.

Der Produktgeschadigte hat den Schaden, den Fehler sowie die Kausalitit zwischen Schaden

2 dagegen BT-Dr. 12/8591 S. 606 (Gutachten—Hart)
7% Riedel/Karpenstein MedR 1996, 194; a.A. BT-Dr. 12/8591 S. 606 (Gutachten—Hart)
4 auch unter dem Stichwort des sog. ,,Wettbewerbs der Rechtsordnungen*
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und dem Fehler nachzuweisen. Obwohl diese Beweislastregelung den Grundprinzipen der
Beweislastverteilung aller Mitgliedsstaaten entsprach, erachtete es der Richtliniengeber fiir
erforderlich, diese Beweislastverteilung noch einmal ausdriicklich festzuschreiben. Ein Grund
daflir war darin zu erblicken, dass gesichert werden sollte, dass eine einheitliche Rechts-
entwicklung in den Mitgliedsstaaten erfolgt. Zum anderen wurde mit dieser Festlegung das
Ziel verfolgt, die Produzenten vor ungerechtfertigten Schadensersatzanspriichen zu schiitzen.
Denn die Verbraucherverbiande hatten wiederholt gefordert, fiir den Kausalitdtsnachweis eine
Beweislastumkehr zu Gunsten der Verbraucher in die Richtlinie mit einflieBen zu lassen’’’.
Die von der Richtlinie geforderte Beweislast gibt damit die zu beachtende Sperrwirkung fiir
Beweislastverdnderungen in Bezug auf die Haftungsvoraussetzungen des § 84 AMG, die sich
mit den Voraussetzungen der Richtlinie decken, vor. Nur hinsichtlich der Beweiserleichterun-
gen und der Beweiswiirdigung bleibt es bei der von den einzelstaatlichen Gerichten geiibten
Praxis’*®. Jenseits dieser Ausnahmen tritt die Sperrwirkung der Richtlinie ein. So stehen

Beweislastumkehrungen zum Nachteil des Herstellers der Art. 4 der Richtlinie entgegen’”.

14.1.1.2.2 Die Sperrwirkung der Richtlinie fiir die Beweislastumkehr fiir die
»vertretbarkeit“ nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG

Die beflirwortete Beweislastumkehr zu Lasten des pharmazeutischen Unternehmers wiirde
gegen die Sperrwirkung des Art. 4 der Richtlinie verstoBen, soweit die Vertretbarkeitsbewer-
tung unter den Fehlerbegriff der Richtlinie féllt. Die Haftungsvoraussetzung der Vertretbar-
keit der schdadlichen Wirkung des Arzneimittels in § 84 S. 2 Nr. 1 AMG miisste inhaltlich mit
dem Fehlerbegriff des Art. 4 iibereinstimmen. Geht dagegen die Nutzen - Risiko - Abwégung
des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG ftiber den Fehlerbegriff der Richtlinie hinaus, tritt die Sperrwirkung
des Art.4 nicht ein. Sieht man in der Vertretbarkeitspriifung ein Haftungsprivileg des
pharmazeutischen Unternehmers, so wiére es der freien Entscheidung des Gesetzgebers
iiberlassen, diese Haftungseinschrankung fiir den pharmazeutischen Unternehmer zu streichen
oder umgekehrt noch auszubauen. Die verfolgte Beweislastumkehr zu Lasten des
pharmazeutischen Unternehmers wiirde bei der Richtigkeit dieser Annahme nicht gegen die
Sperrwirkung der Richtlinie verstof3en.

Aufgrund der beiden Auslegungsmoglichkeiten ist es sehr umstritten, ob die Vertretbarkeits-

bewertung des § 84 AMG inhaltlich mit in den Fehlerbegrift der Richtlinie fallt.

795 Taschner/Frietsch, S. 219f derselbe in NJW 1986, 613f; Riedel/Karpenstein MedR 1996, 195; Kullmann/Pfister KZ 3602 S. 26f;
Kullmann, ProdHG S. 61f derselbe in FS fiir Steffen S. 257f; Rolland, S. 93f

7% Rolland, S. 94 derselbe in FS fiir Lorenz S. 210; Kullmann/Pfister KZ 3602 S. 27, 28; Kullmann, ProdHG S. 63f; Taschner/Frietsch,
S. 220

™7 Riedel/Karpenstein MedR 1996, 195

202 Martin-Luther-Universitit Halle-Wittenberg



Die Reformen der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers

Nach einer Ansicht in der Literatur besteht eine Sperrwirkung des Art. 4 der Richtlinie fiir den
Vertretbarkeitsnachweis gemal § 84 S.2 Nr. | AMG nicht. Wird dem pharmazeutischen
Unternehmer die Beweislast fiir eine im Ergebnis positive Nutzen - Risiko - Abwégung bei
einer Anderung der Arzneimittelhaftung des § 84 AMG auferlegt, so liegt ein Verstol gegen
die in Art. 4 der Richtlinie vorgegebenen Beweislastverteilung nicht vor’*®,

Diese Meinung geht von der europarechtlichen Zuléssigkeit einer Beweislastumkehr bei der
Nutzen - Risiko - Abwéigung nach der Produkthaftungsrichtlinie zu Lasten des pharmazeu-
tischen Unternehmers beim AMG aus. Sie steht auf dem Standpunkt, dass die Vertretbarkeits-
bewertung im Gegensatz zur Richtlinie eine arzneimittelrechtliche Besonderheit ausmacht.
Die Frage nach der Vertretbarkeit der schiadlichen Wirkung des Arzneimittels sei keine dem
,,Fehler zuzuordnende Frage799.

Der nach § 84 AMG nachzuweisende ,,Fehler” sei nur dadurch zu beweisen, das nachge-
wiesen wird, dass trotz bestimmungsgeméfen Gebrauch des Arzneimittels eine schidliche
Wirkung des Arzneimittels eintritt und darin eine Nebenwirkung zu sehen ist. Der Fehler-
beweis wird daher erbracht, wenn geklart ist, dass das Arzneimittel schdadliche Wirkungen

hatSOO

. Aus diesem Grund kann die Vertretbarkeitsbewertung nicht unter den Fehlerbegriff der
Richtlinie fallen. Es geht bei dieser Priifung nicht um einen Fehlerbeweis. Die Sperrwirkung
der Richtlinie kann sich fiir die Vertretbarkeitsbewertung der schddlichen Wirkungen des
Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft nicht entfalten. In der
Vertretbarkeitsbewertung des § 84 S.2 Nr. 1 AMG ist deshalb nur eine Haftungsbe-
schrinkung flir den pharmazeutischen Unternehmer, dhnlich dem Erfordernis einer ,,nicht
unerheblichen® Rechtsgutsverletzung, zu sehen™".

Nach der Gegenmeinung in der Literatur ist in der Vertretbarkeitsbewertung des § 84 S. 2
Nr. 1 AMG eine arzneimittelspezifische Konkretisierung des Fehlerbegriffs der Richtlinie zu
sehen. Deshalb greift die Sperrwirkung des Art. 4 der Richtlinie hinsichtlich der Verdnderung
der Beweislastverteilung ein. Der deutsche Gesetzgeber kann nicht fiir die Nutzen - Risiko -
Abwiégung von der Beweislastverteilung der Richtlinie abweichen und dem pharmazeutischen
Unternehmer die Beweislast einer im Ergebnis positiven medizinischen Vertretbarkeit der
schidlichen Wirkungen des Arzneimittels auferlegen®”.

Zur Begriindung wird vorgetragen, dass sowohl der Fehlerbegriff des Art. 6 der Richtlinie als
auch der Begriffsbestimmung des § 84 S. 2 Nr. 1 AMG ein objektiver Fehlerbegriff zugrunde

"8 BT-Dr. 13/1033 S. 2 [Entwurf-Scheu (Anschreiben zum Entwurf)]; Kullmann, FS fiir Steffen S. 258; Hart MedR 1995, 66
™ Kullmann, zitiert in BT-Dr. 13/1033 S. 33 (Entwurf-Scheu); BT-Dr. 13/1033 S. 33f (Entwurf-Scheu)

800 Kullmann, FS fiir Steffen S. 258; ebenso Kullmann, zitiert in BT-Dr. 13/1033 (Entwurf Scheu)

8! BT-Dr. 13/1033 S. 33 (Entwurf-Scheu); Kullmann, zitiert in BT-Dr. 13/1033 S. 33f (Entwurf-Scheu)
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liegt*®

. Die beiden Fehlerbegriffe stellen nicht auf die subjektiven Vorstellungen der Parteien
ab, sondern orientieren sich an den Bediirfnissen der Allgemeinheit im Bezug auf die
Sicherheit der Produkte. Bei der Arzneimittelhaftung besteht die Besonderheit, dass es fiir
eine Haftung nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG notwendig ist, dass die schadlichen Wirkungen des
Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft {iber das vertretbare
Mal hinausgehen. Die Vertretbarkeitsbewertung ist nicht an der Leistungsfihigkeit der
pharmazeutischen Industrie oder dem Laienverstand der Geschidigten ausgerichtet, sondern
es kommt allein auf die Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft fiir die Fehlerbewer-
tung an. Bei der Produkthaftung nach der Richtlinie ist dagegen von einem Fehler auszu-
gehen, wenn die Grenzen der sozialen Akzeptanz iiberwunden worden sind. Abgestellt wird
hier nicht auf die Erkenntnisse der Wissenschaft, sondern auf die Sicherheitsvorstellungen der
Verbraucher. Fiir den Bewertungsmallstab der Richtlinie hinsichtlich der Fehlerhaftigkeit
eines Produktes kommt es auf die Verbraucherorientiertheit an. Fiir das AMG ist dagegen die
Bewertung nach der medizinischen Wissenschaft ausschlaggebend.

Anhand dieser beiden Bewertungsmalstibe kann aber keine Schlussfolgerung auf eine
Haftungsprivilegierung bei § 84 S. 2 Nr. 1 AMG nach dieser Auffassung geschlossen werden.
Gegen eine solche Vorstellung ist einzuwenden, dass eine fassbare und verniinftige Bewer-
tung der Fehlerhaftigkeit eines Arzneimittels nur infolge einer Vertretbarkeitspriifung nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft durchzufithren ist. Die Arzneimittel
stellen im Gegensatz zu anderen Produkten eine gefdhrliche Produktgruppe dar, so dass es
gerechtfertigt ist, anders als bei den ,,normalen* Produkten ihre Fehlerhaftigkeit differenziert
zu bestimmen. Der Fehler eines Arzneimittel 1dsst sich nur erkennen, wenn man die positiven
und negativen Wirkungen eines Arzneimittels gegeniiberstellt. Um zu einem Ergebnis zu
kommen, kann nur eine Bewertung der Vertretbarkeit nach medizinischen Gesichtspunkten
erfolgen. Deshalb liegt in der Vertretbarkeitsbewertung ein unverzichtbarer Bestandteil des
Fehlerbegriffs im Arzneimittelrecht. Zum anderen kann es auch bei der Produkthaftung nach
der Richtlinie unter Umsténden fiir die Bewertung der Fehlerhaftigkeit eines Produktes bei
technisch versierten Produkten auf die Erkenntnisse der Technik und Wissenschaft ankom-
men®”. Dieses gilt z. B. fiir gefdhrliche technische Produkte (Fahrzeuge, Maschinen) die der
Fehlerhaftung des ProdHG unterfallen. Ein Fehler liegt bei diesen Produkten nur vor, wenn
sie nicht dem bestehenden Stand der Wissenschaft und Technik entsprechen. Insofern ist hier

eine Ubereinstimmung der Fehlerbegriffe des §84S.2Nr.1 AMG und des Art. 6 der

802 Riedel/Karpenstein MedR 1996, 197; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 421
803 Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 421
804 Riedel/Karpenstein MedR 1996, 196f
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Richtlinie gegeben.

Mit der Vertretbarkeitsbewertung wurde m. E. vom Gesetzgeber keine Haftungsbeschrankung
des pharmazeutischen Unternehmers bezweckt. Die nach den medizinischen Erkenntnissen
vorzunehmende Vertretbarkeitsabwégung des § 84 AMG und der ,,Fehlerbegriff der Richt-
linie decken sich. Darin irrt die gegenteilige Literaturansicht. Deshalb ist m. E. dieser
Meinung nicht zu folgen. Die Vertretbarkeitsbewertung stellt keine Haftungsprivilegierung
fiir den pharmazeutischen Unternehmer dar. Denn das Arzneimittel hat erst nach § 84 S. 2
Nr. 1 AMG einen Fehler, wenn seine schiddlichen Wirkungen eine Rechtsgutsverletzung
verursachen, die nicht mehr dem Stand der medizinischen Wissenschaft entsprechen. Erst
beim Vorliegen dieser Haftungsvoraussetzungen ist der Fehlerbegriff des AMG inhaltlich
ausgefiillt. Nur wenn die Nutzen - Risiko - Abwégung im Ergebnis negativ ausfillt, liegt ein
Fehler des Arzneimittels nach § 84 AMG vor. Da sehr viele Arzneimittel neben ihrer Heil-
wirkung auch schidigende Wirkungen besitzen, kann ein Fehler des Mittels nur dann gegeben
sein, wenn ein negatives Ergebnis der Nutzen - Risiko - Abwagung gegeben ist. Nur dann ist
das Arzneimittel fehlerhaft und der Unternehmer muss fiir die schiddlichen Wirkungen haften.
Liegt in der Vertretbarkeitsbewertung daher keine Haftungsbeschrinkung zu Gunsten des
pharmazeutischen Unternehmers sondern unterfallt sie dem Fehlerbegriff des Art. 6 der Richt-
linie, so greift hinsichtlich einer Beweislastumkehr flir die Vertretbarkeit zu Lasten des
pharmazeutischen Unternehmers die Sperrwirkung des Art. 4 der Produkthaftungsrichtlinie
ein. Eine Verbesserung der Beweislastposition des Arzneimittelgeschddigten kann daher mit
dieser Beweislastumkehr nicht erreicht werden, da sie gegen die Produkthaftungsrichtlinie

verstof3en wiirde.

14.1.1.3 Endergebnis zur Beweislastumkehr zu Lasten des pharmazeutischen

Unternehmers fiir die Vertretbarkeit nach § 84 S. 2 Nr. 1 AMG

Zusammenfassend wire die Beweislastumkehr zu Lasten des pharmazeutischen Unter-
nehmers fiir eine im Ergebnis positive Nutzen - Risiko - Abwdgung nach § 84 S.2
Nr. 1 AMG arzneimittelhaftungsrechtlich zwar zu begriilen, da sie die Durchsetzbarkeit eines
Schadensersatzanspruchs fiir den Arzneimittelgeschiadigten wesentlich erleichtern wiirde.
Europarechtliche Bedenken schlieBen aber eine solche Beweislastumkehr zu Lasten des
pharmazeutischen Unternehmers aus. Sie wiirde gegen Art. 4 und 6 der Produkthaftungs-
richtlinie versto3en und damit europarechtlich nicht zuldssig sein.

Der Frage ob dem Geschidigten mit einem Auskunftsanspruch wenigstens weitergeholfen
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werden kann, soll spiter nachgegangen werden®".

14.1.2 Die Beweiserleichterungen fiir die haftungsbegriindende Kausalitit

Nachdem eine Beweislastumkehr fiir die Vertretbarkeitsbewertung abzulehnen ist, soll nun
der Frage nachgegangen werden, ob Erleichterungen des Nachweises der haftungsbegriin-
denden Kausalitit bei § 84 AMG erforderlich und durchfiihrbar sind. Sie wird anhand der
einzelnen Reformvorhaben gepriift werden, soweit sie zu diesem Punkt Anderungsvorschlige

unterbreiten.

14.1.2.1 Das Reformvorhaben der SPD—Fraktion zur Verbesserung des Nachweises

der haftungsbegriindenden Kausalitit des § 84 AMG

Der in Gesetzesform vorgelegte Reformvorschlag der SPD enthélt eine wesentliche Verbesse-
rung der Position des Arzneimittelgeschédigten fiir den Nachweis der haftungsbegriindenden
Kausalitit. Gelingt dem pharmazeutischen Unternehmer, nach der (europarechtlich) abzu-
lehnenden Beweislastumkehr zur Vertretbarkeitsbewertung, eine im Ergebnis positive
Nutzen - Risiko - Abwigung seines Arzneimittels darzulegen, dann haftet er nicht nach
§ 84 AMG. Kann er aber diese positive Bewertung nicht nachweisen, soll zu Gunsten des
Geschidigten eine Kausalititsvermutung eingreifen. Es wird vermutet, dass die bei ihm
eingetretene Rechtsgutsverletzung infolge der Anwendung des Arzneimittels verursacht

wurde®®.

14.1.2.1.1 Argumente der SPD fiir die Kausalititsvermutung

897 Vertretbarkeits-

In Ubereinstimmung mit den zur Rechtfertigung der nicht durchfiihrbaren
beweislastumkehr vorgebrachten Argumente soll nach der SPD eine Kausalitdtsvermutung fiir
die Kausalitit notwendig und erforderlich sein. Genauso wie beim Nachweis der Unver-
tretbarkeit von schidlichen Arzneimittelwirkungen hat der Arzneimittelgeschiadigte bei der
Sachverhaltsaufklirung erhebliche Schwierigkeiten®”®. Das sei besonders deutlich bei den
HIV-Fillen zutage getreten. Dieser Nachweis ist nach Ansicht der SPD nur mit wissen-
schaftlichem Beistand zu fiihren. Hier tritt aber fiir den Geschédigten dasselbe Problem wie
bei der Vertretbarkeitsbewertung auf. Haufig stehen, so die SPD, dem Geschidigten keine
kompetenten Sachverstindigen zum Nachweis der haftungsbegriindenden Kausalitidt zur

Seite. Da dieser Beweis aber zumeist nur mit Hilfe von Sachverstindigen zu erbringen sei,

bleibt dem Geschidigten hdufig der Kausalititsnachweis verwehrt. Der Geschidigte sei daher

805 siehe unten 14.1.5
896 BT-Dr. 13/10019 S. 2
807 siche 14.1.1.2.2
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einer Beweissituation ausgesetzt, aus der nach der Ansicht der SPD haftungsrechtliche bzw.
beweisrechtliche Konsequenzen zu ziehen sind.

Bei einem Arzneimittelhaftungsprozess hat der verklagte pharmazeutische Unternehmer nach
der abzulehnenden Ansicht der SPD zunéchst erst einmal den Vertretbarkeitsnachweis zu
erbringen. Gelingt ihm der Beweis des Vorliegens einer im Ergebnis positiven Nutzen -
Risiko - Abwédgung seines Arzneimittels, dann fehlt es an der ,,generellen Eignung* des
Arzneimittels, die eingetretenen Schdden zu verursachen. Es liegt keine generelle Kausalitit
zwischen der Arzneimittelverwendung und der aufgetretenen Rechtsgutsverletzung vor. Der
Frage, ob eine konkrete haftungsbegriindende Kausalitit vorhanden war, braucht dann nicht
mehr nachgegangen zu werden. Kann der pharmazeutische Unternehmer diese im Ergebnis
positive Nutzen - Risiko - Abwagung fiir sein Arzneimittel nicht erbringen, erlaubt dieses
Ergebnis nach der SPD Ansicht aber die umgekehrte Schlussfolgerung, dass das Vorliegen
der konkreten haftungsbegriindenden Kausalitidt zwischen der Anwendung des Arzneimittel
und der Rechtsgutsverletzung zu Gunsten des Geschéddigten vermutet werden kann, wenn die
generelle Eignung des Arzneimittels, solche aufgetretenen Schidigungen zu verursachen®”,
anzunehmen ist und damit von einer generellen Kausalitdt auszugehen sei. Diese eingetretene
Kausalitidtsvermutung ist natiirlich der Widerlegung durch den pharmazeutischen Unter-

nehmer zuginglich®'’.

14.1.2.1.2 Argumente gegen eine Kausalititsvermutung

In der Literatur ist Kritik gegen die beabsichtigte Kausalitdtsvermutung bei der Haftung nach
§ 84 AMG laut geworden. Begriindet wird diese Kritik damit, dass es dem Grundprinzip der
Durchsetzung eines Schadensersatzanspruches im Zivilprozess entspricht, dass der Schaden
durch ein ihn verursachendes Ereignis eingetreten sein muss. Kausal fiir den Schaden soll das
schidigende Verhalten des Verursachers sein. Der Kausalzusammenhang stellt den Grund
sowie die Grenze der zivilrechtlichen Haftung dar. Dass der Nachweis der haftungsbe-
griindenden Kausalitdt nun durch eine Kausalitidtsvermutung abgeldst werden soll, sei dem
deutschen Haftungsrecht, von den Ausnahmen in § 120 BBergG, § 34 GentG, § 6 UmweltHG
ausgenommen, weitgehend fremd®''. Es sind die Auswirkungen zu bedenken, die ein solcher
Schritt mit sich bringen wiirde. Die Erwartungen der Verbraucher an die mit den
Arzneimitteln verbundenen Heilungsmoglichkeiten sind erfahrungsgemif @uflerst hoch. Die

Anwendung von Arzneimitteln stellt oftmals fiir die Menschen die einzige Hoffnung auf eine

808 Beyer, S. 343
899 50 auch Hart MedR 1996, 31 fiir die Arzthaftung
810 BT-Dr. 12/8591 S. 267; BT-Dr. 13/10019 S. 4f

Martin-Luther-Universitidt Halle-Wittenberg 207



Die Reformen der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers

Heilung oder zumindest einer Linderung ihrer Leiden und Krankheiten dar. Wird dem von der
Wirkung des Arzneimittels enttduschten Verbraucher die Moglichkeit gegeben, ohne Nach-
weis des Kausalzusammenhanges zwischen der Einnahme des Arzneimittels und der behaup-
teten Rechtsgutsverletzung einen Schadensersatzanspruch gegen den pharmazeutischen
Unternehmer geltend zu machen, so ist nach dieser Ansicht zu befiirchten, dass die Gerichte
mit einer Flut von Verfahren liberhduft werden konnten. Es wird weiterhin vorgetragen, dass
alles das, was im Arzneimittelzulassungsverfahren erortert, untersucht und iiberpriift worden
war, vor Gericht mit Hilfe von Gutachten und Gegengutachten unter Mitwirkung von
Sachverstindigen nochmals iiberpriift werden wiirde. Infolge einer Kausalvermutung wiirden
diese Erkenntnisse zeitaufwendig, kostenintensiv und langwierig fiir den Einzelfall in Frage
gestellt. Eine solche Entwicklung wirkt sich negativ auf die Arzneimittelforschung und die
mit ihr verbundenen Arbeitsplitze aus. Im Endeffekt sei davon auszugehen, dass die Aufgabe
des Nachweises des Kausalzusammenhanges durch den Geschddigten zu Lasten der

812

allgemeinen Gesundheitsflirsorge geht™ °. Aulerdem wird eine Ausgewogenheit zwischen den

813 Gestaltet

Interessen der pharmazeutischen Unternehmer und der Geschédigten bezweifelt
sich der Kausalititsnachweis fiir den Geschéddigten unter Umstinden als sehr schwer, so
konnte man nicht immer davon ausgehen, dass der pharmazeutische Unternehmer iiber ein
ausreichendes Wissen in Bezug auf die Kausalablidufe im Arzneimittelbereich verfiigt®'®. Eine
Beweislastumkehr hinsichtlich des Kausalzusammenhanges wiirde in vielen Féllen zu einer
unberechtigten und beliebigen Inanspruchnahme von pharmazeutischen Unternehmern
filhren. Es seien nach dieser Ansicht die Bedenken nicht ganz von der Hand zu weisen, dass
die Kausalititsvermutung dazu fithren kann, dass die Anspruchsgegner nach deren finan-
ziellen Potential ausgesucht werden®"”.

M. E. spricht gegen eine Kausalititsvermutung fiir die haftungsbegriindende Kausalitit, dass
diese nur einzufiihren ist, wenn der Geschéidigte auBlerhalb des Geschehensablaufes und des
Sachverhaltes steht. Die Aufklarung des Geschehens darf nicht ohne weiteres moglich oder
unzumutbar sein. Ist der pharmazeutische Unternehmer ndher daran, eine Aufklarung vorzu-
nehmen, dann konnte eine Beweislastumkehr angenommen werden®®. Bei der konkreten
haftungsbegriindenden Kausalitidt geht es aber auch um Umstinde aus dem Bereich des

Geschadigten. Sein korperlicher Zustand oder seine Gesundheit spielen eine sehr grofle

811 Beyer, S. 345; Pfeiffer VersR 1994, 1378f

812 pfeiffer VersR 1994, 1378f; Nicklisch, FS fiir Niederldnder S. 346, 351f

813 Reinelt ZRP 1994, 334

814 nicht so ganz abwegig, wie die ungeniigenden Erfahrungen iiber die Wirkungen des Contergans zeigen

815 Nicklisch, FS fiir Niederldnder S. 347f, 351f; Bender, FS fiir Baur S. 266ff: Taschner NJW 1986, 614; Kloesel NJW 1976, 1771
816 Musielak AcP 176, 465f; Kegel, FS fiir Kronstein S. 340; Hart MedR 1996, 31; v. Bar, Verkehrspflichten S. 281
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Rolle®"’. In die haftungsbegriindende Kausalitit sind somit Tatsachen aus dem Bereich des
pharmazeutischen Unternehmers und des Geschédigten einzubeziehen. Es kann daher nicht
davon gesprochen werden, dass der Geschidigte aullerhalb des Geschehens oder des Sachver-
haltes steht. Ob eine Kausalititsvermutung unter Beriicksichtigung der berechtigten Interessen

des pharmazeutischen Unternehmers hier eingefiihrt werden sollte, darf bezweifelt werden®'®.

14.1.2.1.3 Die Zuliassigkeit der Kausalititsvermutung zu Gunsten des

Arzneimittelgeschidigten nach der EG - Produkthaftungsrichtlinie

Hielte der Gesetzgeber trotzdem an der Einfilhrung dieser Kausalitdtsvermutung bei
§ 84 AMG fest, ist sehr fraglich, ob darin nicht ein Verstol gegen die bindenden Vorgaben
der Richtlinie zur Beweislastverteilung bei Produktschdden zu sehen wire. Art.4 der
Richtlinie legt dem Geschéddigten eindeutig die Beweislast fiir die haftungsbegriindende
Kausalitit auf. Wie schon gesagt, ist der deutsche Gesetzgeber an die Vorgaben der Richtlinie
zur Wahrung eines europaeinheitlichen Produkthaftungsrechts gebunden. Nur in der Frage,
inwieweit dem Geschidigten innerhalb dieser Grundregeln BeweismaBerleichterungen zugute
kommen, trifft die Richtlinie keinerlei Aussage. Insoweit wird davon ausgegangen, dass die in
den Mitgliedsstaaten in der zivilrechtlichen Praxis angewendeten Beweismalreduzierungen
zum Tragen kommen®". So wire hier an die mdgliche Anwendung eines Anscheinsbeweises
zum Nachweis der haftungsbegriindenden Kausalitit durch den Geschddigten zu denken.
Darin ist auf jeden Fall eine zuldssige Beweismalireduzierung zu erblicken. Zu weitgehend ist
aber die Einfiihrung einer Kausalititsvermutung zum Vorteil des Geschidigten®. Darin ist
nichts anderes als eine Beweislastumkehr zum Nachteil des in Anspruch genommenen
pharmazeutischen Unternehmers zu erblicken. Er hat zu beweisen, dass die haftungsbegriin-
dende Kausalitdt zwischen der Arzneimittelanwendung und der Rechtsgutsverletzung nicht
besteht. Nur so besteht fiir ihn die Chance die Kausalititsvermutung zu widerlegen. Durch
eine solche Beweislastumkehr wiirde aber wieder gegen die verbindliche Grundregel der
Richtlinie verstoBen®*'. Die angestrebte Kausalititsvermutung wiirde diese Beweislastver-
teilung der Richtlinie umkehren. Ein Ergebnis, das der Richtliniengeber aber gerade mit der

Festlegung der Beweislastverteilung in Art. 4 verhindern wollte, zumal die Verbraucher-

817 siehe auch v. Bar, Verkehrspflichten S. 294f; Cloidt-Stotz, S. 196

818 ablehnend auch Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 46; Deutsch, FS fiir Larenz S. 113 derselbe in NJW 1994, 2383 und in Medizinrecht

Rdn. 884; im Ergebnis auch der Gesetzesentwurf des BMJ S. 41f; allgemein dazu sieche Steffen NJW 1990, 1821f

819 Kullmann/Pfister KZ 3602 S. 26; Kullmann, ProdHG S. 61f derselbe in FS fiir Steffen S. 252f; Riedel/Karpenstein MedR 1996, 197;
Rolland, S. 93f derselbe in FS fiir Lorenz S. 210; Taschner, S. 219f derselbe in NJW 1986, 613f; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 420;
Deutsch, Medizinrecht Rdn. 906, a.A. BT-Dr. 12/8591 S. 606 (Gutachten—Hart)-nach ihm ja, denn EU-Richtlinie nur Regelungsminimum
820 Rolland, S. 94 derselbe in FS fiir Lorenz S. 210; Kullmann/Pfister KZ 3602 S. 27f; Kullmann, ProdHG S. 63f derselbe in FS fiir Steffen
S. 253; Taschner/Frietsch, S. 220; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 906

821 genauso wie bei der abzulehnenden Beweislastumkehr fiir die Vertretbarkeitsbewertung siche 14.1.1.2.2
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schutzverbinde zu Gunsten der Geschéddigten eine Beweislastumkehr fiir die haftungs-
begriindende Kausalitit gefordert hatten®”? und diese Forderungen vom Richtliniengeber
abgelehnt wurden und der Verwirklichung dieser Forderung in den Mitgliedsstaaten durch
MaBnahmen des Gesetzgebers oder der Rechtsprechung mit dem Art. 4 der Richtlinie ein
Riegel vorgeschoben werden sollte.

Die Auferlegung der Beweislast fiir das Nichtvorliegen der generellen Kausalitdt durch den
Nachweis einer im Ergebnis positiven Nutzen - Risiko - Abwigung sowie die Widerlegung
der Vermutung des Bestehens des konkreten Kausalzusammenhanges durch den pharma-
zeutischen Unternehmer geht m. E. auch zu weit. Von einer ausgewogenen Beriicksichtigung
der Interessen beider Parteien konnte dann nicht mehr gesprochen werden, zumal, wie noch
dargelegt wird, eine Kausalitdtsvermutung als nicht notwendig zu erachten ist.

Im Ergebnis ist die Einfiihrung einer Kausalititsvermutung in § 84 AMG europarechtlich

dullerst bedenklich und mit der Richtlinie nicht vereinbar.

14.1.2.2 Der Reformvorschlag des Bundesrates zum Beweis der haftungsbegriindenden
Kausalitit bei § 84 AMG

Inhalt des Gesetzesentwurfes des Bundesrates ist neben der Beweislastumkehr zur Vertret-
barkeit eine angestrebte Beweiserleichterung zu Gunsten des Geschidigten in Bezug auf den
Kausalitdtsnachweis der eingetretenen Rechtsgutsverletzung infolge einer Arzneimittel-
anwendung.

Hier soll nach dem Willen des Bundesrates nicht mehr das Beweismal des § 286 ZPO gelten.
Fiir den Kausalititsnachweis soll daher nicht mehr dessen Nachweis mit an Sicherheit
grenzender Wahrscheinlichkeit, der alle Zweifel verstummen ldsst, notwendig sein. Im
Gegensatz dazu wiirde eine Haftung nach dem Gesetzesentwurf schon eintreten, wenn der
,begriindete Verdacht™ der Verursachung einer Rechtsgutsverletzung infolge der Anwendung

eines Arzneimittels besteht®’

. Danach haftet der pharmazeutische Unternehmer schon infolge
eines Verdachtes fiir einen etwaigen Arzneimittelschaden, ein Ergebnis, dass mit dem
deutschen Haftungsrecht nicht vereinbar sein kann®**.

Der Intention des Bundesrates hinsichtlich des gemachten Reformvorschlages hat es aber
nicht entsprochen, eine Arzneimittelhaftung basierend auf einem ,,begriindeten Verdacht™ bei
§ 84 AMG zu erschaffen. Das geht aus der Begriindung des Reformvorschlages hervor. Der

Bundesrat hatte vielmehr das Bestreben, dem Geschiddigten den Nachweis der

822 Taschner/Frietsch, 219f; Taschner NJW 1986, 614; Kullmann/Pfister KZ 3602 S. 26; Kullmann, ProdHG S. 61f derselbe in FS fiir Steffen
S. 253; Rolland, S. 93f; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 906
823 BT-Dr. 12/6480 S. 32
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haftungsbegriindenden Kausalitdt bei § 84 S. 1 AMG dadurch zu erleichtern, dass dieser zum
Kausalitidtsbeweis nur den Nachweis eines geringeren Grades von Wahrscheinlichkeit zu
erbringen hatte. Es wurde also eine Beweismalreduzierung angestrebt, die unter der vom
bisherigen Recht geforderten lag. In die Forderung nach dem bloBen Vorliegen des
,begriindeten Verdachtes muss der Wille hinein interpretiert werden, dass fiir den Beweis
des Kausalzusammenhang nur noch der Nachweis der ,,liberwiegenden Wahrscheinlichkeit*
der Verursachung der Rechtsgutsverletzung aufgrund der Verwendung des Arzneimittels vom
Geschddigten erbracht werden muss. Der Redaktionsfehler des Bundesrates wurde spéter
dahingehend revidiert, dass fiir den Nachweis des begriindeten Verdachts die ,,liberwiegende

Wahrscheinlichkeit ausreicht®®.

14.1.2.2.1 Die Notwendigkeit eines Kausalititsnachweises durch ,,iiberwiegende

Wahrscheinlichkeit*

Argumente fiir die ,,iiberwiegende Wahrscheinlichkeit*

Fiir die Einfiihrung der ,,iiberwiegenden Wahrscheinlichkeit” als Beweismall zum Nachweis
der haftungsbegriindenden Kausalitit bei § 84 S. 1 AMG spricht nach der Begriindung des
Bundesrates, dass eine solche Beweiserleichterung im Interesse der Verbraucher bei
§ 84 AMG notwendig sei. Die Annahme der Notwendigkeit des Vorliegens eines hohen
Beweismalles (hohe Wahrscheinlichkeit) fiir den Kausalitdtsnachweis fiihrt dazu, dass der
Beweis der Kausalitdt den Geschidigten vor kaum losbare Probleme stellt. Die einseitige Be-
lastung der Geschidigten mit dem Beweisrisiko kénne nicht linger hingenommen werden®*.
Zudem werden in Fillen, in denen entstandene Schdden durch soziale Sicherungssysteme

geregelt werden miissen, diese finanziell entlastet™’.

Argumente gegen die ,,iiberwiegende Wahrscheinlichkeit*

Die Reduzierung des Beweismalles fiir den Nachweis des Ursachenzusammenhang zwischen
der Arzneimittelverwendung und dem Eintritt der Rechtsgutsverletzung zu Gunsten des
Geschddigten bei der Arzneimittelhaftung wird von einer Meinung in der Literatur als

828
unangemessen angesehen .

¥4 Kullmann, FS fiir Steffen S. 251

¥23 BR-Dr. 465/1/94; ebenso Kullmann, FS fiir Steffen S. 252

826 BT-Dr. 12/6480 S. 32; BT-Dr. 11/3718 S. 5 (Antrag der Griinen zum ProdHG)

827 BT-Dr. 12/6480 S. 32; siche auch Taschner/Frietsch, S. 220 - Er spricht davon im Rahmen der nach Art. 4 der Richtlinie zuldssigen
Beweiserleichterungen fiir den Bereich der Arzneimittel zur Beurteilung der Kausalitdt andere MaB3stdbe anzulegen als bei einfach gelagerten
Fillen, in denen der Kausalzusammenhang klar auf der Hand liegt. Welcher Beweismalfistab nun aber genau anzunehmen sei, sagt er nicht.
828 pfeiffer VersR 1994, 1378f; Kullmann, FS fiir Steffen S. 254f; Riedel/Karpenstein MedR 1996, 198; Reinelt ZRP 1994, 334; im Ergebnis
der Gesetzesentwurf des BMJ S. 41
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Zunichst wird gegen die Beweismalreduzierung bei § 84 AMG eingewandt, dass sie allge-
mein gelten sollte. Sie diirfe nicht nur den Geschédigten eines speziellen Haftungsanspruches
zugute kommen. Thre Einfiihrung misste allgemein im Zivilprozess erfolgen und daher fiir
diesen gesamten Bereich gelten. Zumindest aber sollte sie allen Geschddigten eines
Produktfehlers und nicht nur speziell den Arzneimittelgeschidigten zugestanden werden. Nur
die Zuerkennung der Beweiserleichterung fiir die Arzneimittelhaftung nach den AMG
verstoft wahrscheinlich gegen Art. 3 GG**.

AuBerdem wird gegen die Einfiihrung der iiberwiegenden Wahrscheinlichkeit vorgebracht, es
sei statt des Vollbeweises nun fiir den Nachweis der Kausalitidt nur noch eine Wahrschein-
lichkeit von 51 % ausreichend®*’. Bei dieser Beweissituation werde die Arzneimittelhaftung
des § 84 AMG zu einer Verdachtshaftung®'. Das entscheidende Gericht miisste in dieser
Situation schon bei einer Wahrscheinlichkeit von 51 % trotz fehlender sicherer Uberzeugung
der Verursachung der Rechtsgutsverletzung durch das Arzneimittel vom Vorliegen des
Kausalzusammenhang ausgehen®”. Es sei aber auch bei einer Gefihrdungshaftung nicht
davon auszugehen, dass grundsdtzlich jede etwaige oder vorstellbare Beweisnot des

833 .
. Durch diese

Betroffenen eine BeweismalBreduzierung oder —erleichterung erfordert
angestrebte Entwicklung konnten die Grenzlinien zwischen der Haftung und der Nichthaftung
derart verschwimmen, dass das Vertrauen in die Rechtssicherheit und die Gerichte erschiittert
werden wiirde™.

Des Weiteren wird befiirchtet, dass die Beweismalreduzierung auf ,iiberwiegende Wahr-
scheinlichkeit“ dem Arzneimittelgeschadigten gegeniiber dem pharmazeutischen Unter-
nehmer nicht zu rechtfertigende Vorteile verschaffen konnte. Es sei nicht auszuschlieen, dass
eine ungerechtfertigte Haftungsverlagerung sowie ein Ausufern der Haftung nach § 84 AMG

ecintreten konnte®>.

So besteht die Gefahr, dass, wenn mehrere mogliche fehlerhafte
Arzneimittel eingenommen wurden und ein Schaden eingetreten war, der Geschidigte sich
seinen Prozessgegner in Ruhe aussuchen konnte. Er werde sich an denjenigen pharma-
zeutischen Unternehmer halten, flir dessen Verursachung eine Wahrscheinlichkeit von 51 %

836

spricht™”. Der Geschédigte besitzt dann den Vorteil, dass er den Prozess in Ruhe mit seinen

Beweismittel vorbereiten kann, wohingegen der verklagte pharmazeutische Unternehmer in

829 Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 420ff; Kullmann, FS fiir Steffen S. 254; Riedel/Karpenstein MedR 1996, 198

830 siehe dazu Bender, FS fiir Baur S. 247ff, 256; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 420

81 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 906; Kullmann, FS fiir Steffen S. 254; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 422; Reinelt ZRP 1994, 334
832 Reinelt ZRP 1994, 334; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 420

833 Steffen NJW 1990, 1821

834 Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 420

835 Riedel/Karpenstein MedR 1996, 198

836 eine solche Situation wire m. E. auch nicht zu billigen
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eine gewisse Zeitnot fiir seinen Verteidigungsaufbau gerat™’.

Zum Schluss wird von dieser Ansicht noch auf die schon gegen die Einfiihrung der Kausali-
tdtsvermutung vorgebrachten Argumente verwiesen. Auch die Beweisfithrung des Kausali-
tatsnachweises durch eine ,,iiberwiegende Wahrscheinlichkeit* wiirde zu einer Verschérfung

der Haftung des pharmazeutischen Unternechmers nach § 84 AMG fiihren®**

. Das Ergebnis
dieser Entwicklung wire, dass die Zulassung des Beweismalles der ,liberwiegenden
Wahrscheinlichkeit* zu einer hdufigeren Verurteilung der pharmazeutischen Unternehmer
nach § 84 AMG fiihren wiirde. Ein Zusammenhang zwischen einer Rechtsgutsverletzung und
der Einnahme eines Arzneimittels konnte bei einem solchen Beweismall zumeist nicht
entkréftet werden. Die Ursdchlichkeit des Arzneimittels wird von den meisten Geschidigten
schon dann angenommen werden, wenn die erwlinschten Heilwirkungen des Medikaments
sich nicht einstellen oder sich neue Symptome einer bereits vorhandenen Krankheit zeigen.
Geniigt aber schon der Nachweis der ,,iiberwiegenden Wahrscheinlichkeit™ der Verursachung
der Gesundheitsschdden durch die Verwendung eines Arzneimittels zum Beweis der
haftungsbegriindenden Kausalitdt fiir den Geschadigten, so sei fiir den Anspruchsteller eine
gute Chance gegeben, den Arzneimittelhaftungsprozess zu gewinnen®*’. Die Angst vor einer
ansteigenden Zahl von Schadensersatzklagen gegen die pharmazeutischen Unternehmer
infolge der Haftungsverschiarfung konnte dazu fiihren, dass wichtige Arzneimittel den
Verbrauchern aus Angst vor Klagen ldnger vorenthalten werden oder iiberhaupt nicht in den

Verkehr kommen®*

. Zum anderen wird angenommen, dass die Leistungsfihigkeit der
pharmazeutischen Unternehmer sich spiirbar verschlechtern konnte™'.

Zusammenfassend ist nach dieser Ansicht davon auszugehen, dass im Bereich der Haftung
der pharmazeutischen Unternehmer die ,,liberwiegende Wahrscheinlichkeit™ als MafBstab fiir
die konkrete Zurechnung der Schadensverursachung durch ein fehlerhaftes Arzneimittel nicht

heranzuziehen ist.

14.1.2.2.2 Die Zulissigkeit der ,,iiberwiegenden Wahrscheinlichkeit* nach der EU -
Produkthaftungsrichtlinie

Die Frage der Zuldssigkeit der Einfilhrung des Beweismalles der ,iiberwiegenden Wahr-

scheinlichkeit” in § 84 AMG zum Nachweis des Kausalzusammenhanges unter Berticksichti-

gung der eventuellen Sperrwirkung der Richtlinie nach Art.4 wird im Schrifttum

87 siche dazu Bender, FS fiir Baur S. 256f; Kullmann, FS fiir Steffen S. 255; Riedel/Karpenstein MedR 1996, 198
838 siche dazu grundsitzlich Stoll AcP 176, 145ff; Riedel/Karpenstein MedR 1996, 198

839 Riedel/Karpenstein MedR 1996, 198

840 pfeiffer VersR 1994, 1378f; Kullmann, FS fiir Steffen S. 255

841 Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 422
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unterschiedlich behandelt.

Es wird zum einen die Meinung vertreten, dass die Erleichterung des Beweismalles zu
Gunsten des Geschédigten fiir den Kausalititsbeweis auf die ,,iiberwiegende Wahrscheinlich-
keit* europarechtlich bedenklich sei. Die Zuldssigkeit der Einfithrung der ,,iiberwiegenden
Wabhrscheinlichkeit als Beweismall konnte zu einer Entwicklung fiihren, die das Grund-
prinzip der Beweislastverteilung in der Richtlinie aushohlt und der nach Art. 4 verfolgte
Zweck einer einheitlichen Beweisregelung in der EG konnte unterlaufen werden®*%.

Zur Begriindung wird angefiihrt, dass es zweifelhaft sei, dass die Reduzierung des Beweis-
malBes auf die ,liberwiegende Wahrscheinlichkeit” gemeinschaftskonform ist. Zwar beinhalte
die Richtlinie zur moglichen Beweismallreduzierung keine Anhaltspunkte, so dass die
Ausfiillung der Rechtsprechung in den Mitgliedsstaaten obliegt. Diese Situation sei aber
bedenklich. Nach dieser Meinung werden an die Mitgliedsstaaten Mindestanforderungen fiir
das zu beachtende Beweismal} gestellt. Weiterhin wird bezweifelt, ob die Bundesrepublik das
Beweismal} fiir den so bedeutenden Produkthaftungstatbestand des § 84 AMG {iberhaupt
reduzieren darf. Hinsichtlich der Mindestanforderungen, die die Richtlinie an das zu fiihrende
Beweismal} stellt, wird darauf verwiesen, dass die Richtlinie selber eine ausdriickliche
Reduzierung des Beweismafles vorsieht. Um zu widerlegen, dass der Fehler nicht seine
Ursache im Bereich des Herstellers hat (sog. Fehlerbereichsnachweis), braucht der Produzent
nur darzutun, dass der Fehler in seinem Bereich nicht vorlag oder spiter aufgetreten ist
(Art. 7). Fiir diese Beweisfiihrung soll nach dieser Auffassung ein geringeres Mall an
Wabhrscheinlichkeit ausreichen. Das Beweismall wird hier auf ,,iiberwiegende Wahrschein-
lichkeit* reduziert. Als Umkehrschluss folgert diese Ansicht, dass fiir alle anderen zu
beweisenden Tatsachen die Richtlinie ein Beweismall voraussetzt, dass iiber dem der
,uberwiegenden Wahrscheinlichkeit anzusiedeln sei. Daher ist es nicht mdglich fiir den
Nachweis der Kausalitit bei § 84 AMG das Beweismal3 auf das Vorliegen einer ,,liberwie-
genden Wahrscheinlichkeit” zu reduzieren. AuBerdem wurde schon bei den Beratungen zur
Richtlinie der Vorschlag abgelehnt, das Beweismal} auf die ,,liberwiegende Wahrscheinlich-
keit* zu senken®*.

Diese von einem Teil des Schrifttums vertretene Auffassung wird von einem anderen Teil der
Literatur abgelehnt®*,

Begriindet wird die Ablehnung der Sperrwirkung der Richtlinie fiir den Fall einer bloBen

82 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 906; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 420f; Riedel/Karpenstein MedR 1996, 198

843 Riedel/Karpenstein MedR 1996, 197f; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 420f

844 Kullmann, FS fiir Steffen S. 252ff; Hart MedR 1995, 66; im Ergebnis auch der Bundesrat in BT-Dr. 12/6480 S. 32, der darauf hinweist,
dass die Kausalititsbeweislast weiterhin beim Geschédigten liegt; BT-Dr. 11/3718 S. 5 (Antrag der Griinen zum ProdHG)
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Beweismalreduzierung damit, dass Art. 4 der Richtlinie nur bestimmt, dass der Geschédigte
den Beweis der Verursachung des Schadens durch den Produktfehler zu fiihren hat. Die Frage
nach welchen Grundsdtzen der Richter, innerhalb der Vorgabe dieser Richtlinie, seine
Uberzeugung vom Vorliegen des Ursachenzusammenhanges zieht, wird von der Richtlinie
nicht geregelt. Besonders die Festlegung des zu fordernden Beweismalles sei dem Recht der
Einzelstaaten {iberlassen worden. Solange die in Art. 4 festgeschriebene Beweislastverteilung
nicht beriihrt wird, sei innerhalb ihres Rahmens die Regelung der BeweismaBanforderungen
durch die Mitgliedsstaaten mdglich. So werde in Frankreich bei der Produkthaftung kein
sicherer Beweis der Ursdchlichkeit verlangt. Es wird sogar gebilligt, dass Richter sich in
diesem Bereich auf Wahrscheinlichkeitsurteile stiitzen. Des Weiteren kennt das englische
Recht #hnliche BeweismaBerleichterungen®. Unvereinbar mit der Sperrwirkung der
Richtlinie sei nur eine Beweislastumkehr im Kausalititsbereich®. Es wird von der moglichen
Vorbildwirkung einer solchen Anderung des deutschen Arzneimittelhaftungsrecht fiir

europarechtliche Neuregelungen gesprochen™’.

14.1.2.2.3 Zusammenfassung zum Reformvorschlag des Bundesrates zum

Kausalititsnachweis

Zu den eben gemachten Ausfilhrungen zum Reformvorschlag des Bundesrates zu einer
Reduzierung des Beweismafles flir den Kausalititsnachweis auf das Erfordernis des Vorlie-
gens einer ,,iiberwiegenden Wahrscheinlichkeit* zu Gunsten des Geschédigten ist zunichst zu
sagen, dass die Notwendigkeit einer solchen Beweismalreduzierung fiir die Arzneimittel-
haftung nicht unbedingt besteht und sie wegen eines moglichen RechtsverstoB3es auch nicht
durchgesetzt werden sollte, obgleich europarechtliche Bedenken gegen eine solche Beweis-

mafreduzierung nicht unbedingt angenommen werden miissen.

14.1.2.3 Der Reformvorschlag von Hart zum Nachweis der haftungsbegriindenden
Kausalitit bei § 84 AMG

Nach dem Vorschlag von Hart**®

sollte der Arzneimittelgeschadigte die generelle Kausalitét,
d. h. die generelle Eignung des Arzneimittels die eingetretene Rechtsgutsverletzung zu verur-
sachen, durch die Reduzierung des Beweismalles auf das Vorliegen einer ,,liberwiegenden
Wabhrscheinlichkeit (>50 %) beweisen konnen. Wurde vom Geschddigten die generelle

Kausalitdt dann mit ,,iiberwiegender Wahrscheinlichkeit™ nachgewiesen, galt hinsichtlich der

85 siche hierzu Kullmann, FS fiir Steffen S. 253

846 Kullmann, FS fiir Steffen S. 253; BT-Dr. 11/3718 S. 5 (Antrag der Griinen zum ProdHG)
7 Hart MedR 1995, 66

88 BT-Dr. 12/8591 S. 606 (Gutachten—Hart)
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konkreten Kausalitit zu Gunsten des Geschidigten eine Kausalitdtsvermutung. Der Reform-
vorschlages vereint in sich Reformforderungen der SPD und des Bundesrates. Insoweit kann
auf die dazu oben gemachten Ausfiihrungen verwiesen werden. Beziiglich der Forderung nach
der Einfithrung der ,,iiberwiegenden Wahrscheinlichkeit* gilt das eben Gesagte®*’. Die fiir den
Nachweis der konkreten Kausalitit vorgeschlagene Kausalititsvermutung verstof3t gegen die

Richtlinie**° und diirfte auch nicht als notwendig angesehen werden.

14.1.2.4 Der Reformvorschlag von Scheu zum Beweis der Kausalitit bei § 84 AMG

' enthilt hinsichtlich des Nachweises der Kausalitiit

Der Gesetzesvorschlag von Scheu™
folgende Darlegung: Die Kausalitét soll nach § 84 S. 1 AMG gegeben sein, wenn feststeht,
dass das Arzneimittel beim bestimmungsgemiBBen Gebrauch geeignet war, solche aufgetre-
tenen Schédden auszulésen und es den Umstinden nach mit Wahrscheinlichkeit beim
Verletzten angewandt worden ist. Scheu selbst weist darauf hin, dass in dieser Formulierung
keine Kausalititsvermutung zu erblicken sei*>*,

Die Regelung des Kausalititsnachweises im vorgelegten Gesetzesvorhaben beinhalte die
generelle und konkrete Kausalitit. Zur Begriindung seiner Gedanken beziiglich der Beweis-
last des Geschédigten hinsichtlich der Kausalitdt fiihrt Scheu aus: Steht zum einen fest, dass
das Arzneimittel generell geeignet war, einen derartigen beim Geschidigten eingetretenen
Schaden zu verwirklichen sowie steht weiterhin mit erheblicher oder iiberwiegender
Wabhrscheinlichkeit fest, dass das Arzneimittel tatsdchlich beim Geschiddigten angewandt
wurde, so begriinden diese Feststellungen einen Anscheinsbeweis dahingehend, dass die
Rechtsgutsverletzung durch die Arzneimittelanwendung verursacht wurde®>’.

Aus diesen Ausfiihrungen von Scheu ergibt sich, dass sich an der Nachweispflicht des
Geschédigten fiir den Kausalitdtsbeweis grundsétzlich nichts dndert. Er hat im Rahmen der im
Zivilprozess zu fithrenden Beweislast, unter Berticksichtigung der angewandten Beweismal3-
erleichterungen, die generelle und konkrete haftungsbegriindende Kausalitdt nachzuweisen.
Etwas irritierend ist m. E. nur, dass fiir den Nachweis der Einnahme des Arzneimittel des
verklagten pharmazeutischen Unternehmers durch den Geschidigten eine ,,Wahrscheinlich-

keit“ geniigen solle. Fiir die Anwendung des Arzneimittels soll der Nachweis einer

»erheblichen oder tiberwiegenden Wahrscheinlichkeit* ausreichen. Hierin konnte ein Problem

89 siehe 14.1.2.2.3

850 zum mit dem Vorschlag von Hart identischen Entwurf des Gesundheitsausschusses des Bundesrates der mit der Richtlinie unvereinbar
war, weil es sich nach diesen Vorschldgen, um eine echte Beweislastumkehr in Bezug auf den Kausalitétsnachweis handelte, siche
Kullmann, FS fiir Steffen S. 253f

81 BT-Dr. 13/1033 S. 1ff (Entwurf-Scheu)

852 BT-Dr. 13/1033 S. 1 der Begriindung (Entwurf-Scheu)

853 BT-Dr. 13/1033 S. 1 (FuBn. 3) (Entwurf-Scheu)
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zu sehen sein. Die Forderung nach der ,,erheblichen Wahrscheinlichkeit™ ist nicht zu bean-
standen. Hierbei handelt es sich um nichts anderes als einen Anscheinsbeweis. Sollte aber nur
die ,iiberwiegende Wahrscheinlichkeit* zum Nachweis geniigen, so konnte die dagegen oben
erhobenen Bedenken und Beanstandungen eingreifen. M. E. war sich Scheu aber {iber die
richtige Wortwahl fiir den Nachweismaf3stab nicht ganz im Klaren. Sonst hitte er die ,, Wahr-
scheinlichkeit” nicht in ein Verhiltnis der erheblichen ,,oder iiberwiegenden Wahrschein-
lichkeit gestellt. Damit hat er m. E. nichts anderes als den Anscheinsbeweis gemeint.

Mit den hier zum Vorschlag von Scheu gezogenen Schlussfolgerungen bestehen keine
erheblichen Neuerungen hinsichtlich des Kausalititsnachweises bei § 84 AMG. Der
Geschéddigte hat im Rahmen der zuldssigen Beweismalerleichterungen den Beweis des

Vorliegens der Kausalitét zu erbringen.

14.1.2.5 Die zusammenfassende Betrachtung zur Beweislast fiir die Kausalitit bei

§ 84 AMG

Die Reformvorschldge im Bezug auf den Nachweis der haftungsbegriindenden Kausalitét bei
der Arzneimittelhaftung nach § 84 AMG sind in mehr oder weniger weitgehender Weise vom
Bestreben gekennzeichnet, dem Arzneimittelgeschddigten den Beweis der Kausalitidt zu
erleichtern oder ihm den Nachweis sogar abzunehmen. Diesem angestrebten Ziel liegt die
vermeintliche Situation zugrunde, dass der Nachweis der haftungsbegriindenden Kausalitét
fiir einen Arzneimittelgeschddigten mit erheblichen Beweisschwierigkeiten verbunden sei.
Nun hat m. E. aber die Darstellung der Arzneimittelhaftung der letzten Jahrzehnte deutlich
gezeigt, dass man hinsichtlich der den Arzneimittelgeschddigten moglicherweise treffenden
Beweisschwierigkeiten im Bereich des Nachweises der haftungsbegriindenden Kausalitit
zwischen den auftretenden Kausalitdtsproblemen bei Verwendung von einem Arzneimittel
sowie der Anwendung mehrerer Arzneimittel verschiedener pharmazeutischer Unternehmer
oder der Anwendung gleichartiger Arzneimittels die aber von unterschiedlichen pharmazeu-
tischen Unternehmern hergestellt worden waren, unterscheiden muss.

Die Beweisschwierigkeiten ergaben sich m. E. fiir den Arzneimittelgeschddigten nur dann,
wenn er verschiedene Arzneimittel oder dasselbe Arzneimittel aber von verschiedenen
Herstellern genommen hatte®. Gerade diese Beweisschwierigkeiten lassen sich mit den
angestrebten Reformvorhaben zur Verbesserung des Nachweises der Kausalitit fiir den
Arzneimittelgeschadigten nicht 16sen.

Die Anwendung einer Kausalitdtsvermutung oder einer ,,iiberwiegenden Wahrscheinlichkeit*

854 50 auch Kullmann; FS fiir Steffen S. 250
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von zumindest 51 % muss wenigstens voraussetzen, dass bereits feststeht, welches
Arzneimittel von welchem bestimmten pharmazeutischen Unternehmer genommen wurde.
Probleme beim Nachweis der haftungsbegriindenden Kausalitét traten aber zumeist nur auf,
weil nicht mehr nachzuvollziehen war, welches Arzneimittel von welchem bestimmten
pharmazeutischen Unternehmer genau verwendet wurde. Steht aber nicht einmal der fiir die
Haftung in Frage kommende pharmazeutische Unternehmer fest, dann ist an das Eingreifen
einer Kausalititsvermutung gar nicht zu denken. Ein solcher neu zu beschreitender Weg geht
m. E. zu weit. Wie schon die Stimmen gegen eine Kausalitdtsvermutung zu bedenken gaben,
filhrt diese Entwicklung der Arzneimittelhaftung des § 84 AMG ohne Zweifel zu einer
Verdachtshaftung, die dem deutschen Haftungsrecht fremd ist™”.

Genauso lésst sich fiir den Fall des Nachweises der Kausalitidt mit Hilfe der ,,liberwiegenden
Wahrscheinlichkeit* die Gefahr nicht leugnen, dass bei der Verwirklichung dieses Reform-
vorschlages die Moglichkeit des Eintritts einer Verdachtshaftung nicht ausgeschlossen
werden kann. Die Tatsachen fiir die konkrete Kausalitit stammen aus dem Bereich des
Produzenten und des Geschddigten. Ist die konkrete haftungsbegriindende Kausalitét nicht nur
dem Bereich des pharmazeutischen Unternehmers zuzuordnen, wére eine Beweislastumkehr
zu seinen Lasten bedenklich.

Man konnte dagegen argumentieren, dass in einigen Gesetzen, so dem GenTG, dem
UmweltHG und dem BBergG, eine Kausalitidtsvermutung eingefiihrt worden sei.

Das GenTG enthdlt in § 34 GenTG eine sog. kleine Kausalititsvermutung. Steht als
Voraussetzung fest, dass der Schaden durch einen gentechnisch manipulierten Organismus
verursacht worden ist, so wird vermutet, dass der Schaden durch die Eigenschaften der
Organismen hervorgerufen worden war, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen®. Anders
als bei den angestrebten Beweiserleichterungen fiir den Kausalitdtsnachweis bei § 84 AMG
muss der Geschidigte zundchst einmal den Beweis der haftungsbegriindenden Kausalitét
erbringen. Der Nachweis kann dabei natiirlich mit Hilfe des Anscheinsbeweises gefiihrt
werden®’. Erst wenn er nachgewiesen hat, dass der eingetretene Schaden durch die
gentechnisch verdnderten Organismen verursacht wurde, greift zu seinen Gunsten die
Vermutung dahingehend ein, dass der Schaden infolge der Eigenschaften der Organismen

eingetreten sei. Der Geschidigte hat also auch nach dem GenTG weiterhin die konkrete

855 Beyer, S. 345; so auch Taschner/Frietsch, S. 220 der zu bedenken gibt, dass sonst dem Rechtsmif3brauch Tiir und Tor gedffnet wiirde und
die Industrie bei einer solchen Beweissituation sich nicht vor ungerechtfertigten Anspriichen retten konnte ; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 906
speziell fiir die Arzneimittelhaftung

856 Nicklisch, FS fiir Niederlinder S. 350; Deutsch, Allgemeines Haftungsrecht Rdn. 674ff derselbe in Medizinrecht Rdn. 650ff (auch
allgemein zum Verhiltnis GenTG und AMG) und in FS fiir Lorenz S. 66f

87 Deutsch, Allgemeines Haftungsrecht Rdn. 674ff
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haftungsbegriindende Kausalitdt nachzuweisen. Gelingt ihm das, so greift zu seinen Gunsten
die Vermutung der generellen Geeignetheit der verdnderten Organismen zur Schadens-
zufiigung ein. Aus dem GenTG lassen sich daher keine Argumente fiir die beiden Beweis-
erleichterungen hinsichtlich des Kausalitdtsnachweises bei der Arzneimittelhaftung herleiten,
zumal als Rechtfertigung fiir die Vermutung beim GenTG m. E. anzufiihren ist, dass von den
Herstellern bewusst diese gentechnischen Verdanderungen vorgenommen wurden und gewollt
waren.

Nach § 6 UmweltHG wird vermutet, dass der eingetretene Schaden durch eine Anlage
entstanden sei, die generell geeignet war, den entstandenen Schaden zu verursachen. Ebenso
wird in § 120 BBergG vermutetet, dass ein Schaden, der seiner Art nach ein Bergschaden sein
kann und im Einwirkungsbereich eines Bergwerkes entstanden ist, durch das Bergwerk
verursacht worden ist. Fiir beide Vermutungen hat der Gesetzgeber auf die Eignung fiir die
Schadensverursachung zuriickgegriffen®®.

Somit wird in beiden Normen eher eine generelle Geeignetheit vermutet. Tritt ein Schaden in
diesem Bereich auf, so ist er generell auf die Anlage oder das Bergwerk zuriickzufiihren.
Ubertragen auf die Arzneimittelhaftung ergibt sich folgende Situation. Liegt nach dem
Sachverhalt des Einzelfalles eine Geeignetheit des Arzneimittels zur Schadensverursachung
vor, dann wird die Verursachung des Schadens durch das Arzneimittel vermutet. Es wird aber
die Auffassung vertreten, dass dort, wo die Ursachenvermutung eingreift, genauso ein
Anscheinsbeweis fiir den Ursachenzusammenhang besteht. Es diirfte in der Regel ein
allgemeiner Erfahrungssatz dafiir anzunehmen sein, dass, wenn feststeht, dass ein Arznei-
mittel bei bestimmungsgeméBen Gebrauch schiadliche Wirkungen aufweist, der konkret beim
Geschédigten aufgetretene Schaden auf den Arzneimittelgebrauch zuriickzufiihren ist, wenn
die sog. Typizitit gegeben ist*’. AuBerdem sollte in den Normen des § 6 UmweltHG und des
§ 120 BBergG der Versuch unternommen werden, den Anscheinsbeweis mit seinem System
der Vermutung und des Gegenbeweises in Gesetzesform zu bringen®”. Zudem spricht gegen
eine Kausalititsvermutung neben diesen eben angefithrten Argumenten noch einmal
entscheidend, dass es sich bei der Umwelt- und der Bergwerkshaftung nicht um eine Haftung
fiir fehlerhafte Produkte handelt. Und fiir diese Produkthaftung wird nun einmal eindeutig die
Beweislastumkehr, die in der Kausalitdtsvermutung liegt, fiir den Kausalititsbeweis nach

Art. 4 der Richtlinie ausgeschlossen.

858 Deutsch, Allgemeines Haftungsrecht Rdn. 674ff; Nicklisch, FS fiir Niederlinder S. 350; allgemein zu den Kausalititsproblemen bei der
Umwelthaftung siehe Steffen NJW 1990, 1817{f

859 Kloesel/Cyran AMG § 84 Blatt 105; Kullmann/Pfister KZ 3800 S. 46; Kullmann, FS fiir Steffen S. 256

860 Kullmann; FS fiir Steffen S. 256; im Ergebnis nach seinen Ausfithrungen wohl auch Nicklisch, FS fiir Niederlédnder S. 350
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Auch nach dem BSeuchG, das neben dem AMG bei Impfungsschidden einen Schadensersatz
allerdings nicht gegen den pharmazeutischen Unternehmer gewéhren konnte, hat der Gesché-
digte gemil § 52 BSeuchG den Kausalititsnachweis zu erbringen. Nur flir die Anerkennung
des Impfungsschadens als Gesundheitsschaden, hervorgerufen durch die vorgenommene
Impfung, geniigt bereits der Nachweis der Wahrscheinlichkeit des Ursachenzusammen-
hanges™®'.

Eine Kausalititsvermutung oder eine BeweismalBreduzierung auf die ,,iberwiegende
Wahrscheinlichkeit® ist m. E. fiir die Arzneimittelhaftung auch nicht notwendig, wenn der
Nachweis der haftungsbegriindenden Kausalitdt bei § 84 AMG, im Falle des Feststehens der
Verwendung nur eines bestimmten Arzneimittels, schon mit Hilfe der Anwendung des

2 ohne Probleme erbracht werden kann®®’. Denn die anderen beiden

Anscheinsbeweises®®
Beweiserleichterungen konnten nur angewandt werden, wenn feststeht, dass das Arzneimittel
eines konkreten pharmazeutischen Unternehmers eine Anwendung gefunden hatte.

Wie sich aus den getroffenen Untersuchungen der wichtigsten Arzneimittelhaftungsfille der
Vergangenheit®® ergeben hat, konnte die haftungsbegriindende Kausalitit bei der Arznei-
mittelhaftung durch die Geschidigten in den meisten Féllen mit Hilfe des Anscheinsbeweises
bewiesen werden, wenn feststand, welches Arzneimittel zur Anwendung gekommen war. Die
Regeln des Anscheinsbeweises boten in diesen Féllen die entscheidende Hilfestellung zur
Verwirklichung der Verpflichtung des Arzneimittelgeschidigten zum Nachweis des
Kausalzusammenhanges bei § 84 AMG®®.

Mit Hilfe des Anscheinsbeweises konnte davon ausgegangen werden, dass beim Eintritt einer
in § 84 AMG aufgezéhlten Rechtsgutsverletzung diese Schidigung bei der erfolgten Anwen-
dung eines Arzneimittels von diesem Arzneimittel verursacht worden war, wenn dieses nach
dem typischen Geschehensablauf und der allgemeinen Lebenserfahrung anzunehmen war®°.
Stellte die Arzneimittelanwendung die einzige in Betracht zu ziehende Mdglichkeit der
Schadensverursachung dar und gab es keinerlei konkrete Tatsachen einer anderen Ursache fiir
die Rechtsgutsverletzung, so sprach der Anscheinsbeweis fiir die Verursachung der Rechts-
gutsverletzung durch das verwendete Arzneimittel®*’. Besinnt man sich bei der Arzneimittel-

haftung in diesen Fillen wieder auf die Grundlagen des Anscheinsbeweises zuriick und

861 BGHZ 126, 386ff, 396; nur wenn ein Dritter vom geimpften Geschédigten angesteckt wird geniigt zum Nachweis der Kausalitit die
Wabhrscheinlichkeit der Verursachung Cloidt-Stotz, S. 219

82 wie eben auch beim GenTG, BBerG, UmweltHG

83 zum Anscheinsbeweis allgemein siehe Simitis, S. 87f; Stoll AcP 176, 145ff; Lepa, FS fiir Merz S. 387ff

84 yor und nach dem AMG

865 genauso wie bei der moglichen Arzneimittelhaftung nach § 823ff BGB

866 allgemein zum Anscheinsbeweis siche Kegel, FS fiir Kronstein S. 322ff

87 Kegel, FS fiir Kronstein S. 327ff
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wendet man ihn konsequent an, dann erhdlt man m. E. das gewlinschte Ergebnis, dass die
haftungsbegriindende Kausalitit von den Geschidigten fiir einen Anspruch aus § 84 AMG
beweisbar ist. Die vorgeschlagenen Reformvorhaben der Einfilhrung einer Kausalitdtsver-
mutung oder eines Beweismalles der ,,liberwiegenden Wahrscheinlichkeit” im Sinne >51 %
benétigt man dazu nicht. Die Richtigkeit dieses Ergebnisses machen besonders die oben
ausfiihrlich behandelten Lues—Fdlle deutlich. Diese Rechtsprechung haben die Gerichte in
den spiteren HIV—Fillen bestitigt*®. Der getroffene Anscheinsbeweis kann dann nur mit
Hilfe des Beweises konkreter Tatsachen des Gegenteiles ausgeriumt werden®®. Zur
Bestitigung der eben getroffenen Aussagen wird auf die oben vorgenommenen Falldar-
stellung und die dazu gemachten Ausfiihrungen verwiesen®’’.

Grundsitzlich ist daher zur Bedeutung des Anscheinsbeweises fiir die Arzneimittelhaftung zu
sagen, dass er als vorhandenes BeweismaB, als Reduzierung des sonst geltenden Vollbeweis
des § 286 ZPO®"' mit den durch seine Anwendung gegeben Moglichkeiten, fiir den Nachweis
der Verursachung der Rechtsgutsverletzung durch die Arzneimittelanwendung, eine
ausreichende BeweismafBreduzierung darstellt. AuBlerdem besitzt der Anscheinsbeweis eine
,Flexibilitidt, die ihn in diesen Fillen fiir den Kausalbeweis des Geschéddigten so wertvoll
macht. Eine Beweismafireduzierung auf die ,liberwiegende Wahrscheinlichkeit” erscheint
dadurch nicht notwendig.

Generell ist zur Bedeutung des Beweismalles auszufiihren, dass es oftmals nicht zu einem
Durchgreifen einer Schadensersatzpflicht kommt, wenn das Beweismal3 zu hoch angesetzt ist.
Auf der anderen Seite kann sich das Ergebnis einstellen, dass Schadensersatzklagen erfolg-
reich durchgesetzt werden, obwohl der vermeintliche Schéadiger den Schaden nicht verursacht
hat, weil das geforderte Beweismall zu niedrig ist. Ein niedriges Beweismall fordert die
Bereitschaft zur Prozessfithrung. Ein hohes Beweismal reduziert die Risikobereitschaft einen
Schadensersatzprozess anzustrengen. Ein gerechtes Beweismal ist gegeben, wenn es so hoch
angesetzt ist, dass der Geschéddigte eine reale Moglichkeit besitzt dieses Beweismall zu
erbringen, wenn die zu beweisenden Voraussetzungen tatsichlich vorliegen®’?. Die ,,iiberwie-
gende Wahrscheinlichkeit“ und schon gar nicht die Kausalititsvermutung®” kénnen als
gerechtes Beweismal} bezeichnet werden. Sie wiirden zu sehr den Arzneimittelgeschéadigten

auf Kosten des pharmazeutischen Unternehmers begiinstigen. Bei diesen Beweismallen wéren

868 siehe oben ,,Hamburg-Eppendorf-Fall*

89 BGH VersR 1957, 252; Kegel, FS fiir Kronstein S. 326ff, 331

870 siehe 2.1.7.2.1.1,2.1.7.6.1.2, 8.3.1 und 8.3.3

871 mit Sicherheit .uberwiegende Wahrscheinlichkeit*

872 Kegel, FS fiir Kronstein S. 337f; Bender, FS fiir Baur S. 254

873 wenn man sie mit der geringen Wahrscheinlichkeit* gleichsetzt, so Bender, FS fiir Baur S .266ff
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zu viele fehlerhafte Tatsachenfeststellungen zu befiirchten. Es bestiinde zu sehr die Gefahr,
dass der Geschédigte sich den zu verklagenden pharmazeutischen Unternehmer herauspickt,
fiir dessen Verursachung eine 51 % Wahrscheinlichkeit spreche®””.

Dagegen stellt der Anscheinsbeweis eine verniinftige Reduzierung des Beweismal3es von der
an Sicherheit grenzenden Uberzeugung von der Wahrheit, also dem Vollbeweis dar. Im
Anscheinsbeweis ist m. E. eine Herabsetzung des Beweismalles auf eine ,,hohe Wahrschein-
lichkeit* zu sehen. Das bedeutet fiir den Beweis der haftungsbegriindenden Kausalitét, dass
vom Arzneimittelgeschiddigten nur der Beweis der ,.hohen Wahrscheinlichkeit fiir den
Ursachenzusammenhang gefordert werden kann®”’. Diese ,,hohe Wahrscheinlichkeit* wird
m. E. auch den Anforderungen des Kausalititsnachweises bei der Arzneimittelhaftung
gerecht. Denn wenn keine konkreten Tatsachen fiir eine andere Schadensverursachung vor-
liegen, die Ursédchlichkeit des Arzneimittel aber anhand begriindeter Anhaltspunkte feststeht,
dann ist mit ,,hoher Wahrscheinlichkeit® infolge des Vorliegens eines Anscheinsbeweises von
der Verursachung des Schadens durch das Arzneimittel auszugehen. Der Anscheinsbeweis
bildet die goldene Mitte zwischen dem Vollbeweis und der ,iiberwiegenden Wahrschein-
lichkeit* bzw. der Kausalvermutung, als ,,geringer Wahrscheinlichkeit®. Das Erfordernis des
Nachweises der Kausalitdit mit dem Vollbeweis, wiirde die Geschéddigten von der
gerichtlichen Geltendmachung eines Arzneimittelschadens abschrecken lassen. Das reduzierte
Beweismal} der ,,liberwiegenden Wahrscheinlichkeit” (>51 %) bzw. die Kausalititsvermutung
konnten dagegen die Geschiddigten ermuntern, auch vermeintliche Arzneimittelschidden
erfolgreich gegen den pharmazeutischen Unternehmer durchzusetzen. Beide Ergebnisse
wiren nicht wiinschenswert. Daher stellt der Anscheinsbeweis die Balance zwischen beiden
Extremen dar. Er hat sich fiir die Arzneimittelhaftung in den Féllen der Verwendung nur eines
Arzneimittels als ideales BeweismaB bewihrt® .

Aufgrund der schon angedeutete ,,Flexibilitit” des Anscheinsbeweises bedarf es m. E. keiner
anderen Beweiserleichterung oder einer weiteren Beweismafreduzierung fiir den Kausalitits-

nachweis des Geschiddigten nach § 84 AMG, soweit feststeht, welches Arzneimittel

angewendet wurde.

874 Bender, FS fiir Baur S. 257

875 Musielak, FS fir Kegel S. 466f; Bender, FS fiir Baur S. 259; etwas anders von der Begriffsbestimmung her Kegel, FS fiir Kronstein

S. 328f, 334ff, der beim Vollbeweis von (sehr) hoher Wahrscheinlichkeit und beim Anscheinsbeweis von ,iiberwiegende
Wahrscheinlichkeit® spricht, im Ergebnis ist darin aber nur eine anders gewéhlte Begriffsbestimmung zu sehen, da seine Argumentation mit
der hier vorgenommenen inhaltlich iibereinstimmt, da er hinsichtlich der Beweislast nach S. 337f zu bedenken gibt, dass der Vollbeweis von
dem der Recht hat zuviel verlangt und die ,,iiberwiegende Wahrscheinlichkeit” dem Unrecht zu leicht zum Erfolg verhilft, daraus ldsst sich
m. E. die Notwendigkeit der hier vorgenommenen Unterteilung begriinden, auch wenn Kegel zu bedenken gibt, dass die genaue Bestimmung
des Wahrscheinlichkeitsgrades schwierig sei

876 nach Kegel, FS fiir Kronstein S. 328 ist der Anscheinsbeweis (hier jedoch wegen der unterschiedlichen Begriffsbestimmung als
uberwiegende Wahrscheinlichkeit* bezeichnet) das Beste, was fiir die Beweislast moglich ist
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Auf die Typizitéit der Fille oder die allgemeine Lebenserfahrung wird beim Anscheinsbeweis
schon lidngst nicht mehr immer abgestellt®*’’. Dann wiren die Verursachungsnachweise bei
den Lues—Fdllen nicht gelungen. Denn es war nicht als typisch anzusehen, sich Lues, statt
durch einen Geschlechtsverkehr, infolge einer Bluttransfusion zuzuziehen. ,,Typisch® war
dieser Ursachenzusammenhang nur, da der Spender an Lues erkrankt war und aulerdem keine
Anhaltspunkte dafiir gegeben waren, dass in der Ehe des Kligers fremd gegangen wurde.
Dasselbe musste fiir die HIV - Blutiibertragungsfille gelten. Diese eben genannten ,,typischen
Félle* waren eher untypisch. Man musste aber vom Erfordernis der Typizitit beim
Anscheinsbeweis gerade im Hinblick auf den Nachweis der haftungsbegriindenden Kausalitit
abriicken, um den Geschddigten nicht die Durchsetzung ihrer berechtigten Anspriiche zu
vereiteln. Daher konnten ungewohnliche Tatsachen eine ,,hohe Wahrscheinlichkeit* aufwei-
sen und damit einen Anscheinsbeweis eingreifen lassen, das besonders bei der Arzneimittel-
haftung dann, wenn die angenommene Seltenheit einer Tatsache unter den gegebenen
Umstinden des Einzelfalles noch die Wahrscheinlichste war®’®. Von ,,hoher Wahrscheinlich-
keit“ musste in diesen Fillen ausgegangen werden, weil fiir andere Ursachen keine
begriindeten Anhaltspunkte vorhanden waren. Sie waren daher noch unwahrscheinlicher als
die konkret begriindete Tatsache®”’. Der Anscheinsbeweis muss im Bereich der Haftung fiir
Arzneimittel als Antwort der Rechtsprechung fiir die Beweisschwierigkeiten im Kausalitats-
bereich bei diesen Arzneimittelfillen gesehen werden®*’.

Besonders die von den Gerichten entschiedenen Arzneimittelfille, hervorzuheben sind hier
wieder die Lues - und HIV-Bluttransfusionsfille, haben gezeigt, dass der Anscheinsbeweis
einem Individualanscheinsbeweis zugefiihrt werden kann. Auf einem so hoch wissen-
schaftlichen Gebiet, wie dem Arzneimittelbereich, ist es infolge unseres unvollkommenen
Erkenntnisstandes und der sich immer weiter entwickelnden Wissenschaft, die immer neuere
Erkenntnisse hervorbringt, einfach nicht moglich einen an Sicherheit grenzenden Beweis
(Vollbeweis) zu erbringenggl. Daraus folgt aber in Wahrheit, dass in der Praxis auf diesen
Gebieten immer der Anscheinsbeweis nur erbracht werden kann. Unter den gegebenen
Umstdnden kann man einen Beweis nur daraus ziehen, was nach den gegebenen
Erkenntnissen als am wahrscheinlichsten erscheint. Der Vollbeweis kann somit auf Gebieten
wie dem Arzneimittelbereich nicht mehr voll vom Anscheinsbeweis abgegrenzt werden. Wird

folglich die ,,mit an Sicherheit grenzende Wahrscheinlichkeit des Vollbeweises zur ,,hohen

877 Kegel, FS fiir Kronstein S. 328; Bender, FS fiir Baur S. 259ff

878 Kegel, FS fiir Kronstein S. 328, 332; Bender, FS fiir Baur S. 260

879 Kegel, FS fiir Kronstein S. 325f

80 50 auch als UmkehrschluB aus den Ausfithrungen von Bender, FS fiir Baur S. 260f
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Wabhrscheinlichkeit“ des Anscheinsbeweises, dann kann nicht nur noch vom typischen
Anscheinsbeweis®™  ausgegangen werden. Der Anscheinsbeweis ist dann auch im

883 Um auf die alte Formel des

Individuellen, d. h. dem Individualanscheinsbeweis zu finden
Anscheinsbeweises abzustellen, kann das Individuelle typisch sein, weil alles andere noch
viel weniger typisch erscheint. Die Typizitit des Anscheinsbeweises ist je nach den zu
ermittelnden Gegebenheiten als relativ zu bezeichnen. Deshalb ist das Individuelle, was im
Individualanscheinsbeweis mit ,,hoher Wahrscheinlichkeit festgestellt worden ist, in
Wirklichkeit das Typische®™*. Um zur Richtigkeit dieser getroffenen Aussagen ein letztes Mal
den Lues IlI-Fall zu strapazieren. Es war mit ,,hoher Wahrscheinlichkeit” davon auszugehen,
dass die Frau mit Lues infolge der vorgenommenen Bluttransfusion mit Spenderblut infiziert
worden war. Zwar ist es im Allgemeinen untypisch oder unwahrscheinlich gewesen, durch
eine Blutspende selbst von einem an Lues IlI-Erkrankten angesteckt zu werden. Nach den
Umstidnden des Einzelfalles war aber diese Kausalverursachung das Wahrscheinlichste. Fiir
diese Verursachung sprach somit trotz ihrer individuellen Atypizitét eine ,,hohe Wahrschein-
lichkeit®.

Letztendlich ergibt sich daher aus der Betrachtung der Arzneimittelfdlle der Vergangenheit,
dass Typizitdt nicht nur mit Hiufigkeit der Vorkommnisse, sondern genauso mit der Wahr-
scheinlichkeit im konkreten Einzelfall gleichzusetzen ist. Der Anscheinsbeweis gilt damit
auch fir untypische individuelle Fille, wenn die seltene Tatsache am wahrscheinlichsten ist,
d. h. fiir sie die ,,hohe Wahrscheinlichkeit* spricht.

Es ist somit festzuhalten, dass die Moglichkeit der Anwendung des Anscheinsbeweises dem
Arzneimittelgeschadigten die ausreichenden Mittel in die Hand legt, um den Nachweis der
haftungsbegriindenden Kausalitit bei § 84 AMG zu erbringen. Der Einfiihrung einer
Kausalitdtsvermutung oder das Erfordernis der bloBen ,,iiberwiegendem Wahrscheinlichkeit*
braucht es nicht. Die im Anscheinsbeweis zu sehende ,,hohe Wahrscheinlichkeit™ ist als
angemessenes BeweismaB zu erachten®. Die hergebrachte Beweislastverteilung fiir den
Kausalitidtsnachweis bei § 84 AMG ist bei der Verwendung eines bestimmten Arzneimittels

als nicht reformbediirftig anzusehen.

881 Kegel, FS fiir Kronstein S. 328, 334

882 aus der Typizitit der sich dhnelnden Fille folgend

¥ o in BGH JZ 1991, 786

884 Kegel, FS fiir Kronstein S. 328ff

85 {ibereinstimmend mit dem gefundenen Ergebnis Kullmann, FS fiir Steffen S. 253, 255; Schilling/Mack, FS fiir Niederldnder S. 421;
Riedel/Karpenstein MedR 1996, 198; Pfeiffer VersR 1994, 1378f; Deutsch, VersR 1988, 537f derselbe in NJW 1994, 2383 und in
Medizinrecht Rdn. 906; Nicklisch, FS fiir Niederldnder S. 352; so im Ergebnis auch der 3. UA in BT-Dr. 12/8591 S. 259, der die
Vertretbarkeitsbeweislastumkehr bei § 84 S. 2 Nr. 1 AMG davon abhéngig macht, dass der Geschidigte den Kausalzusammenhang beweisen
muss (daraus folgt, dass es hier bei der bisherigen Beweislastverteilung bleibt)
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AuBlerdem kann man den Gedanken der Beweiserleichterung mit Hilfe des Anscheinsbe-
weises fiir den Kausalitdtsnachweis durch den Arzneimittelgeschidigten noch weiter spinnen.

%8¢ Uberlegungen angestellt worden, dem Nachweispflichtigen mit der

Es sind in der Literatur
Beweismalreduzierung durch den Anscheinsbeweis fiir seine Beweislast noch weitergehend
dadurch zu helfen, in dem man beim Gegenbeweis des Anscheinsbeweises ansetzen wollte.
Der Anscheinsbeweis gilt grundsétzlich als erschiittert, wenn die begriindete Moglichkeit vom
Gegner aufgezeigt wird, dass ein anderer Geschehensablauf erfolgt sein konnte. Dieser
Gegenbeweis zur Aushebelung des Anscheinsbeweises wird als verfehlt angesehen. Beim
Vorliegen eines wirksamen Gegenbeweises hat der Beweispflichtige, will er weiterhin den
Kausalnachweis erfolgreich fithren, nun einen Vollbeweis zu erbringen. Nach dieser Ansicht
sei der dahinterstechende Gedanke von der Sache her richtig, nur nicht zu Ende gedacht.
Zunichst sei erst einmal richtig, wenn der Anscheinsbeweis mit einer ,,hohen Wahrschein-
lichkeit erbracht wurde, dass der Beweis ecines anderen Geschehensablaufes auf das
Beweismal} der ,,hohen Wahrscheinlichkeit™ driickt und es reduzieren kann. Es sei aber nicht
einzusehen, dass in Bereichen887, in denen nur das Beweismal} der ,hohen Wahrschein-
lichkeit vom Beweispflichtigen erreicht werden kann, nun auf einmal pldtzlich wegen des
erbrachten Gegenbeweises der Vollbeweis erbracht werden muss. Hier soll es nach dieser
Ansicht zur Uberwindung des Gegenbeweises schon ausreichen, dass der Beweispflichtige
ernsthafte Tatsachen nachweist, die den Gegenbeweis relativieren, so dass die ,,hohe Wahr-
scheinlichkeit™ seines Anscheinsbeweises immer noch bestehen bleibt. Entscheidend fiir die
Beurteilung soll sein, welcher Grad an Wahrscheinlichkeit nach der Beriicksichtigung aller
ernsthaften anderen Moglichkeiten {iber bleibt®*®, Ist weiterhin von einer ,,hohen Wahrschein-
lichkeit* auszugehen, dann gilt der Nachweis durch den Anscheinsbeweis weiterhin als
erbracht.

So vollkommen abwegig ist diese Ansicht nicht. Klar ist fiir den Arzneimittelbereich, dass der
Geschadigte, wird sein Anscheinsbeweis durch einen Gegenbeweis erschiittert, niemals den
Vollbeweis erbringen wird, wenn er den Kausalitdtsnachweis nur mit Hilfe des Anscheinsbe-
weises erbringen konnte. Wird weiterhin der Vollbeweis verlangt, dann wird der Geschidigte
mit seinem Anspruch scheitern. Ob dieser Ansicht, die zumindest iiberdenkenswert ist, fiir
den Arzneimittelhaftungsbereich gefolgt werden kann, muss jedoch in Zweifel gezogen
werden. Es darf aus den eben gemachten Ausfiihrungen nicht die Schlussfolgerung gezogen

werden, der Anscheinsbeweis sei das Allheilmittel fiir den Kausalitidtsbeweis des Arznei-

86 Bender, FS fiir Baur S. 261f; siche dazu auch Kegel, FS fiir Kronstein S. 326f
87 wie dem Arzneimittelbereich
88 Bender, FS fiir Baur S. 261f
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mittelgeschddigten. Die Auswirkungen einer Arzneimittelanwendung auf den Korper oder
den menschlichen Organismus konnen sehr vielschichtig sein. So konnen menschliche Veran-
lagungen des Geschiddigten, wie korperliche Defekte usw., die eingetretenen Schadigungen

allein- oder mitverursacht haben®®’

. Eine Aufkldrung der dazu fiihrenden Ursachen kann in
einigen Fillen einfach infolge des begrenzten Wissens nicht mdglich sein und schon gar nicht
in allen Fillen mit einer jeden Zweifel ausschlieBenden Sicherheit festgestellt werden™".
Wissenschaftlich exakte Nachweise einer Verursachung des eingetretenen Schadens durch die
Arzneimittelanwendung wiren in diesen schwierigen Féllen, bei denen bis dahin noch keine
umfassenden Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft vorliegen, nur mit Hilfe von
Versuchen am Menschen zu fithren. Was sich natiirlich von vornherein verbietet. Die
Ergebnisse der Auswertungen von vorangegangenen Tierversuchen sind auch nicht ohne
Abstriche verwertbar, da nicht ohne weiteres die dort gewonnenen Erkenntnisse fiir den
Menschen iibernommen werden kénnen™".

So wird es im Bereich der Arzneimittelhaftung immer Fille geben, das haben die Contergan-
falle und der TBC-Impfstoff - Fall gezeigt, wo infolge des begrenzten menschlichen Wissens
iiber die Vorginge zwischen dem Organismus und den Arzneimitteln, die genauen Abldufe
und Ursachenzusammenhinge nicht befriedigend und abschlieBend auch nicht mit Hilfe des
Anscheinsbeweises geklart werden konnen. Die Kausalititsvermutung sowie die ,,liberwie-
gende Wahrscheinlichkeit” wiirden zu einer Schieflage zu Lasten des pharmazeutischen
Unternehmers fithren. Diese mit dem Beweisrecht nicht 16sbare oben dargestellte Eigenart des
Arzneimittelgebietes im Kausalbereich betrifft beide Seiten, ndmlich den Geschéddigten wie
den pharmazeutischen Unternehmer zu gleichen Teilen. Wollen wir weiter von den
Arzneimitteln profitieren, so miissen wir mit ihrer Schattenseite leben. So hart und
unbefriedigend diese Schlussfolgerung fiir manche Betroffene auch klingen mag. Ob in diesen
Féllen der unaufkldrbaren Kausalitdt vielleicht generell eine finanzielle Entlastung oder besser
Linderung der Situation der Betroffenen mit der Errichtung eines Entschiddigungsfonds
moglich ist, soll spéter untersucht werden. Genauso ist noch der Frage nachzugehen, wie den
Geschédigten, die mehrere Arzneimittel oder ein Arzneimittel von verschiedenen

pharmazeutischen Unternehmern genommen haben, haftungsrechtlich geholfen werden kann.

89 y. Bar, Verkehrspflichten S. 294
890 50 auch Riedel/Karpenstein MedR 1996, 198; Kloesel NJW 1976, 1771; Nicklisch, FS f. Niederlédnder S. 348, 352
%1 Beyer, S. 346
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14.1.3 Die Beweiserleichterung fiir den sog. Fehlerbereichsnachweis in

§ 84 S.2 Nr. 1 AMG

14.1.3.1 Die Notwendigkeit der Beweislastumkehr fiir den sog. Fehlerbereichsnachweis

3 sowie der

Die Reformvorschlige und Gesetzesentwiirfe der SPD*? und des Bundesrates®
Gesetzesvorschlag von Scheu®”* schlagen als weiteren Reformpunkt zu § 84 S. 2 Nr. | AMG
vor, dass die Beweislast fiir den sog. Fehlerbereichsnachweis, d. h. der Entlastung, dass der
Fehler des Arzneimittels nicht seine Ursache im Bereich der Entwicklung und Herstellung
hatte, vom pharmazeutischen Unternehmer zu erbringen sei. Insoweit obliegt ihm nach den
Vorschldgen der SPD und des Bundesrates die Beweislast*””>. Nach Scheu soll der
Fehlerbereichsnachweis an die Regelung des Art. 1 Abs.2 Nr.2 ProdHG zu Lasten des
pharmazeutischen Unternehmer angeglichen werden®®.

In der jetzigen Fassung des § 84 AMG wird dem Arzneimittelgeschddigten noch die Beweis-
last gemdl § 84 S. 2 Nr. 1 AMG des sog. Fehlerbereichsnachweis auferlegt. Der Arzneimittel-
geschiadigten muss beweisen, dass die Fehlerhaftigkeit des Arzneimittels nicht erst nach der
Abgabe des Arzneimittels durch den pharmazeutischen Unternehmer in den Verkehr ent-
standen ist. Er hat also auszuschlieen, dass es auf den Vertriebswegen oder bei der spiteren
Lagerung usw. nicht zu einer die schiadlichen Wirkungen hervorrufenden Behandlung der
Arzneimittel gekommen ist. Aus der vorhergehenden Begutachtung der Arzneimittelfélle ist
jedoch ersichtlich, dass diese Nachweisforderung den Geschédigten vor erhebliche Beweis-
schwierigkeiten stellen kann. Auch die Unmoglichkeit diesen Beweis selbst unter zu Hilfe-
nahme des Anscheinsbeweises zu erbringen, hatte sich bewahrheitet. Im TBC-Impfstoff—Fall
konnte der Kldger seinen Schadensersatzanspruch wegen eines erlittenen Impfungsschadens
trotz des Vorliegens der haftungsbegriindenden Kausalitéit nicht durchsetzen, da er nicht im
Stande war den Fehlerbereichsnachweis zu flihren. Um bestehende Schadensersatzanspriiche
von Arzneimittelgeschéddigten fiir die Zukunft nach dem Vorliegen der haftungsbegriindenden
Kausalitit sowie einer im Ergebnis negativen Nutzen - Risiko - Abwégung nicht noch wegen
des nicht zu erbringenden Fehlerbereichsnachweises scheitern zu lassen, ist hier dringender
Handlungsbedarf gegeben. Insoweit ist den oben genannten Reformvorschldgen zum Fehler-
bereichsnachweis in dieser Hinsicht voll zuzustimmen.

Es ist dabei vor allem zu beachten, dass selbst das ProdHG nicht so weitgehende

82 BT-Dr. 12/8591 S. 267; BT-Dr. 13/10019 S. 2, 4f
3 BT-Dr. 12/6480 S. 32

4 BT-Dr. 13/1033 S. 2 (Entwurf-Scheu)

85 BT-Dr. 13/10019 S. 4; BT-Dr. 12/6480 S. 32

896 BT-Dr. 13/1033 S. 2, 34 (Entwurf-Scheu)
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Beweisanforderungen an die Produktgeschddigten stellt. Zundchst einmal stimmen beide
Haftungsnormen dahingehend iiberein, dass sie einen Schadensersatzanspruch nur dort
zuerkennen, wo der Fehler des Produktes oder des Arzneimittels schon im Zeitpunkt der
Abgabe in den Verkehr vorhanden war. Dann aber trennen sich die Wege der beide Gesetze.
Wihrend nach dem § 84 AMG dem Arzneimittelgeschidigten die Beweislast fiir diese
Haftungsvoraussetzung aufgebiirdet wird, beinhaltet das ProdHG eine andere Regelung. Nach
Art. 1 Abs. 2 Nr. 2 ProdHG obliegt der Fehlerbereichsnachweis dem Produzenten. Er ist als
nicht voller Entlastungsbeweis ausgebildet. Der Hersteller braucht nicht den vollen Beweis zu
erbringen, dass der Fehler erst nach der Abgabe in den Verkehr aufgetreten ist. Zur
Beweisfiihrung geniigt, wenn er Anhaltspunkte nachweist, die eine fehlerhafte Veranderung

in seinem Bereich ausschlieBen konnten®’

. AuBlerdem kann er sich dahingehend entlasten,
dass er Tatsachen vortrdgt, die auf ein Enstehen des Fehlers erst nach der Abgabe des
Arzneimittels hinweisen®®. Danach tritt eine Haftung des Herstellers nach Art. 1 Abs. 2
Nr. 2 ProdHG nicht ein, wenn er nachweist und sich insoweit entlastet, ,,dass unter der
Berticksichtigung der Umstéinde davon auszugehen ist, dass der Fehler, der den Schaden
verursacht hat, nicht vorlag, als das Produkt von ihm in den Verkehr gebracht wurde®, oder
dieser Fehler spéter entstanden ist (Art. 7 lit. b EG - Produkthaftungsrichtlinie). Damit stellt
das ProdHG die Vermutung zu Lasten des Beklagten auf, dass der Fehler des Produktes schon
bei dessen Abgabe durch den Hersteller in den Verkehr vorhanden war™”.

Legt nun das ProdHG fest, dass der Produktgeschédigte nicht den Fehlerbereichsnachweis zu
fithren hat, so ist in der bestehenden Regelung des § 84 AMG eine wesentliche Schlechter-
stellung der Arzneimittelgeschddigten zu sehen. Griinde fiir eine derartige Benachteiligung
der Arzneimittelgeschddigten sind in keiner Weise ersichtlich. Zumal die Arzneimittelver-
braucher einem sehr gefahrintensiven Bereich ausgesetzt sind. In der Schlechterstellung dieser
Verbraucher gegeniiber allen anderen Produktgeschddigten, die nicht in den Bereich des
AMG mit einbezogen sind, ist daher ein Versto3 gegen Gleichheitsgrundsatz des Art. 3 GG
und ein VerstoB gegen die Vorgaben der Produkthaftungsrichtlinie zu sehen.

Die Einfiihrung eines solchen Entlastungsbeweises fiir den Fehlerbereichsnachweis wiirde
daher nicht anderes als die Abstimmung und den Gleichklang des § 84 AMG mit dem iibrigen
Produkthaftungsrecht (ProdHG) bedeuten’™.

%7 zu denken ist z.B. an Produktions-, Lagerungs- und Qualititsiiberwachungsprotokolle

8% S0 z.B. unsachgemiBe Lagerung auf dem weiteren Vertriebsweg

9 Rolland, S. 98f derselbe in FS fiir Lorenz S. 209ff; Kullmann/Pfister KZ 3602 S. 28f; Kullmann, ProdHG S. 63ff, 65f; Riedel/Karpenstein
MedR 1996, 197

90 5o auch Rolland, S. 303 derselbe in FS fiir Lorenz S. 211, der auch an eine Umkehr der Beweislast denkt; Kullmann/Pfister KZ 1526,

S. 8ff; Kullmann, FS fiir Steffen S. 258; siche auch Deutsch, Medizinrecht Rdn. 906; BT-Dr. 13/1033 S. 34 (Entwurf-Scheu)
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Als Problem dieser Anpassung konnte sich aber herausstellen, dass die Reformbestrebungen
zum AMG iiber die im ProdHG getroffene Regelung hinsichtlich des Entlastungsbeweises fiir
den Fehlerbereichsnachweis hinausgeht. Anders als die Reformvorhaben zur Arzneimittel-
haftung, die eine volle Beweislastumkehr beinhalteten’', fordert das ProdHG vom Hersteller
nicht den umfassenden positiven Beweis, dass der Fehler seine Ursache nicht im Bereich der
Entwicklung und Herstellung hat, sondern lédsst ein ,,geringeres Mal3 an Wahrscheinlich-
keit“** fiir den Entlastungsnachweis ausreichen’”. Dieses Problem des Fehlerbereichsnach-
weises stellt sich m.E. nicht nur fiir den Arzneimittelgeschidigten. Zwar hat der
Arzneimittelverbraucher so gut wie keine Einblicksmdglichkeiten in die Entwicklung und
Herstellung des Arzneimittels hat. Sie liegen vollkommen im Bereich des pharmazeutischen
Unternehmers. Etwas anderes muss aber fiir den gesamten Vertriebsbereich gelten. Es ist
zunichst einmal nicht von der Hand zu weisen, dass der Verbraucher auf diesen Bereich
keinerlei Einfluss- oder Einblicksmdglichkeiten hat. Bis zur Erlangung des Medikamentes
durch den Arzt oder die Apotheke sowie der Verabreichung im Krankenhaus hat er mit den
Wegen des Arzneimittels nicht zu tun. Er kann nur auf die Fehlerlosigkeit bzw. Unschéid-
lichkeit des Arzneimittels hoffen. Deshalb ist es gerechtfertigt, ihm den Fehlerbereichsnach-
weis abzunehmen. Auf der anderen Seite hat aber der pharmazeutische Unternehmer nach der
Abgabe des Arzneimittels keine zumindest volle Einfluss- und Uberwachungsméglichkeit der
Vertriebswege, Lagerung etc. mehr. Der volle Entlastungsbeweis infolge der Beweislast-
umkehr fiir den Fehlerbereichsnachweis konnte selbst ihn vor sehr groBe Schwierigkeiten

stellen®®

. Deshalb muss es als gerechtfertigt angesehen werden, ihm nur ein geringeres Be-
weismal} als den Vollbeweis zu seiner Entlastung aufzuerlegen. Anders wére der Entlastungs-
beweis m. E. wirkungslos. Einen Vollbeweis fiir einen aulerhalb seines Einflusses liegenden
Bereich zu erbringen, ist so gut wie nicht moglich.

AuBerdem erheben sich gegen eine Beweislastumkehr wieder verfassungsrechtliche
Bedenken. Diesmal aber zu Gunsten des pharmazeutischen Unternehmers. Eine Sonderbe-
handlung der pharmazeutischen Unternehmer, die eine groflere Beweisbelastung im Gegen-
satz zu den anderen Produktherstellern bedeutet, ldsst sich m. E. aus dem Spezialgebiet der
Arzneimittelhaftung nicht rechtfertigen. Alle Produzenten sind in Bezug auf den

Fehlerbereichsnachweis den gleichen Problemen ausgesetzt. Dann sollten sie aber auch gleich

behandelt werden. Anderenfalls konnte hierin ein Versto3 gegen Art. 3 GG liegen.

P mit Ausnahme des Gesetzesentwurfes von Scheu BT-Dr. 13/1033 S. 2 (Entwurf-Scheu)

%2 siehe Art. 1 Abs. 2 Nr. 2 ProdHG—,,davon auszugehen™

93 Taschner/Frietsch, S. 221f; Riedel/Karpenstein MedR 1996, 197; Kullmann/Pfister KZ 3602 S. 29f; Kullmann, ProdHG S. 66; Rolland,
S. 98f
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14.1.3.2 Die europarechtliche Zulissigkeit der Beweislastumkehr fiir den

Fehlerbereichsnachweis zu Lasten des pharmazeutischen Unternehmers

Diese geforderte Beweislastumkehr geht {iber die Regelung des Nachweises des Fehler-
bereichsnachweises in dem ProdHG und der Richtlinie hinaus. Sie verstoBt klar gegen die
Sperrwirkung der Richtlinie. Unter dem Gesichtspunkt der Beachtung dieser Vorgaben bei
den Reformen des § 84 AMG, hinsichtlich der Beweislastverteilung zum Fehlerbereichs-
nachweis bestehen so lange Bedenken, als weiterthin am vollen Entlastungsbeweis
festgehalten wird. Es gibt aber keinerlei Einwidnde, dem pharmazeutischen Unternehmer den
Fehlerbereichsnachweis aufzuerlegen, wie er dem ProdHG und der Richtlinie zugrunde liegt.
Solange vom pharmazeutischen Unternehmer nicht der Vollbeweis, sondern ein ,,geringeres
MaB an Wahrscheinlichkeit verlangt wird, ist gegen diese Beweislastumkehr nichts
einzuwenden®”.

Diese Losung wiirde der Beweissituation in diesem Bereich am gerechtesten werden.

14.14 Die Instruktionsfehlerbeweislastumkehr des § 84 S. 2 Nr. 2 AMG

14.1.4.1 Die Notwendigkeit der Umkehr der Beweislast fiir den Instruktionsfehler zu

Lasten des pharmazeutischen Unternehmers

Inhalt der Gesetzesinderungsvorschlige zur Reform des § 84 AMG der SPD’" und des
Bundesrates”’ war die Forderung einer Beweislastumkehr fiir das Vorliegen von Instruktions-
fehlern. Der Gesetzesvorschlag von Scheu’ wies dem Geschidigten die Beweislast fiir die
Instruktionsfehler weiterhin zu. Dieses ergibt sich zum einen aus dem Wortlaut des neuen
Abs. 3 in § 84 AMG des Gesetzesvorschlages.

Weiterhin trdgt Scheu vor, dass der Geschddigte zum Nachweis, dass der Schaden bei einer
ordnungsgemédflen Instruktion nicht eingetreten wire, weil man dann von der Anwendung
Abstand genommen hétte, zumindest nur einen ,.echten Entscheidungskonflikt darlegen
miisste. Schon diese Ausfithrungen sprechen fiir eine Instruktionsfehlerbeweislast des
Geschadigten®”.

Zum anderen fiihrt Scheu aus, dass die Beweislast nur im Einklang mit den Regelungen des
ProdHG dem pharmazeutischen Unternehmer aufzuerlegen sind. Daher war nur die

Auferlegung der Beweislast in Bezug auf den Fehlerbereichsnachweis mit der Richtlinie

9% ebenso Riedel/Karpenstein MedR 1996, 197; Kullmann/Pfister KZ 3602 S. 29f; Kullmann, ProdHG S. 66

95 zustimmend Riedel/Karpenstein MedR 1996, 197; Kullmann, FS fiir Steffen S. 258f; eine solche Reformierung fordert ja auch Scheu
%6 BT-Dr. 13/10019 S. 2

%7 BT-Dr. 12/6480 S. 32

%% BT-Dr. 13/1033 S. 2 (Entwurf-Scheu)

% BT-Dr. 13/1033 S. 33 (Entwurf-Scheu)

230 Martin-Luther-Universitit Halle-Wittenberg



Die Reformen der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers

911 1o
. Eine

vereinbar’'’. Ein VerstoB gegen den Fehlerbegriff der Richtlinie sollte nicht erfolgen
weitere Neuerung will Scheu aber in diesem Zusammenhang in die Haftung des pharma-
zeutischen Unternehmers mit einflieBen lassen. So soll im Falle des Schadenseintrittes durch
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel die Haftung eintreten, wenn die Instruktionen
nicht dem Verstindnis des Verbrauchers entsprochen haben’'?,

Nach dem konkreten Gesetzesvorschlag der SPD war die Haftung des pharmazeutischen
Unternehmers ausgeschlossen, wenn dieser nachweisen konnte, dass die Arzneimittelinforma-
tionen den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprachen oder der eingetretene
Schaden auch bei ordnungsgemiBer Information aufgetreten wire’"”.

Zur Rechtfertigung der Beweislastumkehr zu Lasten des pharmazeutischen Unternehmers
fiihrt die SPD dieselben Erwadgungen wie fiir die abzulehnende Vertretbarkeitsbewertung an.
Eine ordnungsgemife Instruktion iiber die Anwendung des Arzneimittels und die Gefahren,
die sich daraus ergeben konnen, liege ausschlieBlich im Verantwortungsbereich des pharma-
zeutischen Unternehmers. AuBBerdem wird auf den Sphiren- und Risikobereich abgestellt. Der
pharmazeutische Unternehmer nimmt die Instruktionen iiber sein Arzneimittel vor, folglich
sei er verpflichtet, den Beweis des Vorliegens einer ordnungsgemiflen Instruktion zu
erbringen. Als Konsequenz daraus folgt nach der Ansicht der SPD gleichermallen, dass der
pharmazeutische Unternehmer nachzuweisen hat, dass der Schaden bei einer ordnungs-
geméflen Instruktion, im Falle des Bestehens eines Instruktionsfehlers, genauso eingetreten
wire, sollte er sich auf diese Behauptung berufen’'”.

Der Bundesrat wollte den § 84 S. 2 Nr. 2 AMG folgendermallen neu fassen. Eine Schadens-
ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers sollte nicht eintreten, soweit er beweisen
konnte, dass der Schaden entstanden war, obwohl eine den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft entsprechende Kennzeichnung, Fachinformation oder Gebrauchsinformation
vorgelegen hatte.

Da der § 84 S. 2 Nr. 2 AMG nach dem Vorschlag des Bundesrates neu gefasst werden sollte,
muss davon ausgegangen werden, dass der pharmazeutische Unternehmer das Fehlen des
Instruktionsfehlers beweisen musste, da der alte Wortlaut, der dem Geschédigten die Beweis-

last dafiir auferlegte, wegfiel. Aulerdem fiihrte der Bundesrat in seiner Begriindung zu den

Anderungen aus, dass die vorgeschlagene Beweiserleichterung im Interesse des Verbrauchers

1 BT-Dr. 13/1033 S. 2 (Entwurf-Scheu) in FuBnote 5 wird darauf hingewiesen, dass nur wie bei §1 Abs. 2 ProdHG die Beweislast dem
pharmazeutischen Unternehmer auferlegt werden soll

' BT-Dr. 13/1033 S. 2 (Entwurf-Scheu(Anschreiben von Scheu))

12 BT-Dr. 13/1033 S. 2 (Entwurf-Scheu)

%13 Konnte der pharmazeutische Unternehmer diesen Nachweis nicht erbringen, so schloB sich daran wieder die Kausalititsvermutung an.
4 BT-Dr. 13/10019 S. 4, 5; BT-Dr. 12/8591 S. 267
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notwendig war’"”.

Die von der SPD und dem Bundesrat vorgeschlagene Beweislastumkehr fiir den gesamten
Bereich der Instruktionsfehler nach § 84 S. 2 Nr. 2 AMG geht m. E. aber zu weit.
Grundsitzlich muss bei den Instruktionsfehlern bekanntlich zwischen den Erkenntnissen, die
jedermann frei zuginglich sind, und den Erkenntnissen, die nur dem pharmazeutischen
Unternehmer oder branchenintern bekannt sind, unterschieden werden.

Solange die zur Fiihrung des Prozesses, d. h. die zum Nachweis eines Instruktionsfehlers,
notwendigen Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft dem Geschédigten in Fachzeit-
schriften und anderen Fachpublikationen sowie Medien frei zugéinglich sind, ist m. E. eine
Beweislastumkehr zu Lasten des pharmazeutischen Unternehmers nicht gerechtfertigt. Der
Geschédigte befindet sich hier nicht in Beweisndten, die einen solchen Schritt als notwendig
erscheinen lassen. Das Argument, dass es sich hier nur um zu beweisende Tatsachen handelt,
die in der alleinigen Sphére des pharmazeutischen Unternehmers liegen, greift nicht durch.
Genauso wie dieser sich die gewonnenen frei zugénglichen Erkenntnisse beschaffen kann, so
ist das auch dem Geschédigten zuzumuten. Dass er dabei natiirlich auf sachverstindige Hilfe
angewiesen ist und sich hier etwaige Probleme auftun konnen, dndert m. E. an dem
gefundenen Ergebnis nichts. Mit diesen grundsitzlichen Problemen haben im Zivilrecht auch
andere Geschddigte zu kimpfen.

Zum gleichen Ergebnis’'® muss man kommen, soweit in den Vorschligen die Forderung
aufgestellt wurde, dass der pharmazeutische Unternehmer die Beweislast dafiir trigt, dass die
Rechtsgutsverletzung bei einer ordnungsgemifBlen Instruktion nicht eingetreten wire. Das
bedeutet den Nachweis, dass bei einer korrekten Instruktion der Geschadigte das Arzneimittel
nicht verwendet hdtte. Wie dieser Beweis vom pharmazeutischen Unternehmer gefiihrt
werden soll ist m. E. duBBerst schleierhaft. Nachzuweisen wéren vom pharmazeutischen Unter-
nehmer subjektive Beweggriinde, die allein in den Bereich oder die Sphire des Geschidigten
fallen. Wie soll der pharmazeutische Unternehmer das Verhalten eines Arzneimittelver-
brauchers beweisen. Ein solcher Beweis konnte durch ihn nicht gefiihrt werden. Schon wenn
er dem Geschédigten als Beweis auferlegt worden wire, musste es sich um Vermutungen
handeln. Der Nachweis durch den pharmazeutischen Unternehmer hétte denselben Charakter,
wenn er nicht sogar ins spekulative abrutschen wiirde. Zumal heute noch davon ausgegangen
werden muss, dass einige Verbraucher der vom pharmazeutischen Unternehmer gegebenen

Instruktion keinerlei Beachtung zuwenden, selbst wenn die Verbraucher sensibler werden und

°'* BT-Dr. 12/6480 S. 32
%16 yon den speziellen Einzelfillen abgesehen (siche den Estil-Fall)
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in grofBerer Zahl beginnen, Packungsbeilagen zu lesen. M. E. ist dieser Nachweis weder vom
Geschédigten noch vom pharmazeutischen Unternehmer zu erbringen. Wird auf ihn nicht
ganz verzichtet, so muss es ausreichen, wenn der Geschddigte, da die Tatsachen sich in seiner
Sphire abgespielt hitten, den Nachweis eines ,.echten Entscheidungskonfliktes” nur zu
erbringen hat’'’.

Der Forderung nach einer Beweislastumkehr ist aber dort zuzugeben, wo dem Geschidigten
bis jetzt die Beweislast fiir Instruktionsfehler oblag und die wissenschaftlichen Erkenntnisse
nur dem pharmazeutischen Unternehmer oder branchenintern zuginglich wéren. Hier befindet
sich der Geschidigte in einer sehr unbefriedigenden Beweisnot. Da nur der pharmazeutische
Unternehmer {iber diese Erkenntnisse verfiigt, ist es fiir den Geschéddigten unmdoglich, den
geforderten Nachweis zu erbringen. Fiir die Haftung nach § 823 BGB ist zu Gunsten des
Geschidigten vom BGH in gleichartigen Féllen des Nachweises eines Instruktionsfehlers eine
Beweislastumkehr zu Lasten des Produzenten vorgenommen worden’'®. Sie wire bei der
beschriebenen Sachverhaltskonstellation, wegen ihrer Notwendigkeit dem Arzneimittelge-
schiadigten auch bei § 84 S. 2 Nr. 2 AMG zuzugestehen. Zu kléren ist aber, ob aufgrund der
Sperrwirkung der Richtlinie gegen die Beweislastumkehr Bedenken bestehen.

14.1.4.2 Die Zulassigkeit der Beweislastumkehr fiir die Instruktionsfehler nach der
Richtlinie

Fraglich diirfte die Vereinbarkeit der Instruktionsfehlerbeweislastumgekehr zu Lasten des
pharmazeutischen Unternehmers mit der Richtlinie sein. Fillt die Instruktionspflichtver-
letzung unter den Fehlerbegriff der Richtlinie, hat die Beweislast des Vorliegens eines
Instruktionsfehlers weiterhin der Geschédigte zu fiihren. Die Instruktionsfehler bei § 84 S. 2
Nr. 2 AMG resultieren aus einer fehlerhaften Kennzeichnung, Gebrauchsanweisung oder
Fachinformation. Solche Instruktionsmingel werden von der Richtlinie in Art. 6 vom dortigen
Fehlerbegriff mit umfasst. Die dort geforderte Fehlerhaftigkeit der Darbietung des Produktes
bedeutet nicht anderes als eine fehlerhafte Gebrauchsanweisung fiir das Produkt. Es besteht
also eine gleiche Bedeutung zwischen den beiden Fehlerbegriffen des § 84 AMG und der
Richtlinie bzw. des ProdHG im Instruktionsbereich. Das Vorliegen eines Instruktionsfehlers
ist keine Haftungsbeschrankung, sondern eine Haftungsvoraussetzung. Infolge desselben
Instruktionsfehlerbegriffes ist die europarechtliche Zuldssigkeit einer Beweislastumkehr im

Instruktionsbereich zu Lasten des pharmazeutischen Unternehmers zu bezweifeln’"”.

7 davon auch ausgehend Scheu in BT-Dr. 13/1033 S. 33 (Entwurf-Scheu)
18 siehe 2.1.7.7.1.2
o1 gleiches Ergebnis: Kullmann, FS fiir Steffen S. 258f; Riedel/Karpenstein MedR 1996, 197; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 421
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Verstoft eine Beweislastumkehr hinsichtlich des Instruktionsbereiches zu Lasten des pharma-
zeutischen Unternehmers gegen die Richtlinie, fiihrt der dadurch weiter bestehen bleibende
Instruktionsfehlernachweis des Geschddigten in Bezug auf Erkenntnisse, liber die nur der
pharmazeutische Unternehmer verfiigt oder die nur branchenintern bekannt sind, natiirlich zu
einem unbefriedigenden Ergebnis. M. E. konnte aber die Zuerkennung eines Auskunftsan-
spruches dem Geschidigten, wenn schon eine Beweislastumkehr nicht moglich erscheint,
vielleicht aus seiner Beweismisere helfen. Auf diese Frage wird nachfolgend eingegangen

werden.

14.1.5 Die Erleichterung der Beweisfiithrung fiir den Arzneimittelgeschidigten mit

Hilfe eines Auskunftsanspruches

Zu den zur Neuorientierung in der Arzneimittelhaftung gemachten Vorschligen gehort die
gesetzliche Einrdumung eines Auskunftsanspruches zu Gunsten der Betroffenen. In den
Gesetzesentwiirfen des BMJ und von Scheu sind Auskunftsanspriiche gegen die pharma-
zeutischen Unternehmer und die fiir den Arzneimittelbereich zustdndigen Behorden enthalten.
Daneben war im Sondervotum der SPD zum Schlussbericht des 3. UA die Forderung nach
einem Auskunftsanspruch zu Gunsten der Geschadigten erhoben worden.

Der bis jetzt noch nicht ndher dargestellte Gesetzesentwurf des BMJ (Stand 1998) will den
bisher bestehenden § 84 AMG inhaltlich und hinsichtlich der Beweislastverteilung unver-
andert lassen. Dem Geschidigten soll statt dessen ein Auskunftsanspruch gegeniiber dem
pharmazeutischen Unternehmer sowie den Zulassungs- und Uberwachungsbehdrden
eingerdumt werden. Man verspricht sich damit eine entscheidende Verbesserung der Situation
von Geschadigten bei der Durchsetzung von Schadensersatzanspriichen. Die Auskunfts-
anspriiche gegen den pharmazeutischen Unternehmer und die zustdndigen Behdrden sollen
durch zwei neue Absédtze Eingang in § 84 AMG finden.

Inhaltlich gibt der Auskunftsanspruch dem Geschddigten das Recht, wenn Anhaltspunkte
dafiir vorliegen, dass ein Arzneimittel einen Schaden verursacht hat, vom pharmazeutischen
Unternehmer Auskunft zu verlangen. Der Auskunftsanspruch bezieht sich auf die Mitteilung
der dem pharmazeutischen Unternechmer bekannten Wirkungen und Nebenwirkungen, soweit
dies zur Feststellung der Voraussetzungen eines Schadensersatzanspruches nach dem AMG
dient. Der Anspruch erstreckt sich auch auf Erkenntnisse, die fiir die Bewertung der
Vertretbarkeit der schidlichen Wirkungen erforderlich sein konnen. Die §§ 259ff BGB finden
entsprechend Anwendung. Als Einschriankung besteht der Auskunftsanspruch gegeniiber dem
pharmazeutischen Unternehmer nicht, wenn die geforderten Angaben geheim zu halten sind

oder die Geheimhaltung einem iiberwiegenden Interesse des pharmazeutischen Unternehmers
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entspricht. Denselben Anspruch hat der Geschidigte gegen die Arzneimittelzulassung- und
Uberwachungsbehérde zu’’.

Mit der Einrdumung des Auskunftsanspruches’?' gegen den pharmazeutischen Unternchmer
und die Behorden will das BMJ die wesentliche Verbesserung der Durchsetzung eines

%22 Er soll dadurch in die Lage

Schadensersatzanspruches fiir den Geschédigten erreichen
versetzt werden, seinen Beweisobliegenheiten besser nachzukommen. Erforderlich sei der
Auskunftsanspruch geworden, da der Geschéddigte den Weg des bei ihm verwendeten Arznei-
mittels von der Entwicklung iiber die klinischen Versuche bis zur Herstellung nicht iiber-
schauen kann. Dagegen verfiigen die Hersteller sowie die Zulassungs- und Uberwachungs-
behorden iiber eine Dokumentation des jeweiligen Erkenntnisstandes, was fiir die Frage der
Nutzen - Risiko - Abwéigung besonders bedeutend sei. Daher wird es als notwendig ange-
sehen, dem Geschédigten diese Erkenntnisse zugénglich zu machen, um eine prozessuale
Waffengleichheit zu erreichen. Der Geschédigte kann dadurch die Chancen eines Schadens-
ersatzprozesses abschitzen. Infolge dieses Schrittes konnen auf allen Seiten Kosten eingespart
werden. Neben der Moglichkeit der Chancenabschitzung im Vorfeld eines Prozesses soll der
Auskunftsanspruch den Beweisschwierigkeiten des Geschidigten im Arzneimittelhaftungs-
prozess entgegentreten. Dem Geschadigten sollen alle zur Prozessfiihrung notwendigen
Erkenntnisse und Tatsachen in die Hand gegeben werden, die zur Darlegung und zum Beweis
des Anspruches erforderlich sind. Gerade die zur Urséachlichkeit der Schadigung durch das
Arzneimittel sowie der Vertretbarkeitsbewertung notwendigen Erkenntnisse und Fakten
sollen dem Geschidigten zur Verfiigung stehen, so dass er sie in den Prozess einfiihren und
vom Gericht bewerten lassen kann. Zwar gehen die Beweisschwierigkeiten immer noch zu
Lasten des Geschédigten. Dieses sei aber nur noch in den Fillen zu befiirchten, wo auch mit
Hilfe des Anscheinsbeweises, z. B. in den Fillen unaufklarbarer Kausalitit, kein Ergebnis zu
den Problempunkten erzielt werden kann. Mit dem Auskunftsanspruch werden des Weiteren
die Risiken einer Beweislastumkehr ausgeschlossen. Mit einer Beweislastumkehr im
Kausalitits- und Vertretbarkeitsbereich wird nach der Begriindung des BMJ nur die Risiko-
verteilung verschoben, mit der Konsequenz der Erhhung der Zuerkennung ungerechtfertigter
Anspriiche. Die auftretenden Probleme des Kausalitdtsnachweises und der Vertretbarkeit
923

werden so nahezu mit dem Auskunftsanspruch abgedeckt .

Zusdtzlich und begleitend zu seinen anderen Reformvorschligen will auch Scheu einen

90 Gesetzesentwurf des BMJ S. 4f

2! ihnlich denen des § 8ff UmweltHG und § 35 GenTG
922 Gesetzesentwurf des BMJ S. 21

93 Gesetzesentwurf des BMJ S. 40ff
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Auskunftsanspruch gegeniiber dem pharmazeutischen Unternehmer und den Arzneimittel-
behorden zu Gunsten der Geschidigten einfiihren.
Nach seinem Auskunftsanspruch soll, wenn Anhaltspunkte flir einen Arzneimittelschaden

vorliegen, der Geschédigte von:

o

den Arzneimittelbehérden und anderen Stellen, die infolge ihres Aufgabenbereiches

Arzneimittelrisiken zentral erfassen sowie

den pharmazeutischen Unternehmern, die ein betreffendes Arzneimittel im Inland in den
Verkehr gebracht haben,

Auskunft iber Umstdnde, Tatsachen, Vorschriften, Erkenntnisse und Bewertungen verlangen,
soweit sie zur Feststellung geeignet sind, ob ein Schadensersatzanspruch bestehen kdnnte und
soweit sie als Informationsmittel Gegenstand eines Stufenplans sein kdnnen.

Macht der Geschidigte seinen Auskunftsanspruch geltend, so ist er dem Anspruchsgegner auf
Verlangen Zug um Zug zur Auskunft iiber alle Umstinde verpflichtet, die nach &rztlicher
Erkenntnis fiir die Entstehung eines Schadensbildes von Bedeutung sein kdnnen. Gegebenen-
falls ist der Geschéddigte zur Aushiandigung seiner gesamten Krankenakten sowie zur Entbin-
dung seines Arztes von der Schweigepflicht verpflichtet. Weiterhin wird festgelegt, dass die
erlangten Kenntnisse und Unterlagen nur zur Schadensregulierung verwendet werden. Die
ausgetauschten Unterlagen sind nach dem rechtskriftigen Abschlul des Verfahrens
unverziiglich zuriickzugeben’**.

Scheu fiihrt zur Begriindung des Auskunftsanspruches an, dass damit die Beweissituation des
Geschidigten in Ubereinstimmung mit den Auskunftsanspriichen des UmweltHG und des
GenTG noch weitergehend verbessert wird. AuBBerdem werde der Unternehmer mit der Zug
um Zug Herausgabe der Krankenakten und der mdéglichen Entbindung von der drztlichen
Schweigepflicht seinerseits in die Lage versetzt, mogliche gegen ihn sprechende Anscheins-
beweise im Prozess durch begriindete Tatsachen zu entkriften®®.

Im Sondervotum der SPD wurde die Forderung aufgestellt, im AMG eine Offenbarungs-
pflicht der Bundesoberbehdrde (heute das BfArM) gegeniiber dem Arzneimittelgeschadigten
festzulegen’™. Der § 62 AMG sollte dahingehend erginzt werden, dass die Bundesober-
behorde auf Anfrage der Offentlichkeit, insbesondere den Arzneimittelgeschidigten und ihren
Rechtsvertretern, ihre Erkenntnisse iiber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen mitteilt. Zur

Begriindung dieser Auskunftspflicht wurde darauf verwiesen, dass Erkenntnisse {iber

2 BT-Dr. 13/1033 S. 3 (Entwurf-Scheu)
2 BT-Dr. 13/1033 S. 37 (Entwurf-Scheu)
26 BT-Dr. 12/8591 S. 263
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unerwiinschte Arzneimittelwirkungen nicht verdffentlicht und als vertraulich nur den
pharmazeutischen Unternechmern zugénglich gemacht werden. Arzneimittelgeschidigte
erhalten diese Auskiinfte nicht. Dadurch werde aber die Moglichkeit der Durchsetzung von
Anspriichen gegen den pharmazeutischen Unternehmer fiir den Geschédigten erschwert. Es
besteht jedoch fiir die Biirger und die Geschédigten ein Recht, iiber die Arzneimittelrisiken
umfassend informiert zu werden’”’. Ein Auskunftsanspruch gegen den pharmazeutischen
Unternehmer wird im Sondervotum der SPD nicht gefordert.

Auf jeden Fall ist ein Auskunftsanspruch fiir den Arzneimittelgeschiddigten nach der
Ablehnung der Beweislastumkehr fiir die Nutzen - Risiko - Abwigung und die Instruktions-
fehlerbeweislastumkehr zu begriiBen. Mit seiner Einfiihrung wiirde sich die Beweissituation
des Geschédigten gegentiber den jetzigen Verhéltnissen schon wesentlich verbessern.
Untersucht man die vorgeschlagenen Auskunftsanspriiche vom BMJ und von Scheu hinsicht-
lich ihres Zieles, ndmlich dem Arzneimittelgeschidigten eine bessere und wirksamere Hilfe-
stellung zu bieten, um einen Schadensersatzprozess im Arzneimittelbereich vorzubereiten und
erfolgreicher flihren zu konnen, ergibt sich m. E. ein zu differenzierendes Bild.

Die Voraussetzungen und die Durchsetzbarkeit des Auskunftsanspruches nach dem BMJ
konnten den Geschidigten m. E. wieder vor einige sehr schwierige Darlegungs- und
Beweisprobleme stellen. Es wird flir ihn aufgrund der Anspruchsvoraussetzungen namlich
schon sehr problematisch sein, iiberhaupt nachweisen zu konnen, dass er gegen einen
pharmazeutischen Unternehmer oder eine Behorde einen Auskunftsanspruch haben wird.

Fiir das Durchgreifen dieses Anspruches muss der Geschéddigte nach dem BMJ fiir einen
Auskunftsanspruch zunéchst erst einmal darlegen und beweisen, dass er einen konkreten und
nicht unerheblichen Schaden erlitten hat. Hinsichtlich des Erfordernisses dieses Nachweises
ist dem BMJ noch zuzustimmen. Soweit er aber eine Verbindung zwischen dem Schaden und
der Arzneimittelanwendung nachweisen muss, gehen die an diesen Beweis gestellten
Anforderungen des BMJ zu weit.

Der Geschéddigte muss nach den Vorstellungen des BMJ tatsdchliche Anhaltspunkte dafiir
nachweisen, dass ein konkretes Arzneimittel des als Anspruchsgegner in Betracht
kommenden pharmazeutischen Unternehmers den Schaden verursacht hat. Dafiir reicht ein
geduflerter unbestimmter Verdacht nicht aus. Der Vollbeweis des Kausalzusammenhanges
braucht vom Geschidigten aber nicht erbracht werden, um diesen Nachweis zu fithren. Dem
entscheidenden Richter soll eine Plausibilititspriifung dahingehend obliegen, dass die

vorgetragenen Anhaltspunkte des Geschéddigten auf eine Ursachen—Wirkung—Beziehung

%27 BT-Dr. 12/8591 S. 263
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zwischen dem Arzneimittel des in Anspruch genommenen pharmazeutischen Unternehmers
und dem konkreten Schaden des Geschéddigten schlieBen lassen. Fiir den Umfang und die
Konkretheit der darzulegenden Tatsachen des Geschadigten soll es auf den Einzelfall
ankommen. Dabei seien die Schwierigkeiten der Sachverhaltsaufklarung fiir den Geschadig-
ten zu beriicksichtigen. Sachverstindigenbeweise konnen nicht gefordert werden, da der
Auskunftsanspruch gerade auf die Gewinnung von Tatsachen und Erkenntnissen gerichtet ist,
auf deren Grundlage der Geschidigte seinen Anspruch beweisen soll.

Muss der Geschidigte aber Tatsachen oder Anhaltspunkte vortragen, die eine Plausibilitéts-
priifung des Richter ermoglichen, dann ist darin aber der Nachweis von Tatsachen zu sehen,
die eine Ursdchlichkeit zwischen der konkreten Arzneimittelanwendung und der eingetretenen
Rechtsgutsverletzung begriinden. Wie sonst soll der Richter ohne diese schon konkreten
Anhaltspunkte eine Ursachen—Wirkung—Beziehung iiberpriifen konnen. Die Anforderungen,
die an den Nachweis des Geschéddigten gestellt werden, gehen dann schon wieder so weit, wie
in einem Schadensersatzprozess. Sie werden es dem Geschidigten unmdglich machen, mit
seinem Auskunftsanspruch durchzudringen. Mit Hilfe des Auskunftsanspruches soll er gerade
diejenigen Tatsachen erlangen, die den Aufschluss iiber eine Ursachen—Wirkung—Beziehung
des Arzneimittels im Verhdltnis zum Schaden ermdéglichen. Schon diese Anforderungen zur
Begriindung des Auskunftsanspruches, die das BMJ hier aufstellt, gehen m. E. viel zu weit.
Vom Arzneimittelgeschddigten kann nichts anderes zum Nachweis eines Auskunfts-
anspruches gefordert werden, als dass er eine Rechtsgutsverletzung erlitten hat und ein
Arzneimittel bei ihm Anwendung gefunden hat. Aulerdem wird man verlangen miissen, dass
sein Arzt eine Verbindung zwischen der Schidigung und der Verwendung des Arzneimittels
nicht von vornherein ausschlieen kann. Zu mehr Nachweisen wird der Geschidigte nicht im
Stande sein. Alles andere wiirde die notwendige Einbeziehung von Sachverstindigen
bedeuten. Dieses soll aber auch nach der Ansicht des BMJ verhindert werden. Dann kénnen
an den Beweis des Geschédigten fiir den Auskunftsanspruch nicht so hohe Anforderungen
gestellt werden. Soweit Sachverstindige zum Beweis eines Auskunftsanspruch herangezogen
werden, besteht natiirlich wieder die Gefahr von Gegengutachten des Anspruchsgegners, so
dass sich schon der Streit um das Vorliegen eines Auskunftsanspruches ewig hinziehen kann.
Dem Geschédigten sollte doch aber mit dem Auskunftsanspruch die Moglichkeit gegeben
werden, sich so schnell wie mdglich iiber seine Anspruchschancen einen Uberblick zu
verschaffen, um bei guten Voraussetzungen zur Schadenslinderung mit dem Anspruch
erfolgreich zu sein.

Eine besonders stumpfe Waffe stellt der Auskunftsanspruch des BMJ aber im Kampf gegen
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das Hauptproblem der Arzneimittelgeschidigten dar, ndmlich dann, wenn nicht festzustellen
ist, welche verschiedenen Arzneimittel von verschiedenen pharmazeutischen Unternehmern
oder welches Arzneimittel von verschiedenen Herstellern Verwendung gefunden hatte’®.
Zwar konnen nach dem Auskunftsanspruch des BMJ mehrere Unternehmer auskunftspflichtig
sein. Dann miissen Arzneimittel verschiedener pharmazeutischer Unternehmer als Schadens-
ursache in Betracht kommen. Zur Begriindung des Auskunftsanspruches gegen jeden einzel-
nen Hersteller geniigt es, wenn der Geschddigte Anhaltspunkte fiir eine Schadensverur-
sachung dieses bestimmten Arzneimittels vortrdgt. Beim vermuteten Zusammenwirken
verschiedener Arzneimittel zur Schadensverursachung miissen Anhaltspunkte erbracht
werden, dass jedes dieser Mittel den Schaden hitte verursachen konnen. Dafiir ist aber ein
Vollbeweises der Kausalitdt und die Unterscheidung in eine Allein- oder Mitverursachung des
jeweiligen Arzneimittels nicht erforderlich, da es nur um die vorprozessuale Priifung eines
Schadensersatzanspruches gehen soll’*’.

Scheiterten bisherige Arzneimittelhaftungsfille, so lag das in vielen Féllen daran, dass fiir den
Geschédigten nicht mehr nachzuvollziehen war, welche konkreten Arzneimittel von welchem
bestimmten pharmazeutischen Unternehmer bei ihm angewendet wurden. Aber gerade diese
Voraussetzung ist es, die der Vorschlag des BMJ fiir die Gewdhrung des Auskunftsanspruch
verlangt. Diese Voraussetzung sei notwendig, um ein Ausufern der Auskunftsanspriiche zu
verhindern. Braucht der Geschidigte nicht die konkrete Anwendung eines oder mehrerer
Arzneimittel von bestimmbaren pharmazeutischen Unternehmern darzulegen, so kdme das
einer Verdachtspriifung oder einem Ausforschungsanspruch gleich. Eine solche Entwicklung
muss aber nach der Ansicht des BMJ berechtigterweise zum Schutz der pharmazeutischen
Unternehmer verhindert werden.

Festzuhalten bleibt dann aber, dass der Auskunftsanspruch dem Anspruch, den das BMJ im
Falle seiner Einfiihrung fiir ihn erhoben hat, nicht gerecht wird. Er allein besitzt ndmlich nicht
das Potential, die Beweisprobleme des Geschidigten bei der Arzneimittelhaftung nach dem
AMG zu losen.

Ein weiteres grofles Problem des Auskunftsanspruches des BMJ stellt m. E. der Umstand dar,
dass der Auskunftsgegner, sei es nun der pharmazeutische Unternehmer oder die Behorde,
dem Auskunftsverlangen des Geschéddigten den Einwand entgegensetzen darf, dass aus
Geheimhaltungsgriinden keine Auskunft erteilt werden braucht. Es ist zwar richtig, wenn das

BMJ noch einmal darauf hinweist, dass nur der Geschddigte, der die eben aufgefiihrten

28 zur Losung dieser Fille siche unten 15.1.6.1f
29 Gesetzesentwurf des BMJ S. 43ff
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Voraussetzungen erfiillen kann, den Auskunftsanspruch besitzt. Ein Ausforschungsanspruch

soll der Auskunftsanspruch nicht sein®*’

. AuBBerdem gibt der Auskunftsanspruch dem Gescha-
digten weiterhin die Moglichkeit, vom pharmazeutischen Unternehmer eine eidesstattliche
Versicherung zu erlangen, wenn anzunehmen ist, dass die Auskunft nicht umfassend und

ordnungsgemif erbracht wurde’’

. Es sollen die gegenldufigen Interessen des Geschédigten
und des pharmazeutischen Unternehmers hinsichtlich des Auskunftsanspruches aber dadurch
beriicksichtigt werden, dass ein Auskunftsanspruch des Geschadigten nicht gegeben ist, wenn
ein Gesetz die Geheimhaltung bestimmter Angaben vorsieht oder die iiberwiegenden
Interessen des pharmazeutischen Unternehmers dem Auskunftsanspruch entgegenstehen. Ein
solches Interesse sei beim Schutz wichtiger Herstellungs- und Betriebsgeheimnisse anzuneh-
men. Inhaltsgleich ist auch der Auskunftsanspruch gegen die zustindige Behorde angelegt’”.
Dieser Einwand der Geheimhaltung und der iiberwiegenden Interessen des pharmazeutischen
Unternehmers offnet m. E. der Ablehnung eines Auskunftsanspruches zu Lasten des
Geschédigten wieder Tiir und Tor. Hier wird den Anspruchsgegnern die Mdoglichkeit gegeben
sich aus ihrer Auskunftsverpflichtung herauszuwinden. Zum einen wird es Auslegungs-
schwierigkeiten geben, wie weit die iiberwiegenden Interessen des pharmazeutischen
Unternehmers gehen. Zum anderen ist zu befiirchten, dass der pharmazeutische Unternehmer
sehr schnell Herstellungs- und Betriebsgeheimnisse zur Hand haben wird, die er als
schutzwiirdig erachtet. Das haben schon die Erfahrungen des 3. UA gelehrt. Dort hatten die
meisten pharmazeutischen Unternehmer die Herausgabe von Erkenntnissen unter dem
Hinweis auf verfassungsrechtliche Bedenken, die sich auf ihre Betriebsgeheimnisse bezogen,
abgelehnt. Dass es zu solchen Einwidnden beim vorgeschlagenen Auskunftsanspruch des BMJ
nicht kommen wiirde, darf bezweifelt werden. So ist der Geschéddigte der Gefahr ausgesetzt,
dass sein gut gemeinter Auskunftsanspruch mit Hilfe des ,,Geheimniseinwandes* sehr schnell
wieder ausgehebelt wird.

Zusammenfassend ist zum vorgeschlagenen Auskunftsanspruch des BMJ zu sagen, dass er
sicherlich mehr Licht in die Unwissenheit des Geschiddigten bringen wiirde und eine
Verbesserung der Beweissituation des Geschéidigten bewirken konnte. Probleme fiir den
Geschédigten bei der Erlangung einer Auskunft ergeben sich aber, wie eben aufgezeigt, aus
den Anspruchsvoraussetzungen und dem Geheimhaltungseinwand.

Der von Scheu vorgeschlagende Auskunftsanspruch erweist sich m. E. schon als wesentlich

effektiver, um dem Arzneimittelgeschdadigten die Vorbereitung fiir eine erfolgreiche

90 Gesetzesentwurf des BMJ S. 44
P! Gesetzesentwurf des BMJ S. 45
92 Gesetzesentwurf des BMJ S. 45
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Geltendmachung eines Schadensersatzanspruches zu erleichtern. Ein anderes Ziel wird mit
dem Auskunftsanspruch von Scheu im Gegensatz zum BMJ auch nicht bezweckt. Schon
allein die zu erbringenden Voraussetzungen zum Nachweis des Bestehens eines Auskunfts-
anspruches sind beim Vorschlag von Scheu fiir den Geschéddigten wesentlich einfacher
darzulegen.

Um einen Auskunftsanspruch gegen einen potentiellen schidigenden pharmazeutischen
Unternehmer zu haben, muss es nach der Begriindung von Scheu ausreichend sein, dass die
ernsthafte Moglichkeit einer Schadensverursachung infolge einer Arzneimittelanwendung

dieses pharmazeutischen Unternehmers besteht’”.

Nicht gefordert werden kann der
Nachweis, dass Tatsachen vorgelegt werden miissen, die die Annahme begriinden, dass der
Schaden durch ein (konkretes) Arzneimittel verursacht wurde. Auf bloBe Vermutungen kann
natiirlich nicht abgestellt werden. Der Geschédigte wird aber kaum mehr nachweisen konnen,
als dass er einen Schaden erlitten hat, dass andere mogliche Schadensursachen nicht ersicht-
lich seien, eine Arzneimittelanwendung bei ihm durchgefiihrt wurde und Anhaltspunkte fiir
einen vermutlichen Zusammenhang des Schadens mit dem Arzneimittel eines pharmazeu-
tischen Unternehmer bestehen. Eine von einem Arzt vermutete Arzneimittelbedingtheit des
Schadens, die den Umstidnden nach nicht auszuschlieBen sei, miisse deshalb geniigen. Gegen
die Forderung des BMJ, es seien Tatsachen vorzutragen, die dem Richter eine Plausibilitéts-
priifung ermdglichen, ob die Tatsachen den Schluss auf eine Ursachen—Wirkung—Beziehung
zwischen dem Schaden des Geschéddigten und dem Arzneimittel des pharmazeutischen
Unternehmers ermoglichen, wird von Scheu iibereinstimmend mit der hier vertretenen
Auffassung eingewandt, diese Forderung wire nicht viel weniger, als die Schliissigkeits-
priifung der Schadensersatzklage nach § 84 AMG. Der Auskunftsanspruch soll aber gerade
die Gewinnung der fiir eine Klage notwendigen Tatsachen ermdglichen. Deshalb kann nichts
mehr an Voraussetzungen verlangt werden, als die nicht fernliegende Moglichkeit eines
Arzneimittelschadens”*. Scheu’s Anforderungen an den Nachweis der Voraussetzungen
geben dem Geschidigten eine wesentlich bessere Chance, einen Auskunftsanspruch gegen die
pharmazeutischen Unternehmer und die Behorden geltend zu machen. Damit kann dem
Geschidigte hinsichtlich einer im Prozess auf ihn zukommenden Beweislast schon
entscheidend geholfen werden, auch wenn der Auskunftsanspruch nicht alle Beweisschwie-
rigkeiten beseitigt. Er gibt dem Geschddigten aber, neben den anderen erforderlichen

Beweiserleichterungen, ein Mittel in die Hand, um seine Anspriiche bei einem

3 BT-Dr. 13/1033 S. 3 (Entwurf-Scheu)
%4 BT-Dr. 13/1033 S. 38 (Entwurf-Scheu)
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Arzneimittelschaden in Zukunft erfolgreicher durchsetzen zu kénnen.

AulBerdem sieht er anders als der Auskunftsanspruch des BMJ keine so leichten Moglich-
keiten vor, um die Durchsetzung dieses Anspruches zu verhindern. Der Auskunftsanspruch
von Scheu enthilt ndmlich keinen sog. ,,Geheimhaltungseinwand®. Der Interessenkonflikt
zwischen den berechtigten Interessen des pharmazeutischen Unternehmers und des Gesché-
digten wird m. E. von Scheu dadurch gelost, dass er bei der Zuerkennung eines Auskunfts-
anspruches den Geschddigten umfassend dazu verpflichtet, seine Krankengeschichte bzw.
seine Unterlagen offen zu legen. AuBerdem muss er auf Verlangen, die Arzte von ihrer
Schweigepflicht entbinden. Dadurch ermdglicht es der Auskunftsanspruch nicht nur die
Beweissituation des Geschéddigten zu verbessern, sondern dem Anspruchsgegner wird fiir
einen spateren Prozess die Moglichkeit eingerdumt, seine Verteidigung besser aufbauen zu
konnen. Der Auskunftsanspruch kommt beiden Parteien zugute. Sein Hauptvorteil ist, dass er
nicht nur dem Geschédigten eine groBere Chance gibt, seinen Anspruch durchzusetzen,
sondern auch dem pharmazeutischen Unternehmer die Moglichkeit eroffnet, sich besser gegen
die geltend gemachten Anspriiche zu wehren, in dem er die vorgetragenen Behauptungen
entkriften kann. Alles in allem stellt der Auskunftsanspruch von Scheu die ausgewogenere
und effektive Moglichkeit der Verbesserung der Beweissituation des Geschadigten dar.
Abschlieend ergibt eine Bewertung der Notwendigkeit der Einfiihrung eines Auskunfts-
anspruches in die § 84ff AMG, dass ein solcher Schritt fiir den Arzneimittelgeschiadigten auf
jeden Fall eine Erleichterung seiner Beweislast flir einen spiteren Arzneimittelhaftungs-
prozess erbringen kann. Mit Hilfe des Auskunftsanspruches besteht fiir den Geschadigten die
Moglichkeit, seinen Erkenntnismangel, dem er erfahrungsgemail ausgesetzt ist, zu verringern
oder zu beseitigen. Besonders fiir den Nachweis der Instruktionsfehler in § 84 S.2
Nr. 1 AMG und einer im Ergebnis negativen Nutzen - Risiko - Abwégung ist er besonders
wichtig. In den Féllen, dass ohne die Auskunft des Produzenten oder des BfArM keine
Vertretbarkeitspriifung vorgenommen werden kann oder dass die Erkenntnisse und Tatsachen
nur dem pharmazeutischen Unternehmer oder branchenintern bekannt und vorhanden sind,
also nicht frei zuginglich, musste die als notwendig erachteten Beweislastumkehrungen fiir
diese beiden Fille wegen der europarechtlichen Bedenken abgelehnt werden. Gerade aber
diesem Beweisproblem des Geschidigten kann mit Hilfe des Auskunftsanspruches wirkungs-
voll abgeholfen werden, in dem der Geschéddigte mit seiner Hilfe diese Erkenntnisse erlangt.
Darin liegt m. E. einer der groen Bedeutungen des Auskunftsanspruches. Die Beweis-

situation des Geschéddigten bei der Arzneimittelhaftung wiirde sich mit einem wirksam
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durchsetzbaren Auskunftsanspruch um einiges verbessern’ . Dafiir spricht, dass in anderen
Haftungsbereichen, bei denen die Ausgangslage der Geschéddigten sich dhnlich der bei den
Arzneimittelgeschddigten gegebenen darstellt, der Gesetzgeber Auskunftsanspriiche gegen die
moglichen potentiellen Schiadiger und die zustindigen Behorden eingefiihrt hat
(§§ 9 und 10 UmweltHG, § 35 GenTG).

Europarechtliche Bedenken gegen einen Auskunftsanspruch diirften nicht bestehen. Zum
einen wird er von der Richtlinie nicht ausgeschlossen. Zum anderen dient er zundchst einmal
nur der Vorbereitung zur Durchsetzung eines moglichen Schadensersatzanspruches, so dass er

unmittelbar von den Haftungsvoraussetzungen der Richtlinie nicht umfasst werden kann.

14.1.6 Die weiteren Losungsmoglichkeiten fiir die Nachweiserleichterung des

Kausalititsbeweises bei § 84 AMG

Eine Losung der heikelsten Probleme der Arzneimittelhaftung hilt jedoch keiner der unter-
suchten Reformvorschlige bereit. Selbst mit der abzulehnenden Beweislastumkehr fiir den
Kausalitdtsnachweis wire fiir die Arzneimittelgeschddigten der Beweis der haftungsbegriin-
denden Kausalitit bei § 84 AMG nicht zu erbringen, wenn die Sachverhaltsituation flir den
Geschidigten sich zum einen so verhilt, dass zwar feststeht welches Arzneimittel”*®
genommen wurde, aber nicht zu kldren ist, von welchem pharmazeutischen Unternehmer es
stammt. Genau zum selben Ergebnis kommt man, wenn beim Arzneimittelgeschddigten
verschiedene Arzneimittel von mehreren Herstellern verwendet wurden. Selbst die Anwen-
dung einer Kausalititsvermutung oder die vorgeschlagene ,,iiberwiegende Wahrscheinlich-
keit* wiirde voraussetzen, dass gekldrt ist, welches konkrete Arzneimittel von welchem
bestimmten pharmazeutischen Unternehmer eine Anwendung beim Geschéddigten gefunden
hatte. Wenn dem nicht so wére, konnte erst einmal gegen jeden potentiell schiadigenden
pharmazeutischen Unternehmer vorgegangen werden.

Bei einer im Ergebnis negativen Nutzen - Risiko - Abwégung seines Arzneimittels hétte er die
sich gegen ihn richtende Kausalititsvermutung widerlegen miissen, um einer Haftung zu
entgehen. Das wiirde bedeuten, dass selbst dann, wenn nicht feststeht, ob ein Arzneimittel
dieses pharmazeutischen Unternehmers angewendet wurde, er einer mdoglichen Haftung
ausgesetzt werden konnte. Damit liegt eine Verdachtshaftung vor. Ein solches Ergebnis ist

rechtlich nicht haltbar.

% entsprechend Nicklisch, FS fiir Niederlander S. 349, der auch als Auskunftsvoraussetzung lediglich die Darlegung einer ,,gewisse
Wabhrscheinlichkeit* eines Kausalzusammenhanges fordert

6 hier zu verstehen als Medikamentenart, so stand z. B. bei den HIV—Fillen fest, dass Blutgerinnungspraparate (Faktor VIII-Préiiparate) bei
den Geschidigten Anwendung gefunden hatten
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Aber auch die hier vertretene Auffassung, die Kausalititsprobleme konnten sehr gut und
ausreichend mit dem Anscheinsbeweis gelost werden, hilft bei diesen Problemen nicht weiter.
Voraussetzung des Kausalitdtsnachweises durch den Anscheinsbeweis ist, dass feststehen
muss, dass ein konkretes Arzneimittel eines bestimmten pharmazeutischen Unternehmers
angewendet wurde. Um dieses Beweisdilemma des Geschddigten zu entschirfen, enthalten
einige der Reformvorhaben dahingehende Vorschlige, dass fiir Arzneimittelhaftungsfille, die
nicht der Individualhaftung des § 84 AMG unterliegen, ein Entschddigungsfonds fiir die
Opfer von Arzneimitteln eingerichtet werden soll. Die einzelnen Aufbauldsungen des Fonds
sollen hier erst einmal nicht interessieren. Diese Fondsldsungen waren schon bei den
Beratungen zum AMG'76 in Erwdgung gezogen worden. Sie wurden aber zu Gunsten der
Gefahrdungshaftung mit der Pflichtversicherung fallen gelassen. Des Weiteren sollen die
Geschidigten aus diesem Fonds Leistungen in den Fillen der ungeklirten Kausalitit
erhalten”’.

Ob es neben diesen Losungsansatz noch bessere und begehbare Lésungswege gibt, soll
nachfolgend untersucht werden. Da es sich bei diesen Problemfillen oft um undurchsichtige
Sachverhaltskonstellationen handelt, kann das Augenmerk nicht nur allein auf eine Verbesse-
rung der Situation der Geschédigten gelegt werden. Es handelt sich eben um schwierige
Sachverhaltsfragen, bei denen genauso die Auswirkungen auf den pharmazeutischen Unter-
nehmer hinterfragt werden miissen, um seine berechtigten Interessen zu wahren und einen
gerechten Ausgleich in diesen Fallgestaltungen, der fiir beide Seiten tragbar ist, zu erreichen.
Bei der Untersuchung dieser Probleme wird zunichst auf die Losungsmoglichkeiten in den
Féllen eingegangen, in denen dasselbe Arzneimittel, aber von verschiedenen pharmazeu-

tischen Herstellern verwendet wurde.

14.1.6.1 Die Haftungsmoglichkeiten bei der Verwendung desselben Arzneimittels von

verschiedenen pharmazeutischen Unternehmern

Der Versuch diese Arzneimittelhaftungsfille nach dem bestehenden Arzneimittelhaftungs-
rechts zu l6sen, war bisher gescheitert. Der § 830 Abs. 1 S. 2 BGB konnte infolge seiner
Haftungsvoraussetzungen, dieser ihm vom Gesetzgeber zugedachten Aufgabe nicht gerecht

938
werden .

In den Fillen, in denen nicht mehr festgestellt werden konnte, welcher
pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel produziert hatte, das beim Geschidigten
Anwendung fand, war er als Anspruchsgrundlage fiir die Betroffenen nicht anwendbar. Denn

§ 830 Abs. 1S.2 BGB setzte als Haftungsgrundlage voraus, dass jedes Verhalten der in

7 nur Scheu geht mit einer anderen Interpretation des § 830 BGB einen anderen Weg—siehe BT-Dr. 13/1033 S. 1 (Entwurf-Scheu)
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939 Gerade hieran scheiterte aber eine

Anspruch genommenen schédigend sein musste
Haftung der pharmazeutischen Unternehmer in den Fillen den HIV-Fillen, denn es waren
nicht sdmtliche von den pharmazeutischen Unternehmern hergestellte Blutprodukte mit dem
HIV—Virus kontaminiert gewesen. Die Voraussetzung der Haftung nach § 830 BGB lagen
daher nicht vor. Das Ziel der Gesetzgeber des AMG'76, den Arzneimittelgeschiadigten
mogliche Ersatzanspriiche zu gewdhren, mussten schon mit den HIV-Féllen wieder begraben
werden. Die auslédndische Rechtsprechung hat in dhnlich gelagerten Arzneimittelschiden,
nidmlich den spiter aufgetretenen DES—Fillen, Haftungsansitze gefunden, die zu Schadens-
ersatzanspriichen der Geschédigten gefiihrt haben. Die Ausgangssituationen, in denen sich die

Geschédigten befanden, konnte mit der in den HIV—Fillen teilweise verglichen werden oder

dhnelten sich zumindest.

14.1.6.1.1 Die DES-Fille

Bei diesen Féllen handelt es sich um eine Arzneimittelkatastrophe, von der Deutschland zwar
zum Gliick verschont geblieben ist, die aber in anderen europdischen Landern und den USA

zu Arzneimittelschiden gefiihrt hatten®”’.

Fall: DES (Diethylstilbestrol) ist ein Arzneimittel, das bei der Schwangerschaft angewandt
wurde und den Eintritt von Fehl- und Friihgeburten vermindern sollte. Es stellte sich aber
heraus, dass DES der Verursacher einer seltenen Form von Gebdrmutterkrebs war.
Betroffenen von der Bildung dieses Krebses waren die Tochter der Miitter, die wdihrend der
Schwangerschaft DES nahmen. Viele dieser Tochter leiden bereits an dem Krebs oder er wird

sich bei ihnen noch ausbilden. Die Latenzzeit betrdgt mindestens 10 - 20 Jahre.

Das Interessante an diesen DES—Fillen lag darin, dass wie bei den HIV-Fillen es den
geschidigten Tochtern erhebliche Schwierigkeiten bereitete nachzuweisen, von welchem
bestimmten pharmazeutischen Produzenten die DES—Pillen von der Mutter eingenommen
wurde. Dass DES die Krebs hervorrufende Eigenschaft besall, stand als generelle haftungs-
begriindende Kausalitit fest. Ein Problem bereitete daher wieder der Nachweis der konkreten
haftungsbegriindenden Kausalitidt des Einzelfalles. Die Schwierigkeit des Kausalitdtsnach-

weises war speziell bei den DES—Fillen darin begriindet, dass zwischen der Einnahme des

38 anders Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 421-sie halten bei Beweisschwierigkeiten immer noch an § 830 Abs. 1 S. 2 BGB fest

939 Schiwy AMG § 84 S. 20; Kloesel/Cyran AMG § 93 Blatt 108; Deutsch VersR 1979, 689 derselbe in NJW 1990, 2942; Schlechtriem
VersR 1986, 1034; LG Heidelberg NJW 1990, 2941; Beyer, S. 313; v. Bar, Gutachten 1998 S. A17

9 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 920 derselbe in FS fiir Larenz S. 122; Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 569ff; v. Bar, Gutachten 1998
S. A58f derselbe in NJW 1998, 8 (Beilage); Wiedemann, S. 60f
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Arzneimittels durch die Miitter und dem Auftreten der Krebserkrankungen bei den Tochtern
ein sehr langer Zeitraum lag. Es war so gut wie nicht mehr moglich festzustellen, welches
DES—Arzneimittel von welcher Mutter eingenommen wurde. Zumal DES wihrend seiner
Herstellungszeit in den Jahren 1937-1971 von ungefihr 200 bis 300 pharmazeutischen
Unternehmern produziert worden war’.

Als besonders bedeutend in Bezug auf diese Arzneimittelhaftungsfille waren die
arzneimittelrechtlichen Losungen, die in den USA und den Niederlanden durch die dortigen
Gerichte gefunden wurden, anzusehen. Sie sind gerade deshalb von grofer Bedeutung, weil
sie flir die notwendigen Reformen der Haftung fiir die alternative Kausalitit im Arzneimittel-
haftungsrecht des pharmazeutischen Unternehmers, nach dem Anwendungsproblem des
§ 830 Abs. 1 S.2 BGB in diesem Bereich, zwei sehr interessante Ldsungsansitze bieten.

Deshalb sollen nun die in den USA und in den Niederlanden getroffenen Gerichtsentschei-

dungen zu den DES—Schidigungen hier erortert werden.

14.1.6.1.2 Die zu den DES—Fillen in den USA ergangene Rechtsprechung
Hervorzuheben ist bei der DES—Rechtsprechung in den Staaten der Fall Sindell v. Abbott

Laboratories’*. Das entscheidende Gericht hatte hier die Frage der alternativen Kausalitit bei
den DES—Fillen zu I6sen. Es stellte sich fiir das Gericht die Frage der Abgrenzung von
Mittiter- oder Nebentdterschaft. Eine Haftung der pharmazeutischen Unternehmer im DES -
Féllen wegen einer Mittéterschaft wurde konsequenterweise abgelehnt, weil man nicht davon
ausgehen konnte, dass die pharmazeutischen Unternehmer als Gruppe handelten. Der
Supreme Court of California nahm aber auch nicht zur Mdoglichkeit einer Nebentéterschaft
Stellung, sondern fand eine haftungsrechtliche Losung fiir die Kausalitidtsbeweisschwierig-
keiten dieser Fille. Er konstituierte eine Losung, die der alternativen Kausalitit sehr nahe kam
und als ,,market—share—liability* (Marktanteilshaftung) bekannt wurde.

Die Rechtsfigur der alternativen Kausalitit wurde durch das Gericht den tatsdchlichen
Gegebenheiten so angepasst, dass eine Schadensersatzforderung gegen den einzelnen
pharmazeutischen Unternehmer entstand, der sich der Héhe nach an dem Marktanteil des
pharmazeutischen Unternehmers ausrichtete, den er bei dem Vertrieb des schddigenden
Arzneimittels inne hatte. Der relative Marktanteil wurde daher Grundlage des zuerkannten
Schadensersatzanspruchs. Die Beweislast hinsichtlich der haftungsbegriindenden Kausalitdt

wurde dabei umgekehrt und dem pharmazeutischen Unternehmer auferlegt. Den Nachweis

4l y. Bar, Gutachten 1998 S. A58f, A69, A103f derselbe in NJW 1998, 8 (Beilage); Wiedemann, S. 60f; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 920
derselbe in FS fiir Larenz S. 122; Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 569f; BT-Dr. 13/1033 S. 15 (Entwurf-Scheu)
2 in Pharma-Recht 1981, 300; 163 Cal. Rptr. 132 (1980) zitiert nach Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 570
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des konkreten Kausalzusammenhanges brauchte der Geschidigte nicht mehr zu fithren. Der
einzelne pharmazeutische Unternehmer konnte sich aber von der Schadensersatzpflicht
befreien, wenn er nachwies, dass er entweder das schiadigende Arzneimittel nicht hergestellt
oder sein Arzneimittel bei den Geschédigten, bei den DES—Fillen allerdings bei den Miittern
der Geschédigten, keine Anwendung gefunden hatte. Gelang ihm dieser Entlastungsbeweis
nicht, so musste er flir den Teil des eingetretenen Schadens haften, der seinem Marktanteil
entsprach. Durch die ,,market—share—liability* wurde den DES—Geschédigten die Moglichkeit
erdffnet, einen Schadensersatzanspruch fiir eine Arzneimittelschddigung zu erhalten, ohne
nachweisen zu miissen, welches bestimmte Arzneimittel von welchem konkreten pharma-
zeutischen Unternehmer ihre Miitter damals eingenommen hatten.

Da es in der Realitdt nicht moglich erschien, dass die Anspruchsteller den genauen relativen
Marktanteil der einzelnen Produzenten des Arzneimittels nachweisen konnten, wurde von
thnen nur verlangt, dass sie soviel Hersteller zum Prozess laden mussten, dass ein sog.

,,substantial share des Marktes des konkreten Arzneimittels vorhanden war’®,

14.1.6.1.3 Die Rechtsprechung des Hoge Raad der Niederlande zu den DES - Fillen

Im Jahre 1992 ist vor dem Hoge Raad der Niederlande ein bedeutsames Urteil zu den DES—
Féllen ergangen. Diese Entscheidung auf dem Gebiet der Arzneimittelhaftung der pharmazeu-
tischen Unternehmer war besonders fiir das Recht der unerlaubten Handlungen in den
Niederlanden von entscheidender Bedeutung. Fiir den Bereich der alternativen Kausalitit
stellte es eine wesentliche Rechtsfortbildung dar.

Der Hoge Raad hatte sich in dem ihm vorgelegten DES—Fillen zu entscheiden, ob er in diesen
Fillen die ,,market—share—liability" anwenden sollte oder Art. 6:99 BW, der die alternative
Kausalitdt entsprechend § 830 BGB im niederlédndischen BGB regelt, weiter auslegen musste,
um zu einer gesamtschuldnerischen Haftung der pharmazeutischen Hersteller des DES zu
gelangen. Die Kausalitdtsprobleme, denen sich die niederldndischen Richter ausgesetzt sahen,
waren dieselben, die bei den DES—Féllen in den USA auftraten und dhnelten denen der HIV—
Félle. Es handelte sich um das Problem des Nachweises der konkreten haftungsbegriindenden
Kausalitdt bei der Anwendung von Arzneimitteln verschiedener pharmazeutischer Unter-
nehmer. Eine Haftung in diesen Arzneimittelfillen nach der ,,market—share—liability* wurde
vom Gericht abgelehnt”™,

Statt dessen fiihrte die rechtsfortbildende Auslegung der in Art. 6:99 BW geregelten

9% Reinelt ZRP 1994, 334; Deutsch, Medizinrecht Rdn 920 derselbe in FS fiir Larenz S. 122; Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 570;
v. Bar, Gutachten 1998 S. A71; Wiedemann, S. 60f; Kullmann, ProdHG S. 62 derselbe in NJW 1994, 1703; Kullmann/Pfister KZ 3602
S. 26a
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alternativen Kausalitdt zu einer gesamtschuldnerischen Haftung der pharmazeutischen
Hersteller des Arzneimittels DES. Um dieses Ergebnis zu erreichen, hatte der Hoge Raad
einige Hiirden zu tiberwinden.

Der Art. 6:99 BW hat folgenden Wortlaut: ,,Kann der Schaden eine Folge von zwei oder
mehreren Ereignissen sein, fiir die jeweils eine andere Person haftet, und steht fest, dass der
Schaden durch zumindest eines dieser Ereignisse entstanden ist, dann ruht die Verpflichtung
zum Ersatz des Schadens auf jeder dieser Personen, aufler sie beweist, dass dieser (Schaden)
nicht die Folge eines Ereignisses ist, fiir das sie haftet”. Auf der Grundlage der DES - Fille
hatte das Gericht also zu entscheiden, ob ein Mensch, der durch ein fehlerhaftes Arzneimittel
einen Schaden erleidet, das von verschiedenen pharmazeutischen Unternehmern hergestellt
und in den Verkehr gebracht wurde, einen Schadensersatz fordern kann, wenn er zwar
nachweisen kann, dass das Arzneimittel fiir den eingetretenen Schaden urséchlich war, er aber
nicht beweisen kann, von welchem bestimmten pharmazeutischen Unternehmer das
verwendete Arzneimittel stammt.

Indem der Hoge Raad eine Schadensersatzpflicht nach Art. 6:99 BW annahm, setzte er sich in
einigen Punkten iiber die bis dahin zu dieser Vorschrift herrschende Meinung in den
945

Niederlanden hinweg

§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB in Deutschland verhinderte, dass nidmlich nicht alle Blutprodukt

. Die grofite Schwierigkeit der HIV—Fille, die eine Haftung nach

kontaminiert waren, stellte sich bei den DES—Féllen nicht. Denn sowohl die Haftungen nach
Art. 6:99 BW und § 830 Abs. 1 S.2 BGB setzen die Rechtswidrigkeit der verursachenden
Handlung voraus. In diesem Punkt unterschieden sich die HIV-Fille von des DES—Fillen.
Bei den DES—Fillen war jedes Arzneimittel als fehlerhaft anzusehen, da alle Mittel dieselbe
schidigende Substanz enthielten. Ein Umstand, der beim Auftreten von DES-Fillen in
Deutschland fiir eine Haftung nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB sich also nicht als Problem wie bei
den HIV—Fillen erwiesen hitte.

Der Hoge Raad konnte bei den DES—Fillen darauf stellen, dass mit dem Inverkehrbringen
von schidigenden DES—Tabletten jeder Hersteller eine rechtswidrige Handlung begangen
hatte. Neben dieser Voraussetzung des Art. 6:99 BW waren nach der herrschenden Meinung
in der juristischen Literatur der Niederlande sowie der Rechtsprechung fiir eine gesamtschuld-
nerische Haftung der pharmazeutischen Unternehmer aufgrund der alternativen Kausalitét
noch weitere Haftungsvoraussetzungen zu bejahen.

Diese Haftungsvoraussetzungen bestanden zundchst darin, dass auf der Seite der

%% zu den Griinden der Ablehnung der market—shareliability durch den Hoge Raad siche Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 570
** Kullmann NJW 1994, 1703
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Geschidigten nur eine Person klagen durfte’”’

. Das Gericht ging von dieser Voraussetzung ab
und stellte klar, dass nach Art 6:99 BW mehrere Téter mehreren Geschidigten gegeniiber-
stehen diirfen, da die Tater untereinander im Innenverhiltnis, je nach ithrem Anteil am
Gesamtschaden Regress nehmen kdnnen.

Eine weitere Voraussetzung der bisherigen Haftung war es gewesen, dass alle in Frage
kommenden Verursacher bekannt sein mussten. Notwendig war diese Kenntnis deshalb, weil
wie bei § 830 Abs. 1S.2 BGB, die gesamte Haftungsnorm nicht mehr eingreifen wiirde,

wenn sich ein pharmazeutischer Produzent von seiner Haftung entlasten konnte®’’

. Der Hoge
Raad ging dagegen von einer anderen einleuchtenden Auslegung des Art. 6:99 BW aus. Er
stellte darauf ab, dass alle pharmazeutischen Unternehmer, die das DES in den Verkehr
gebracht hatten, eine rechtswidrige Handlung vorgenommen haben. Des Weiteren war es den
DES-Geschédigten in der Realitét einfach nicht moglich, den genauen Kreis der Verursacher
zu nennen, und genau in dieser Sachverhaltsituation liege der Anwendungsbereich des
Art. 6:99 BW. Nach dieser Norm soll es nicht zu dem unbilligen Ergebnis kommen, dass
Geschédigte einer verletzenden Handlung ihren eingetretenen Schaden alleine tragen miissen,
da sie nicht nachweisen konnen, wer von mehreren moglichen Verursachern der Schéidiger
ist®

AuBlerdem griff die Haftung des Art. 6:99 BW bisher nur dann ein, wenn kein pharma-
zeutischer Unternehmer einen haftungsbefreienden Rechtfertigungsgrund nachweisen konnte.
Auch gegen diese zuvor herrschende Ansicht in der Literatur und der Rechtsprechung der
Niederlande wandte sich der Hoge Raad, indem er zu Gunsten der Geschidigten darauf
abstellte, dass die Tatsache, dass einer der zur Verantwortung gezogenen pharmazeutischen
Unternehmer sich rechtfertigen konne, die anderen Hersteller des Arzneimittels nicht davon
befreie, sich selbst zu exkulpieren.

Eine Ausnahme, so das Gericht, konnte nur dann gemacht werden, wenn die Anzahl der ihre
Nichtverursachung des Schadens beweisenden pharmazeutischen Unternehmer solchen
Umfang einnehme, dass eine weitere Haftung der anderen pharmazeutischen Unternehmer
nach Art. 6:99 BW als nicht mehr redlich und der Billigkeit entsprechend anzusehen ist. Im
deutschen Recht wiirde man hier in einen solchen Fall einen Verstof3 gegen Treu und Glauben

9

annehmen miissen’?’.

Im Ergebnis liegt also nach Art. 6:99 BW ein Schadensersatzanspruch im Arzneimittel-

%6 zur Begriindung dieser Auffassung siche Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 571
7 siche Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 571

% Klinge van Rooij/Snijder EuzZW 1993, 571

% Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 571; v. Bar, Gutachten 1998 S. A103f
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bereich, soweit nicht nachweisbar ist, welches Arzneimittel von welchem bestimmten Her-
steller eingenommenen wurde und als Hersteller verschiedene pharmazeutische Unternehmer
in Frage kommen, nach der Ansicht des Hoge Raad der Niederlande dann vor, wenn feststeht,
dass das Arzneimittel die schiddigen Wirkungen hat und damit generell sein Inverkehrbringen
als rechtswidrig angesehen werden kann sowie verschiedene Hersteller dieses Arzneimittels
als Verursacher in Betracht zu ziehen sind. Werden sie verklagt, so haften sie gegeniiber den
Geschédigten als Gesamtschuldner. Kann sich ein pharmazeutischer Unternehmer rechtfer-
tigen oder exkulpieren, so fillt er aus der Haftung heraus. Diese einzelne Exkulpation bewirkt
aber nicht, dass der gesamte Anspruch nach Art. 6:99 BW damit gegen die anderen moglichen
Verursacher nicht mehr durchsetzbar ist. Diese konnen der Haftung nur entrinnen, wenn sie
selbst einen Rechtfertigungsgrund haben oder sich exkulpieren konnen. Damit schuf der Hoge
Raad eine Rechtsfortbildung zu Art 6:99 BW, die bisher mit den bestehenden Grundlagen des
§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB noch nicht vereinbar wire”’.

Der konkrete Beweis der haftungsbegriindenden Kausalitét entféllt nach dieser Haftungsmog-
lichkeit fiir den Geschddigten. Es muss daher nur die generelle Kausalitit zwischen der
Arzneimittelverwendung und dem eingetretenen Schaden feststehen.

Durch seine Entscheidung hat der Hoge Raad einen wesentlichen Schritt zur Entschérfung der
Beweisschwierigkeiten der Arzneimittelgeschiadigten beim Nachweis der konkreten haftungs-
begriindenden Kausalitdt getan, wenn ein Arzneimittel verschiedener pharmazeutischer
Hersteller verabreicht oder angewendet worden ist. Des Weiteren tragen die Geschéddigten
infolge dieser Losung nicht mehr das Risiko der Zahlungsunfdhigkeit der Beklagten, da nun
anders als bei der Haftung des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB nach Art. 6:99 BW die Haftung beim
Vorliegen der alternativen Kausalitdt eingreift. Die Entscheidung des Gerichtes stellt einen
erweiterten Opferschutz dar. Anders verhélt es sich nur, wenn feststeht, dass ein bestimmtes
Arzneimittel eines konkreten Herstellers eingenommen wurde. Hier ist Art. 6:99 BW nicht
anwendbar. Ein Haftungsanspruch kann nur gegen diesen pharmazeutischen Unternehmer
durchgesetzt werden. Ist dieser zahlungsunfihig, so kann Art. 6:99 BW dem Arzneimittel-
geschidigten nicht weiterhelfen. Er bleibt dann auf seinem Schaden sitzen.

Gepriift werden soll nun, ob diese beiden Haftungsgrundlagen oder eine von beiden eine
Losung der Haftungsprobleme der hier problematischen Félle des deutschen Arzneimittel-

haftungsrechts ermdglichen konnte.

0 siehe dazu Larenz/Canaris SchR II BT 2. Halbband § 82 II S. 570ff
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14.1.6.1.4 Die Moglichkeit der ,,market—share-liability* im deutschen

Arzneimittelhaftungsrecht

In der Anwendung der ,,market—share—liability* konnte eine Moglichkeit liegen, dem Geschi-
digten dort einen Anspruch zu gewéhren, wo er ihm nach dem geltenden Arzneimittelhaf-
tungsrecht bis jetzt verwehrt blieb. Die Darlegungs- und Beweislast der ,,market—share—
liability* unterschied sich ndmlich in einem wesentlichen Punkt von der des § 830 Abs. 1
S. 2 BGB, wodurch die Anspruchsdurchsetzung dem Geschiadigten wesentlich erleichtert
wurde.

Bei der Norm des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB entfiel die Haftung aller potentiellen Schidiger,
wenn nur einer von ihnen einen Rechtfertigungsgrund oder ein fehlendes Verschulden nach-
weisen konnte.

Wollte dagegen der pharmazeutische Unternehmer seiner anteilmédfigen Haftung nach der
,market—share—liability* entgehen, dann musste er beweisen, dass sein Arzneimittel die
Rechtsgutsverletzung und den Schaden nicht verursacht hatte™".

Darin liegt einer der grofen Vorteile, den die ,,market—share—liability” dem Arzneimittel-
geschidigten im Vergleich zu den jetzigen Haftungsregelungen bietet. Die Schadiger konnten
sich nicht mehr so schnell einer Haftung entziehen, wenn sie selber eine rechtswidrige
Handlung begangen hatten.

Uberlegungen oder Denkansitze fiir eine Einfithrung der ,,market-share-liability* muss sich
auch Scheu bei seinem Gesetzesentwurf zu § 84 AMG, allerdings unter dem Bezugspunkt des
§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB, gemacht haben. Im neu gefassten § 84 Abs. 1 S. 2 AMG wird vom im
festgeschrieben, dass § 830 Abs. 1 S. 2 BGB entsprechend gelten soll. In der Begriindung zu
dieser getroffenen Regelung fiihrt Scheu aus, dass sie zur Bewiltigung des Problems der
Schadensverursachung durch mehrere Hersteller dienen und es sich um keine Verdachts-
haftung handelt. Der Umfang des zu leistenden Ersatzes durch die als Gesamtschuldner
Ersatzpflichtigen bestimmt sich nach den Ausfiihrungen von Scheu danach, mit welchem
Grad an Wahrscheinlichkeit ihr Arzneimittel zur Anwendung gekommen war’>>. Der Grad der
Wahrscheinlichkeit der Verwendung des Arzneimittels driickt dann aber nichts anderes als
den Marktanteil aus, den das einzelne Arzneimittel eines der pharmazeutischen Unternehmer

953

hatte™”. Damit konnte eine Briicke zur ,,market—share—liability* geschlagen worden sein.

Ob die ,market—share—liability” nur eine Erleichterung der Anspruchsschwierigkeiten fiir

! siche Deutsch, Medizinrecht Rdn. 920 derselbe in NJW 1990, 2942 und in FS fiir Larenz S. 122; Reinelt ZRP 1994, 334; Wiedemann,
S. 60f; Kullmann/Pfister KZ 3602 S. 26a; Kullmann, ProdHG S. 62; Beyer, S. 314; Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 570; v. Bar,
Gutachten 1998, S. A71

%2 BT-Dr. 13/1033 S. 1 (Entwurf-Scheu)
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Arzneimittelgeschadigte darstellt, darf bezweifelt werden.

Zunéchst einmal stellt sich als Schwierigkeit der Einfiihrung der ,,market —share—liability*
dar, dass den in der Produkthaftung vorgenommenen Bestrebungen, diese Haftung in die
deutsche Rechtsprechung zu etablieren, bisher von den Gerichten eine Absage erteilt
wurde”™. Auch bei den HIV-Fillen wurde sie von den entscheidenden Gerichten nicht
angewendet.

Zum anderen muss bei der ,,market—share—liability* mit erhéhten Beweisschwierigkeiten
gerechnet werden. Probleme kann dem Arzneimittelgeschidigten zum einen schon die
Tatsache bereiten, dass er in Schwierigkeiten kommt nachzuweisen, wer alles das schidi-
gende Arzneimittel auf den Markt gebracht hat. Zwar muss er nicht jeden einzelnen Hersteller
des Arzneimittels ausfindig machen. Er muss jedoch einen ,substantiellen Anteil* der
herstellenden pharmazeutischen Produzenten im Prozess verklagen. Zum anderen kann sich
die Beweisproblematik ergeben, dass er nicht in der Lage ist, die konkreten Marktanteile der
pharmazeutischen Unternehmer zu bestimmen, auch wenn von ihm eine exakte Darlegung der
Marktanteile nicht gefordert werden kann. Aber eine zutreffende Verteilung der Marktanteile
sollte vom Geschédigten aufgezeigt werden®>’.

Hier liegt ein Vorteil der Haftung nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB. Marktanteile brauchen hier
nicht nachgewiesen zu werden. Der Geschadigte braucht lediglich zu beweisen, dass mehrere
pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel in den Verkehr gebracht haben und diese
Mittel bei ihm angewendet wurde. Dann musste es sogar ausreichen, wenn er nur einen dieser
pharmazeutischen Unternehmer verklagen wiirde, da diese als Gesamtschuldner’® haften. Nur
um der Insolvenz gerade dieses verklagten pharmazeutischen Unternehmers zu entgehen, ist
es natiirlich ratsam, gegen mehrere vorzugehen.

Nachteilig fiir den Geschéadigten bei der ,,market—share—liability* wirkt sich weiterhin aus,
dass nur nach Marktanteilen prozentual gehaftet wird. Ist der pharmazeutische Unternehmer
zahlungsunfdhig, so scheitert in dieser Hohe der Schadensersatzanspruch des Geschidigten,
da die anderen pharmazeutischen Unternehmer nur in Hohe ihres Marktanteiles haften®’. Ein

solches Risiko der Zahlungsfahigkeit kann in Féllen, in denen die Schadensereignisse erst

93 50 auch v. Bar, Gutachten 1998 S. A71

94 BGHZ 116, 61ff; LG Heidelberg NJW 1990, 2941; Deutsch NJW 1990, 2942; Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 572; Kullmann
NJW 1994, 1703

95 Wiedemann, S. 61; v. Bar, Gutachten 1998 S. A71; Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 570

%6 a.A. Canaris in Larenz/Canaris SchR II BT 2. Halbband § 82 Il 1¢) S. 572 der die Schédiger auch schon im AuBenverhiltnis nur anteilig
haften lassen will und den Geschédigten das Durchsetzungsrisiko gegeniiber jedem Beteiligten tragen lassen will

%7 Deutsch NJW 1990, 2942 der nochmal darauf hinweist, dass die -market—share—liability* nur einen Ersatzanspruch gestaffelt nach den
Marktanteilen und nicht den Schadensersatz der ganzen Hoéhe durch einen Ersatzpflichtigen gewéhrt
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Jahrzehnte nach dem Inverkehrbringen des Arzneimittel eintreten%g, sehr schnell entstehen,
wenn namlich der pharmazeutische Unternehmer nicht mehr existiert und damit nicht mehr
greifbar ist. Hier stellt sich wieder die Haftung nach § 830 BGB als die bessere Losung fiir die
Geschédigten dar. Durch die Gesamtschuldnerhaftung dieser Norm entgeht der Betroffenen
den Problemstellungen der ,,market—share—liability*, was seinen Beweispflichten wieder sehr
zu gute kommt.

Um diesen Nachteil der ,,market—share—liability” zu umgehen, wire der Geschddigte bei
dieser Haftung wieder gezwungen, gegen so viele pharmazeutische Unternehmer wie nur
moglich gerichtlich vorzugehen, um iiberhaupt zu erreichen, entsprechend den einzelnen
Marktanteilen, seinen gesamten Schadensersatz durchsetzen zu konnen. Das gelingt ihm mit
Hilfe der ,,market—share—liability* aber schon dann nicht, wenn ein oder mehrere verantwort-
liche pharmazeutische Unternehmer insolvent sind. Dagegen besteht fiir den Geschidigten bei
der Haftung nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB die Chance, den vollen Schadensersatzanspruch zu
erlangen. Die Gefahr der Zahlungsunfahigkeit eines oder mehrerer pharmazeutischer Unter-
nehmer tragen diese innerhalb ihres Gesamtschuldverhidltnisses und nicht die Opfer des
Arzneimittelfehlers.

Nach dem eben Gesagten ldsst sich m. E. feststellen, dass die Haftung nach § 830 Abs. 1
S.2 BGB zwar in Bezug auf den Haftungsausschluss bei dem Entlastungsbeweis nur eines
Beteiligten nachteilig ist, aber einen erheblich besseren Ausgleichsanspruch fiir den Gesché-
digten eines Arzneimittelschadens gewéhren kann als die Haftung nach der ,,market—share—
liability*. Es ist daher zu priifen, ob nicht eine Haftung in Anlehnung an Art. 6:99 BW bei der
Reform des Arzneimittelhaftungsrechts hinsichtlich der hier gegebenen Problemfille der

Marktanteilshaftung zumindest aus Sicht der Arzneimittelopfer vorzuziehen ist™".

14.1.6.1.5 Die Haftungsmoglichkeit entsprechend dem Art. 6:99 BW
Bei Art. 6:99 BW handelt es sich um eine Haftungsnorm, die wie § 830 BGB im deutschen

Recht die Haftung fiir die alternative Kausalitit und die Nebentiterschaft im niederldndischen
Zivilgesetzbuch regelt. Vom generellen Inhalt her stellt Art. 6:99 BW das niederléndische
Gegenstiick zu § 830 BGB dar. Die notwendigen nach der Entscheidung des Hoge Raad der
Niederlande festgelegten Haftungsvoraussetzungen des Art. 6:99 BW unterscheiden sich aber
deutlich von denen des § 830 BGB.

% 50 bei den DES—Fillen (Feststellung der Krebsbildung erst 10-20 Jahre nach der Einnahme des Arzneimittels durch die Miitter)

%9 zustimmend v. Bar, Gutachten 1998 S. A69ff, A103f derselbe in NJW 1998, 10 (Beilage); Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 570,
573; Deutsch, FS fiir Larenz S. 122, der davon ausgeht Ersatzpflicht nach Marktanteilen bei uns nicht geben wird und deshalb die
betroffenen pharmazeutischen Unternehmer als Gesamtschuldner haften; im Ergebnis auch Wiedemann, S. 61
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Bezogen auf die Arzneimittelhaftung muss zundchst einmal auch der Geschidigte nachwei-
sen, dass er eine Rechtsgutverletzung erlitten hat. Des Weiteren muss genauso die generelle
Geeignetheit der Schadensverursachung infolge der Arzneimittelanwendung vom ihm
nachgewiesen werden.

Selbstverstindlich muss feststehen, dass auf der Seite der Schidiger mehr als ein
pharmazeutischer Unternehmer eine schidigende Handlung begangen haben kann, in dem sie
das fehlerhafte Arzneimittel in den Verkehr brachten. Sind diese Voraussetzungen gegeben
und wird ein fehlerhaftes und schiadigendes Arzneimittel in den Verkehr gebracht, ist darin
zunichst erst einmal eine rechtswidrige Handlung zu sehen’®’. Der Nachweis des Vorliegens
einer rechtswidrigen Handlung aller Schidiger ist natiirlich wie bei § 830 Abs. 1 S. 2 BGB
erforderlich®®’. Fiir eine Haftung nach Art. 6:99 BW ist dagegen nicht notwendig, dass alle als
Verursacher in Betracht kommenden pharmazeutischen Unternehmer im Prozess vertreten
sind bzw. dem Geschadigten bekannt seien miissen. Waren die dargestellten Voraussetzungen
gegeben, so hafteten die pharmazeutischen Unternehmer als Gesamtschuldner. Die einzelnen
pharmazeutischen Unternehmer konnen sich der Gesamtschuldnerhaftung nach Art. 6:99 BW
nur entziehen, wenn sie den Beweis erbringen, dass ihr Arzneimittel den Schaden nicht
verursacht hat. Die entscheidende Neuerung bei der Haftung nach Art 6:99 BW lag darin,
dass die Haftung der anderen pharmazeutischen Unternehmer in diesem Fall aber weiter
bestehen blieb, es sei denn, sie konnten sich auch exkulpieren. Die gesamtschuldnerische
Haftung miisste nur in den Fillen aufgehoben werden, wo so vielen pharmazeutischen Unter-
nehmern der Exkulpationsbeweis gelingen wiirde, dass eine Haftung nach den Grundsétzen
der Redlichkeit und Billigkeit nicht mehr zu akzeptieren sei’®.

Mit dieser Auslegung des Art. 6:99 BW hinsichtlich seiner Haftungsvoraussetzungen im
DES-Fall ging der Hoge Raad wesentlich iiber die bisher zu dieser Norm vertretenen
Auffassungen in der Rechtsprechung der Niederlande und den herrschenden Literatur-
auffassungen hinaus. Die Haftungsvoraussetzungen erhielten insofern eine Korrektur, dass es
in den schwierigen DES—Fillen zu einem Durchgreifen der Ersatzanspriiche kam, ohne auf
die ,market—share—liability* zuriickgreifen zu miissen. Die revidierte Auslegung des
Art. 6:99 BW machte es somit moglich, durch eine Rechtsfortbildung des geltenden Rechtes
in den schwierigen Arzneimittelhaftungsfillen zu einer Losung der Beweisprobleme der

Geschédigten zu gelangen. Die wesentlichen Unterschiede, die zu einer Haftung nach dem

%9 50 der Hoge Raad der Niederlande—siehe Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 570, 572; als Vermutung zu beurteilen, anders als bei

§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB wo der Beweis der rechtswidrigen Handlung aller Beteiligten vom Geschédigten gefordert wird

%! Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 572, da nicht alle moglichen Schadiger bekannt sein miissen und ein Entlastungsbeweis moglich ist
%2 50 der Hoge Raad siche Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 571
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Art. 6:99 BW im Gegensatz zum Nichteintreten der Haftung nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB
fiihren, sind darin zu sehen, dass im Unterschied zu § 830 BGB der Art. 6:99 BW das
Vorliegen und den Nachweis bestimmter Voraussetzungen nicht verlangt. Zum einen
brauchte der Geschidigte nicht sémtliche potentiellen Schédiger zu kennen. War das Arznei-
mittel generell schiddlich und hatte damit jeder Hersteller eine rechtswidrige Handlung
begangen, so geniigte es, wenn der Betroffene gegen einen Schédiger vorging. Mit diesem
Schritt wurde dem Geschidigten iiber die groBBe Schwierigkeit hinweggeholfen, dass er nicht
mehr nachweisen konnte, welches Mittel von welchem Hersteller bei ihm Anwendung
gefunden hatte. Genauso entfiel die Haftung nach Art. 6:99 BW fiir die iibrigen Schédiger
nicht mehr deshalb, weil sich einer von ihnen wegen eines Rechtfertigungsgrundes oder
fehlendem Verschulden exkulpieren konnte.

Damit hatte die weitere Auslegung des Art. 6:99 BW den Arzneimittelgeschédigten eine

wesentliche Verbesserung ihrer Situation gebracht.

14.1.6.1.6 Die Moglichkeit einer Ausweitung der Haftung nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB

War eine Erleichterung der Durchsetzung eines Schadensersatzanspruch von Arzneimittel-
geschidigten nach dem Art. 6:99 BW in den Niederlanden mdoglich, so ist zu priifen, ob nicht
auch bei einer Ausweitung der Haftung des § 830 BGB in Deutschland diese Erleichterungen
geschaffen werden konnten, denn beide Normen sind bei Alternativtiterschaft anwendbar und
haben grundsitzlich dieselben Haftungsvoraussetzungen.

Gemeinsam ist beiden Normen, dass jeder Schidiger eine rechtswidrige Handlung begangen
haben muss, aber nicht festzustellen ist, wer den Schaden verursacht hat. Konnten die
Schidiger an der Verursachung des Schadens beteiligt sein, d. h. wiesen ihre rechtswidrigen
Handlungen einen spezifischen Bezug auf den Schaden aus bzw. war ihr jeweiliges Verhalten
zur Verursachung des eingetretenen Schadens konkret geeignet, so hafteten sie als
Gesamtschuldner.

Im Unterschied zur neuen Auslegung des Art. 6:99 BW scheiterte nach der h. M. eine
Haftung nach § 830 Abs. 1 S.2 BGB immer noch dann, wenn einer der Beteiligten einen
Rechtfertigungsgrund oder ein fehlendes Verschulden nachweisen konnte. Beim Vorliegen
nur eines Rechtfertigungsgrundes oder eines fehlenden Verschuldens fiir einen der poten-
tiellen Schadiger entfiel nach § 830 BGB die Haftung fiir samtliche Beteiligte’®.

Mit dieser Auslegung des § 830 BGB durch die h. M. entsteht in den problematischen

Arzneimittelféllen eine Haftungssituation, die nicht gerechtfertig ist und von einem Teil der

83 v. Bar, Gutachten 1998, S. A69, A103f derselbe in NJW 1998, 6, 8, 10 (Beilage); Larenz/Canaris SchR II BT 2. Halbband § 82 II 3a)
S. 576; Palandt/Thomas § 830 Anm. 3)d)
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Literatur zu Recht als unbefriedigend angesehen wird”®*.

M. E. ist nicht einzusehen, warum die Exkulpation nur eines Beteiligten die vollige Haftungs-
befreiung fiir sdmtliche potentielle Schadiger zur Konsequenz haben soll. Denn bei den
anderen moglichen Schidigern liegt die alternative Kausalitdt und die konkrete Schadenseig-
nung ihres rechtswidrigen Verhaltens weiterhin vor’®®. Insofern ist das Entfallen der Haftung
aller Beteiligter nach § 830 Abs. 1 S.2 BGB beim Haftungsausschluss von Beteiligten
abzulehnen’®®.

In Ubereinstimmung mit Canaris”®’ ist diese unbefriedigende Haftungssituation fiir die
Arzneimittelgeschiadigten dahingehend zu l6sen, dass sie nicht ihren gesamten Haftungs-
anspruch nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB verlieren, sondern entsprechend des Anteiles des aus
der Haftung herausfallenden Schidigers ihr Ersatzanspruch zu kiirzen ist. Diese Verfahrens-
weise bei § 830 BGB wiirde eine wesentliche Verbesserung der Situation der Geschéddigten
darstellen. Auerdem verschlechtert sich im Gegenzug auch nicht die Situation der moglichen
Schéadiger, da sie in Hohe des herausfallenden Haftungsanteiles keinem Regressanspruch
mehr unterliegen konnen.

Diese Ausweitung der Haftung nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB ist m. E. nur konsequent. Denn
warum soll die Haftung fiir die anderen potentiellen Schédiger entfallen, wenn weiterhin fest-
steht, dass sie eine rechtswidrige Handlung begangen haben und die konkrete Schadenseig-
nung ihres Verhaltens besteht. Da diese neue und weitere Auslegung des § 830 Abs. 1
S. 2 BGB der Haftungssituation bei dieser Norm besser Rechnung trigt und den Geschidigten
nicht mehr vollkommen ungerechtfertigt benachteiligt, ist diese neue Haftungsauslegung zu
fordern.

Ist die Ausweitung der Haftung des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB auch sehr zu begriissen und zu
verfolgen, so kann trotz dieser anzustrebenden Neuerung den Arzneimittelgeschidigten, wie
in den DES—Fillen, in Deutschland ein Schadensersatzanspruch versagt bleiben. Denn anders
als nach der Auslegung des Art. 6:99 BW’®® konnte die Haftung nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB
nur dann eingreifen, wenn feststand, welche konkreten pharmazeutischen Unternehmer die
schidigende Handlung begannen haben konnten. Eine der groen Schwierigkeiten der DES-
und HIV-Fille bestand bekanntlich darin, dass nicht mehr nachzuweisen war, welche
konkreten Mittel welcher Hersteller iiberhaupt bei den Geschiddigten Anwendung fanden. Die

Kenntnis der moglichen Schédiger stellte aber die Hauptvoraussetzung der Anwendbarkeit

%% 50 von Canaris in Larenz/Canaris SchR II BT 2. Halbband § 82 Il 3a) S. 576ff

%3 {ibereinstimmend Canaris in Larenz/Canaris SchR II BT 2. Halbband § 82 II 3a) S. 577
%% 50 auch Canaris in Larenz/Canaris SchR II BT 2. Halbband § 82 Il 3a) S. 577

7 Canaris in Larenz/Canaris SchR II BT 2. Halbband § 82 Il 3a) S. 577
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des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB dar, d. h. die Beteiligung der pharmazeutischen Unternehmer, d. h.
die Anwendung ihrer schidigenden Mittel bei den Geschidigten, musste feststehen’®®. War
der Kreis der potentiellen Schéadiger iiberhaupt nicht bekannt, entfiel eine Haftung nach dieser
Norm””°. Diese notwendige Voraussetzung war fiir die Haftung nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB
auch notwendig. Denn die potentiellen Schiadiger konnten nur nach dieser Norm haften, wenn
ihre Beteiligung an der schiddigenden Handlung erwiesen war. Nur dann war ihnen eine
Haftung fiir die alternative Kausalitdt ihres rechtswidrigen Verhaltens zurechenbar. Die
Haftung des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB war nicht dafiir da, erst einmal potentielle Schéidiger
ausfindig zu machen. Eine solche Auslegung der Norm wurde eine Zufallshaftung bedeuten,
da pharmazeutische Unternehmer einer Haftung unterliegen konnten, deren Arzneimittel bei
den Geschidigten gar nicht zur Anwendung gekommen war’ . Eine Situation die mit dem
deutschen Haftungsrecht nicht vereinbar und deshalb abzulehnen ist. Insofern waren die
Arzneimittelfdlle bei denen nicht nachvollzogen werden konnte, welches Arzneimittel von
welchem Hersteller beim Geschidigten angewendet werden konnte, mit der Haftung nach
§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB auch bei der weiteren Auslegung dieser Norm nicht l6sbar. Aus
diesem Grund stand nicht nur den HIV-Geschédigten sondern auch den DES—Geschidigten,
wire es zu solchen Schidigungen in Deutschland gekommen, kein Schadensersatzanspruch
nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB zu.

Eine Zufallshaftung ist fiir die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers fiir Arznei-

72 Eine Rechtfertigung kénnte eine solche Haftung

mittelschdden auch nicht zu begriinden
fiir den Arzneimittelbereich m. E. nur dann erlangen, wenn durch Arzneimittel solche
Schiaden oder Schadenshdufungen entstehen, dass die Versagung von Schadensersatz fiir
Arzneimittelgeschddigte nicht mehr zu rechtfertigen wére. Eine solche Situation besteht aber
im Arzneimittelbereich nicht. Zwar kommt es durch Arzneimittelschidigungen zu erheblichen
Rechtsgutsverletzungen, die sogar zum Tod der Betroffenen fithren kann. Aber genauso
schwere Schiadigungen konnen auch durch andere gefdhrliche Produkte, wie PKW,
Maschinen usw., auftreten. Ein Unterschied der eine Bevorzugung von Arzneimittelgescha-
digten rechtfertigen wiirde, ist daher nicht zu ersehen. Aus diesem Grund ist auch fiir die
Arzneimittelhaftung an dem Erfordernis festzuhalten, dass eine Haftung nach § 830 Abs. 1

S.2 BGB nur dann eingreifen darf, wenn die Beteiligung der in Anspruch Genommenen

gegeben ist.

98 siehe dazu 14.1.6.1.3

%% palandt/Thomas § 830 Anm. 3)c)aa)

7 Canaris in Larenz/Canaris SchR II BT 2. Halbband § 82 Il 3a) S. 577
" Larenz/Canaris SchR II BT 2. Halbband § 82 Il 3b) S. 579f
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Nach dem eben Gesagten, konnte eine Ausweitung der § 830 Abs. 1 S. 2 BGB nur fiir einen

Teilbereich dhnlich wie Art. 6:99 BW Ubernommen werden.

14.1.6.1.7 Endergebnis zur Moglichkeit der Ausweitung der Haftung nach
§ 830 Abs. 1 S.2 BGB

Eine Ausweitung der Haftung nach § 830 Abs. 1 S.2 BGB in Anlehnung an die weitere
Auslegung des Art. 6:99 BW kann nach den vorherigen Darlegungen nur teilweise gefordert
werden.

Sie ist dort vorzunehmen, wo der Haftungsausschluss nur eines Beteiligten den gesamten
Haftungsanspruch nach § 830 Abs. 1 S.2 BGB entfallen 146t. Nach der hier vertretenen
Auffassung darf der Anspruch nach dieser Norm in diesem Fall nicht vollkommen
ausgeschlossen sein, sondern es hat lediglich eine Verkiirzung des Ersatzanspruches, um den
Haftungsanteil des aus der Haftung herausfallenden Beteiligten zu erfolgen. Die anderen
moglichen Schidiger ohne Haftungsausschluss haften dagegen weiter um den verkiirzten
Restbetrag als Gesamtschuldner.

Weiter festgehalten werden muss aber an der Voraussetzung, dass eine Haftung nach
§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB nur angewendet werden kann, soweit die Beteiligung der in Anspruch
Genommenen pharmazeutischen Unternehmer feststeht. Bei der Abschaffung dieser Voraus-
setzung kdme es zu einer Verdachtshaftung, die nicht gerechtfertig ist.

Als Ergebnis der Ausweitung der Haftung des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB ist festzustellen, dass
sich mit dieser zu fordernden Auslegung nur eine teilweise Verbesserung der Situation der
Arzneimittelgeschiadigten einstellt.

Bei der Unterstellung von DES—Féllen in Deutschland hitte zwar der Haftungsausschluss
eines Produzenten den Ersatzanspruch nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB nicht entfallen lassen. Ein
Schadensersatzanspruch etwaiger Geschadigter wire aber daran gescheitert, dass nicht mehr
festzustellen war, welches Arzneimittel welches Herstellers die Miitter der geschéddigten
Kinder genommen hatten.

Noch schlechter sieht die Situation fiir die HIV-Geschadigten aus. Hier wiirde eine Haftung
nach § 830 Abs. 1S.2 BGB immer noch daran scheitern, dass diese Norm schon von
vornherein nicht anwendbar wire, da nicht alle Blutprodukte kontaminiert waren und damit
nicht alle Hersteller eine rechtswidrige Handlung begangen hatten. Auflerdem entfiele
weiterhin die Haftung, weil nicht zu kldren war, welches Mittel von welchem Produzenten

verwendet wurde.

72 zur Problematik auch v. Bar, Gutachten 1998, S. A69; Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 570ff
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Daher soll nachfolgend eine Losungsmoglichkeit untersucht werden, die die Haftungs-
situation der Arzneimittelgeschidigten im Zusammenspiel mit der Ausweitung der Haftung

des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB verbessern konnte.

14.1.6.1.8 Die Einfiihrung einer Chargendokumentation fiir die Arzneimittelhaftung

In der Dokumentation der Arzneimittel (nachfolgend Chargendokumentation genannt) konnte
eine Losung liegen, die allgemein eine groBere Sicherheit in der Arzneimittelhaftung erwirkt.
Mit ihrer Hilfe wére es m. E. moglich, den Arzneimittelgeschiddigten bei der Durchsetzung
von Anspriichen zu helfen und gleichzeitig den pharmazeutischen Unternehmer vor unberech-
tigten Schadensersatzanspriichen zu schiitzen, wenn sein Arzneimittel beim Geschéddigten
tiberhaupt nicht zur Anwendung gelangt ist. Zusammen mit der Ausweitung der Haftung des
§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB kann durch die Chargendokumentation eine befriedigende Abwick-
lung der Arzneimittelhaftungsfille erreicht werden. Der Vorteil einer Chargendokumentation
wirkt sich flir den Geschidigten als auch fiir den pharmazeutischen Unternehmer sehr positiv
aus.

Fiir den Geschadigten besteht der Vorteil darin, dass er im Bereich der Arzneimittelhaftung
eine groflere Sicherheit hinsichtlich der Bestimmung der von ihm zu verklagenden pharma-
zeutischen Unternehmer bekommen wiirde. Bei der Verwendung von nur einem Arzneimittel
stinde der verantwortliche pharmazeutische Unternehmer, hatte sein Arzneimittel den Scha-
den verursacht, als Ersatzpflichtiger unzweifelhaft fest. Es konnte ganz klar ausgeschlossen
werden, dass kein anderes Arzneimittel vielleicht doch vom Betroffenen genommen worden
war. Damit wiirden diese Behauptungen zur Erschiitterung des Kausalzusammenhanges im
Prozess nicht mehr gebracht werden konnen. Der Geschidigte hétte mit weniger Beweis-
schwierigkeiten zu kampfen.

Auf der anderen Seite wiirden sich flir den pharmazeutischen Unternehmer Vorteile daraus
ergeben, dass wenn sich aus einer Chargendokumentation ergibt, dass andere Arzneimittel mit
im Spiel waren, die bisher noch nicht vom Geschddigten erwdhnt wurden, eine ernsthafte
Moglichkeit der (Mit) Verursachung durch diese Mittel nachweisbar wére. Dadurch konnte
sich fiir den pharmazeutischen Unternechmer die Situation ergeben, dass er eine Schadens-
ersatzpflicht nicht oder nur teilweise auferlegt bekommt, weil er nachweisen konnte, dass das
andere Arzneimittel (mit) ursichlich fiir den Schaden war.

Der Hauptvorteil der Chargendokumentation wiirde sich aber gerade in den Féllen verwirk-
lichen, in denen ein Arzneimittel mehrerer verschiedener Hersteller angewendet wurden. Hier
wiirde die Chargendokumentation zwangsldufig zu einer erheblich groBeren Rechtssicherheit

fiir den Geschidigten und den pharmazeutischen Unternehmer fiihren.
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Mit ihrer Hilfe konnte genau gekliart werden, ob das Arzneimittel des Herstellers eines
(gleichen) Arzneimittels bei dem Geschéddigten angewendet wurde, wenn Arzneimittel
verschiedener pharmazeutischer Unternechmer bei ihm Verwendung fanden. Ergab die
Chargendokumentation, dass sein Arzneimittel nicht zu den genommenen Mitteln gehorte,
bestand gegen ihn kein Haftungsgrund. Die Gefahr einer Haftung fiir einen Arzneimittel-
schaden, obwohl sein Arzneimittel nicht zur Anwendung kam, wire damit gebannt. Konnte
aber anhand der Chargendokumentation nachgewiesen werden, dass sein Arzneimittel zur
Anwendung gekommen war, konnte er der gesamtschuldnerischen Haftung unterliegen, wenn
sein Arzneimittel in der Lage war, den Schaden zu verursachen.

Die Chargendokumentation brachte aber genauso dem Arzneimittelgeschiadigten wesentliche
Vorteile. Zum einen bestand nicht die Gefahr, dass er pharmazeutische Unternechmer ver-
klagte, die sich vielleicht doch dahingehend entlasten konnten, dass ihr Arzneimittel nicht zur
Anwendung gekommen war, was dem Geschédigten unnotige Prozesskosten ersparen wiirde.
Zum anderen konnte er mit Hilfe der Chargendokumentation genau feststellen, welche
Arzneimittel welcher Hersteller bei ihm verwendet wurden. Er war damit nicht mehr mit der
Aufgabe belastet, herauszufinden, welche pharmazeutischen Unternehmer iiberhaupt das
generell schddigende Arzneimittel vertrieben haben. Seine Anspruchsgegner waren fiir ihn
klar bestimmbar. Stand fest, dass die bei ihm verwendete Arzneimittelspezies generell fehler-
haft war, also den Schaden verursachen konnte und ergab sich aus der Chargendokumen-
tation, welches dieser gleichen Mittel von welchem Hersteller bei ihm angewendet wurde, so
bedeutete das fiir ihn eine wesentlich bessere Prozesssituation.

Mit Hilfe der Chargendokumentation wiirde auch eine grosse Chance bestehen, dass Arznei-
mittelgeschéddigte in Situationen wie bei den DES—und HIV-Fillen einen Schadensersatz-
anspruch erhalten kdnnten.

Bei den DES—Fillen wiére es durch die Ausweitung der Haftung des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB
1Vm. einer Chargendokumentation zu durchsetzbaren Schadensersatzanspriichen der Geschi-
digten gekommen. Eine Haftung nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB in diesen Fillen wire bisher
daran gescheitert, dass nicht mehr nachzuvollziechen war, welche Arzneimittel welcher
Hersteller angewendet wurden. Dieser Grund eines Scheitern der Haftung besteht bei einer
Chargendokumentation nicht mehr. Mit ihr war klar nachzuweisen, welche Mittel welcher
Hersteller beim Geschidigten verwendet wurden. Stand wie bei den DES-Féllen noch fest,
dass alle Mittel schéddlich waren, so konnte mit Hilfe der Ausweitung der Haftung des
§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB iVm. der Chargendokumentation ein Ersatzanspruch des Geschadigten

durchgesetzt werden.
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Aber auch bei den schwierigeren HIV-Fillen ist es denkbar, dass mit der Chargen-
dokumentation vorher nicht mogliche Ersatzanspriiche jetzt durchsetzbar werden konnten.
Stand jetzt fest welche Arzneimittel welcher Hersteller beim Geschiddigten angewendet
wurden, so konnte er jetzt seine Anspriiche gegen diese pharmazeutischen Unternehmer erst
einmal geltend machen. Waren Arzneimittel von Herstellern nicht schidlich, so trug er kein
Prozessrisiko, da er sie von vornherein nicht verklagen brauchte. Hatten die Arzneimittel aber
schiadliche Wirkungen so bestand fiir den Geschéddigten die Moglichkeit, die betreffenden
pharmazeutischen Unternehmer in Anspruch zu nehmen, da jetzt nachzuweisen war, welche
Mittel welcher Hersteller bei ihm angewendet wurden. Waren Arzneimittel mehrer Hersteller
schidlich, so konnten sie auch fiir alternative Kausalitit nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB haften.
Insoweit waren die Anspruchsprobleme der HIV-Geschidigten auch mit der Chargendoku-
mentation zu 16sen.

Es ist daher festzustellen, dass die Einfiihrung einer umfassenden Chargendokumentation im
Arzneimittelbereich eine erhebliche Verbesserung der Haftungssituation sowohl des Gesché-
digten wie auch des pharmazeutischen Unternehmers bewirken wiirde. Ein solcher Schritt
hitte eine wesentlich erhdhte Sicherheit im Arzneimittelhaftungsrecht zur Folge. Er wére
daher besonders unter dem Gesichtspunkt der Berlicksichtigung der berechtigten Interessen
der Arzneimittelverbraucher und der pharmazeutischen Unternehmer sehr wiinschenswert’ .
Die Frage, die jetzt zu klidren wiére, ist nur, ob diese Chargendokumentation realisierbar ist.
Dass die Einfithrung einer umfassenden Chargendokumentation zunéchst erst einmal einen
erheblichen Aufwand bedeuten wiirde, ist natiirlich nicht zu bestreiten. Er wére ein voll-
kommenen neues System flir die Arzneimittelhaftung, das eines wirksamen Realisierungs-
planes bediirfte. Von einer Chargendokumentation wire der Arzneimittelbereich und das
gesamte Gesundheitswesen erfasst. Immer dann, wenn Arzneimittel an den Verbraucher
abgegeben oder bei ihm angewendet wiirden, hétte eine Dokumentation zu erfolgen. Das
bedeutet, die Chargendokumentationslasten hiitten die Arzte, die Apotheken, die Kranken-
hauser, Pflegeheime usw. zu tragen. Man miisste zunédchst einmal davon ausgehen, dass diese
Aufgabe fiir die damit betrauten Bereiche belastend sein wiirde. Jedes verschriebene,
verabreichte und abgegebene Arzneimittel wére zu registrieren. Dabei gibt es aber fiir einen
nicht ganz kleinen Teil des Arzneimittelbereiches schon eine funktionierende Chargendoku-

mentation.

73 die Forderung einer Chargendokumentationspflicht ist ja nichts neues, angeregt wurden diese Chargendokumentationen bereits schon von
der SPD in BT-Dr. 12/8591 S. 264 und Hart in BT-Dr. 12/8591 S. 605, 612 (Gutachten—Hart) derselbe in MedR 1995, S. 65 allerdings
damals fiir die Blutprodukte
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Fiir die Anwendung von Blutprodukten wurde sie mit der 5. Novelle des AMG realisiert. Es
ist also fiir einen nicht ganz geringen Teilbereich moglich gewesen, eine Chargendoku-
mentationen einzufiithren, um eine Verbesserung der Arzneimittelhaftung zu erreichen. Dann
ist aber ernsthaft zu priifen, warum diese, eine erhebliche Verbesserung der Positionen der
Parteien eines Arzneimittelhaftungsprozess bewirkende Mafinahme, nicht eingefiihrt werden
sollte.

Vergegenwirtigt man sich der zur Zeit gehandhabten Praxis, so werden vom Arzt die
verwendeten Arzneimittel in den Krankenakten auch notiert. Schon allein um Beweismittel
fiir etwaige spdtere Prozesse zu sichern. Es besteht im Moment nur noch keine umfassende
gesetzliche Pflicht dafiir. Der Arzt macht es zur Zeit noch zur Beweissicherung und damit er
selbst oder seine Kollegen die Krankengeschichte seiner Patienten nachvollziehen koénnen.
Diese Praxis wird sowohl bei den niedergelassenen Arzten, in Krankenhidusern und
Pflegeheimen usw. geilibt. Auch die Apotheken haben die Arzneimittelabgabe zu registrieren,
wenn auch im Moment noch nicht Einzelverbraucher bezogen.

Diese in der Praxis herrschenden Gegebenheiten machen es m. E. zunéchst einmal nicht
vollkommen unrealistisch, eine umfassende Chargendokumentation zu fordern. Zumal in den
Praxen, Apotheken und Krankenhdusern in immer groBerem Umfang die elektronische Daten-
verarbeitung Einzug gehalten hat. Es wird im Gesundheitswesen nur noch sehr wenige
Bereiche geben, die nicht mit Computern ausgeriistet sind. Die Zahl der Online -
Verbindungen wird nicht als gering einzuschitzen sein. Diese elektronischen Hilfsmittel
konnen aber mit ihren Moglichkeiten der Schliissel dafiir sein, dass eine umfassende Chargen-
dokumentation fiir eine Verwirklichung der Verbesserung der Arzneimittelhaftungssituation
in Deutschland erreicht werden konnte. M.E. diirfte es mit den heute gegebenen technischen
Moglichkeiten im Soft- und Hardwarebereich der Computer nicht als unmoglich angesehen
werden, Losungen flir den Arzneimittelbereich und das Gesundheitswesen zu schaffen, die
effiziente Chargendokumentation ermoglichen kdnnten. Diese Forderung befindet sich m. E.
nicht im Bereich der Utopie. An der Losung, der sich aus der Chargendokumentation
ergebenen Probleme und bei deren Aufbau miisste sich dann die pharmazeutische Industrie
tatkriftig mit beteiligen, um den Arzten und Apotheken diese Aufgabe zu erleichtern.

Als Losungsmodell wire es vorstellbar, dass mit einem Computerprogramm bei der Abgabe
oder Anwendung eines Arzneimittels die Verbraucherdaten, das Arzneimittel, seine
Dosierung usw. eingegeben und gespeichert werden. Diese Daten werden per Online—
Ubertragung an einen GroBrechner abgegeben, der bundesweit diese Daten sammelt und

speichert. Dort kdnnten sie fiir eine bestimmte Zeit gespeichert werden. Hier wire die Frage
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angebracht, ob die Arzneimittelhaftung dann nicht auf einen bestimmten Haftungszeitraum
beschrinkt werden miisste, so dass nach dieser Zeit die Daten geloscht werden konnten, weil

eine Verjihrung der Anspriiche eintreten wiirde”””

. Wer Zugriff auf die Daten haben diirfte,
miisste gesetzlich geregelt werden’”.

Im Ergebnis muss m. E. festgehalten werden, dass mit dem immer weiteren Fortschreiten der
EDV-Ausriistung des Gesundheitswesens eine Chargendokumentation durchaus als nicht zu
belastend und realisierbar erscheint.

Zwar stellt die Chargendokumentation nicht der Weisheit letzter Schluss dar. Es gibt immer
noch Problemfelder hinsichtlich der Aufklarbarkeit von Arzneimittelanwendungen, die selbst
mit der Chargendokumentation nicht 100 %ig zufriedenstellend geldst werden konnen.
Gemeint ist hier die Problematik der Weitergabe von Arzneimitteln im privaten Bereich.
Diese Arzneimittelanwendungen konnen von der Chargendokumentation nicht voll erfasst
werden. Die Chargendokumentation ermoglicht es hier aber wenigstens, dass festgestellt
werden kann, an wen das Arzneimittel urspriinglich einmal abgegeben worden war. So konnte
mit Hilfe von Zeugenbeweisen womoglich der weitere Weg des Arzneimittels rekonstruiert
werden. Dadurch wird aber auf jeden Fall eine bessere Situation als die jetzt bestehende
geschaffen. Zuletzt muss natiirlich zu der Frage der Kosten, die ein solcher Schritt der
Einfiihrung einer umfassenden Chargendokumentation mit sich bringen wiirde, Stellung
genommen werden. Da die Chargendokumentation sowohl den Herstellern in erheblicher
Weise aber auch den Geschédigten zugute kommen wiirde, wire m. E. die Kostenlast des
Aufbaues und des Erhaltes eines Systems der Chargendokumentation zwischen der
pharmazeutischen Industrie und den ,,Geschidigtenvertretern® zu verteilen. Daher miisste die
Kostenlast von der pharmazeutischen Industrie, dem Staat, den Krankenkassen und
Sozialdiensten etc. getragen werden. Mogen zunichst erst einmal die groen Summen, die der
Aufbau eines solchen Systems kosten wiirde, abschreckend wirken, denn die Hard- und
Software miisste im gesamten Bereich der Bundesrepublik beschafft werden. Weiterhin
miisste ein Rechenzentrum errichtet und betreut werden. Die endgiiltigen Kosten, die hierfiir
bendtigt werden, lassen sich nur erahnen. Sicherlich wird es um mehrstellige Millionen-
betrage gehen. Aber auf der anderen Seite muss man sich vor Augen halten, welche Kosten
infolge der Einfithrung eines solchen Systems eingespart werden konnen. Denn pharmazeu-
tische Unternehmer laufen in erheblicher Weise weniger Gefahr, unberechtigt zum Schadens-

ersatz herangezogen zu werden. Es ist des Weiteren moglich die wirklichen Verursacher

9 eine zeitliche Begrenzung der Arzneimittelhaftungsanspriiche fordert ebenso Scheu in BT-Dr. 13/1033 S. 2 (Entwurf-Scheu)
75 auf die datenschutzrechtliche Problematik soll hier nicht eingegangen werden
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schadensersatzpflichtig zu machen. Damit kann eine Kollektivhaftung sdmtlicher pharmazeu-
tischer Unternehmer umgangen werden. Aullerdem hat die HIV—und Contergankatastrophe
gezeigt, dass bei grolen Arzneimittelschdden, wenn auch unter prozentualer Beteiligung der
pharmazeutischen Industrie und anderer Organisationen, letztendlich der Staat finanziell jedes
Mal einspringen musste, um die finanzielle Not zu lindern. Die an die Opfer geleisteten
staatlichen Summen beliefen sich allein in den HIV—Fillen in dreistelliger Millionenhdhe.
Hier stand aber, von Ausnahmen abgesehen, eine Ursachlichkeit der Hersteller fest. Sie
konnten bisher nur haftungsrechtlich nicht zur Verantwortung gezogen werden. M.E. ist es
aber nicht die Aufgabe des Staates, besser gesagt der Allgemeinheit, wieder anstelle der
Verursacher die erheblichen Kosten von zukiinftigen Arzneimittelkatastrophen zu tragen. Die
wirklichen Verursacher sollten dafiir zur Verantwortung gezogen werden. Gibt die Chargen-
dokumentation die Moglichkeit, im Arzneimittelhaftungsbereich ein solches Ergebnis zu
erreichen, dann sollte nicht gezdgert werden alles fiir einen solchen Schritt zu tun. Noch
groflere Kosten wiirden wahrscheinlich fiir die Allgemeinheit bei der ndchsten groflen Arznei-
mittelkatastrophe entstehen, sollte das Arzneimittelhaftungsrecht nicht die vorgeschlagenen

Reformen erfahren.

14.1.6.1.9 Die Fondslosung im Vergleich zur Ausweitung der Haftung geméif}
§ 830 BGB iVm. der Chargendokumentation

Um den Beweislastschwierigkeiten der Arzneimittelgeschadigten in den betrachteten Féllen
der Einnahme mehrerer Arzneimittel entgegen zutreten, war im Reformprozess immer wieder
an die Moglichkeit gedacht worden, den Arzneimittelgeschidigten durch die Einrichtung
eines Entschidigungsfonds einen Schadensausgleich zukommen zu lassen’’®. Konkret
gefordert wurde ein Entschidigungsfonds im Falle der Anwendung gleicher Arzneimittel
verschiedener Hersteller in den Reformvorschlidgen der SPD und von Hart’"”.

Der Fonds ersetzte nach den Vorschldgen der SPD und von Hart den eingetretenen Schaden,
wenn der wirkliche Verursacher bei mehreren potentiellen Schidigern nicht ermittelt werden
konnte. Das Fondsvermdgen sollte sich aus Beitrdgen aller pharmazeutischen Unternehmer,
die gemél § 94 AMG zur Deckungsvorsorge verpflichtet sind, zusammensetzen. Diese wéren

Mitglieder des Entschidigungsfonds geworden®’®.

Die Idee des Entschddigungsfonds ist aber keinesfalls vollig neu. Bereits bei den Beratungen

7 siche allgemein zu diesen Uberlegungen Weitnauer NJW 1968, 1600; Ficker, FS fiir v. Caemmerer S. 357; Wolter ZRP 1974, 264ff;
Cloidt-Stotz, S. 224ff (zu Fondslosungen bei klinischen Versuchen); Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 422f, 426f; Riedel/Karpenstein MedR
1996, 193, 198f; Deutsch, FS fiir Larenz S. 122 derselbe in Medizinrecht Rdn. 906 und in VersR 1979, 689; Reinelt ZRP 1994, 335; Beyer,
S.314

7 BT-Dr. 12/8591 S. 264f, BT-Dr. 13/10019 S. 2ff; BT-Dr. 12/8591 S. 606 (Gutachten—Hart)
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zur Schaffung des AMG war die Regelung der Arzneimittelhaftung mittels einer Fondslosung
lange Zeit die favorisierte Regelungsvariante’””. Erst als die Versicherungswirtschaft einer
Versicherungslosung zustimmte, wurde sie zu Gunsten der Haftungsregelung des § 84 AMG
mit der Versicherungspflicht nach § 94 AMG aufgegeben. In den Entschiadigungs- und Auf-
bauvoraussetzungen sowie der finanziellen Speisung des Fonds aus Mittel der pharmazeu-
tischen Unternehmer stimmen die damaligen und heute gemachten Reformvorschlige fiir
einen Entschidigungsfonds inhaltlich nahezu iiberein’’.

Ist eine Losung der Problemfille der Einnahme desselben Arzneimittels, hergestellt von
verschiedenen pharmazeutischen Unternehmern, durch den Arzneimittelgeschiadigten mit der
Ausweitung der Haftung nach § 830 Abs. 1 S.2 BGB iVm. der Chargendokumentation
genauso wie mit einer Fondslosung zu erreichen, dann muss geklart werden, welcher von
beiden Losungsmdglichkeiten der Vorzug einzurdumen ist.

Zunichst erst einmal ergeben sich wesentliche Unterschiede zwischen der ausgeweiteten
Haftung nach § 830 Abs. 1 S. 2 BGB iVm. der Chargendokumentation und der Fondslosung.
Bei dem Entschiddigungsfonds fiir Arzneimittelschiden handelt es sich um eine Solidar-
haftung aller pharmazeutischer Unternehmer. Das bedeutet unabhingig davon, ob nun der
pharmazeutische Unternehmer den Schaden verursacht hat oder nicht, muss er mit seinen
Beitrdgen dem Geschédigten gegeniiber haften. Somit kommt es zu einer Situation, die der
Zwangshaftung aller pharmazeutischen Unternehmer gleicht. Hersteller miissten fiir Arznei-
mittelschdden eintreten, die sie nicht verursacht hatten. Bei der Fondslosung haften alle
pharmazeutischen Unternehmer fiir schidigende Arzneimittel. Die Zulédssigkeit dieses Ergeb-
nisses kann m. E. fiir den Arzneimittelhaftungsbereich nur damit begriindet werden, dass
infolge der bestehenden Unwigbarkeiten im Arzneimittelbereich es nicht auszuschliefen ist,
dass Arzneimittel unvertretbare Wirkungen hervorrufen. Ein solches Ereignis konnte also
jeden einzelnen pharmazeutischen Unternehmer einmal treffen. Nur aufgrund dieser Tatsache
wire eine Solidarhaftung zu rechtfertigen. Man braucht aber fiir die Fille der Anwendung
derselben Arzneimittel verschiedener pharmazeutischer Hersteller diese nicht der Solidarhaf-
tung unterwerfen, wenn die einfithrbare andere Losung der Solidarhaftung der Fondsldsung
vorzuziehen ist, weil sie die Interessen der pharmazeutischen Unternehmer besser bertick-
sichtigt.

Die Ausweitung der Haftung nach § 830 Abs. 1S.2 BGB bietet die Moglichkeit des

Entlastungsbeweises fiir die pharmazeutischen Unternehmer, die den Schaden nicht

7 BT-Dr. 13/10019 S. 2ff; BT-Dr. 12/8591 S. 606 (Gutachten—Hart)
" BT-Dr. 7/3060 S. 43ff; siche auch Wolter ZRP 1974, 264ff zum Entschidigungsfonds
% siehe BT-Dr. 7/3060 S. 60ff und BT-Dr. 13/10019 S. 2ff
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verursacht haben. Gleichzeitig entfallt aber nicht der gesamte Ersatzanspruch des Gesché-
digten, sondern bleibt im verkiirtzem Umfang bestehen. AuBlerdem haftet bei auftretenden
Arzneimittelschdden nach § 830 BGB nicht die gesamte Arzneimittelbranche. Diese
Haftungsnorm beschrinkt den Kreis der potentiell haftenden Verursacher auf die Produzenten
des gleichen generell schiadigenden Arzneimittels. Der Kreis der zum moglichen Schadens-
ersatz Verpflichteten wird zu Gunsten der Gesamtheit der pharmazeutischen Unternehmer
schon entscheidend eingegrenzt. Greift die Ausweitung des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB nun iVm.
der geforderten Chargendokumentation ein, kdnnen sogar nur die pharmazeutischen Unter-
nehmer zur Verantwortung gezogen werden, deren Arzneimittel tatsdchlich bei dem
Geschédigten eine Anwendung gefunden hatten. Stand fest welches gleiche Arzneimittel
welcher verschiedenen Produzenten verwendet wurde und gab es fehlerhafte und nicht
fehlerhafte Arzneimittel, bietet diese Losung den Herstellern die Mdglichkeit sich dahin-
gehend zu entlasten, dass sie nachweisen, dass ihr Arzneimittel die Rechtsgutsverletzung und
damit den Schaden nicht hervorgerufen hatte, weil es fehlerfrei war. Die Hersteller des
schidigenden verwendeten Arzneimittels konnten dagegen mit der Chargendokumentation
einem Schadensersatzanspruch unterliegen. Diese gefundenen Ergebnisse sprechen zundchst
einmal schon dafiir, dass die Ausweitung der Haftung des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB iVm. einer
Chargendokumentation in diesen Fillen der Fondslosung weitgehend iiberlegen und ihr vor-
zuziehen ist, da der Kreis der zur haftung heranzuziehenden pharmazeutischen Unternechmer
wesentlich eingeschrinkt und somit verhindert wird, dass alle pharmazeutischen Unternehmer
in Schadensfillen einer Solidarhaftung unterfallen.

Ein weiteres Problem bei der Fondslosung besteht darin, dass die dafiir zur Verfligung
gestellten Gelder zu einem erheblichen Teil von Verwaltungskosten, Anwaltskosten usw.
aufgezehrt werden, so dass fiir die eigentliche Aufgabe des Schadensausgleiches wesentlich
begrenztere Mittel zur Verfiigung stinden. Es wére zu befiirchten, dass die Ausgleichszah-
lungen gekiirzt werden miissten oder an Arzneimittelopfer wegen Geldmangels keine
Zahlungen geleistet werden konnten™'. Die Gelder, die in den Aufbau und die Verwaltung
des Fonds gesteckt werden miissen, wiirden dadurch unnétig vergeudet werden. Genauso
konnten sie effektiver fiir den Aufbau der umfassenden Chargendokumentation verwendet
werden. Das wiirde den Vorteil mit sich bringen, dass sie einer den Interessen der

pharmazeutischen Unternehmer niher kommenden Haftungslosung zugefiihrt werden.

%81 50 iibereinstimmend v. Bar, Gutachten 1998 S. A73 der auch die haftungsrechtliche Losung der Fondslosung vorzieht; Schilling/Mack, FS
fiir Steffen S. 426f; Riedel/Karpenstein MedR 1996, 193, 198f; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 906; zur Problematik einer Fondslosung schon
Weitnauer NJW 1968, 1600
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Wie dargelegt, ginge die Ausweitung der Haftung des § 830 Abs.1S.2BGB iVm. der
Chargendokumentation weniger zu Lasten der pharmazeutischen Unternehmer. AuBlerdem
wiére der Geschadigte mit seinem Schadensersatzanspruch nicht auf die begrenzten Aus-
gleichszahlungen eines Fonds beschriankt, sondern konnte im Rahmen der Haftungsbegren-
zung nach § 88 AMG den vollen Schadensersatz ausschopfen, sofern er ihm zusteht’™.
Dadurch bringt diese Losung nicht nur erhebliche Vorteile fiir den pharmazeutischen
Unternehmer in Bezug auf eine Fondslosung. Sie gibt dem Geschidigten die Moglichkeit,
einen umfangreicheren Schadensersatz zu erlangen, zumal bei Zahlungen aus dem Entscha-
digungsfonds damit gerechnet werden muss, dass nach den dann geltenden Fondsbestimm-
ungen sdmtliche Schadensersatzanspriiche gegen die pharmazeutischen Unternehmer
erléschen wiirden, um sie nicht einer doppelten Belastung auszusetzen®®>.

Letzendlich wiirde eine Fondslosung an der Sperrwirkung der Produkthaftungsrichtlinie

scheitern®?,

14.1.6.2 Das Endergebnis zu den Fillen der Verwendung desselben Arzneimittels von

verschiedenen pharmazeutischen Herstellern

Zusammenfassend muss festgestellt werden, dass in den Fillen der Anwendung gleicher
Arzneimittel verschiedener Hersteller die in diesen Féllen existierende Haftungsproblematik
zu Gunsten des Geschéddigten am wirkungsvollsten mit der Ausweitung der Haftung des
§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB 1Vm. der gesetzlichen Durchsetzung einer umfassenden Chargendoku-
mentation im Arzneimittelbereich gelost werden konnte. Dieser Reformschritt wiirde nach
den getroffenen Feststellungen die Haftungssituation fiir Arzneimittelgeschéddigte verbessern
und flir die pharmazeutischen Unternehmer, die sie am wenigsten belastende und ihnen

zumutbare Mafinahme sein.

14.1.6.3 Die Haftungsmoglichkeiten bei der Verwendung verschiedener Arzneimittel

von mehreren pharmazeutischen Unternehmern

Wendet man sich dem anderen Problemkomplex der Verwendung verschie dener Arzneimittel
von mehreren pharmazeutischen Unternehmern durch einen Geschédigten zu, so ist durchaus
vorstellbar, dass es bei diesen Fillen im Gegensatz zur Verwendung von nur einem

Arzneimittel zu Beweisschwierigkeiten fiir den Geschddigten kommen wiirde, miisste er in

%2 Vorteilhaft wire die Fondslosung fiir den Geschidigten nur dann, wenn trotz der gesetzlich in § 94 AMG festgelegten Deckungsvorsorge
und der gesamtschuldnerischen Haftung, von keinem der Gesamtschuldner Schadensersatz erlangt werden konnte. Hier konnte der Fonds,
der auch in diesen Situationen zahlen wiirde, einen Vorteil ausspielen. siche Wolter DB 1976, 2003; aulerdem unten die Ausfithrungen zur
Fondslosung bei fehlender Deckungssumme und ungeklérter Kausalitét -14.1.6.5

% 50 beinhalteten die Contergan- und HIV—Hilfsgesetze diese Haftungsausschliisse bei vorgenommenen Entschidigungszahlungen

%% siche dazu 14.1.6.5
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diesen Haftungsfillen seinen Schadensersatzanspruch nach § 84 AMG durchsetzen. Die
Nachweisprobleme konnten sich daraus ergeben, dass infolge der Wechselwirkungen der
verschiedenen Arzneimittel miteinander eine genaue Ursachenanalyse erheblich erschwert
werden kann. AuBlerdem ist daran zu denken, dass die verschiedenen pharmazeutischen
Unternehmer sich darauf berufen, dass die ernsthafte Mdglichkeit besteht, dass nicht ihr
Arzneimittel, sondern ein anderes mit verwendetes Medikament die Verursachung des
Schadens hervorgerufen habe.

Aus diesem Grunde miissen fiir diese Arzneimittelfdlle Beweiserleichterungen gefunden

werden, die dem Geschédigten zu einem gerechtfertigten Schadensersatzanspruch verhelfen.

14.1.6.3.1 Die Moglichkeit der Errichtung eines Entschidigungsfonds fiir die Félle der
Anwendung unterschiedlicher Arzneimittel von verschiedenen

pharmazeutischen Herstellern

Die Errichtung eines Entschiadigungsfonds zur Losung von Féllen dieser Art im Arzneimittel-
bereich werden direkt in den Reformvorschldagen des 3. UA, der SPD und von Hart gefordert.
Aber auch Teile der Literatur hatten diese Ldosungsmoglichkeit fiir diese Fallgruppe in
Betracht gezogen®®’.

Der 3. UA will fiir diese Félle einen Entschidigungsfonds entweder nach dem Vorbild des
Fonds fiir KFZ—Unfallschidden (§ 12ff PfIVG) errichten oder Vorsorge durch eine kollektive

Selbstversicherung der pharmazeutischen Unternehmer treffen lassen’™

. Zur Begriindung
dieses Reformvorschlages fiihrt der 3. UA aus, dass in den Féllen einer Haftung nach
§ 84 AMG, in denen die Voraussetzungen dieser Norm mit Gewissheit feststehen, es aber
nicht festzustellen ist, welches von verschiedenen verwendeten Arzneimitteln mehrerer
pharmazeutischer Unternehmer die Verursachung des Schadens begriindet hat, der Gesché-
digte seinen Schadensersatzanspruch nicht auf die Haftungsnorm des § 84 AMG stiitzen kann,
wenn es thm nicht moglich ist, den tatsdchlichen Verursacher ausfindig zu machen. Auch die
bisherige Haftung fiir alternative Kausalitit nach § 830 Abs.1S.2 BGB wiirde ihm
bekanntlich nur dann weiterhelfen, wenn er beweisen konnte, dass samtliche verwendeten
Arzneimittel die nicht mehr hinnehmbare schiadliche Wirkung hatten.

Der 3. UA sieht im Ergebnis zu Recht diese Situation als unbefriedigend an und schlégt

deshalb vor, in Anlehnung an die Reformvorschlige zum AMG'76”", eine Solidarhaftung der

pharmazeutischen Unternehmer fiir diese Félle durch einen Entschidigungsfonds zu

% siche Beyer, S. 314, Wolter ZRP 1974, 264ff
%% BT-Dr. 12/8591 S. 258 wobei man beim 3. UA immer darauf achten muss, dass seine Ausfiihrungen sich unter dem Eindruck der HIV—
Fille immer an diese mit anlehnen
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errichten’®®

. Der Entschédigungsfonds sollte dabei mit Mitteln der pharmazeutischen Unter-
nehmer ausgestattet sein. Dem Fonds kdme die Aufgabe zu, die sich aus der Gesetzes-
systematik im Arzneimittelhaftungsrecht ergebenen Liicken zum Ausgleich von Arzneimittel-
schiadigungen aus sozialen Griinden zu schlieBen. Dann macht der 3. UA aber wieder einen
Teilriickzieher, indem er in Anlehnung an die Regelung des § 12 PAIVG ausfiihrt, dass der
Entschiadigungsfonds nicht fiir den entstandenen Schaden aufzukommen braucht, soweit der
Geschédigte den Ersatz seines Schadens durch die Leistungen der Sozialversicherung, der
Lohnfortzahlung, durch die Gewéhrung von Versorgungsbeziigen oder durch die Verletzung
von Amtspflichten erlangen kann’.

Fiir die Gewédhrung von Entschddigungen nach den Bestimmungen eines etwaigen einzu-
richtenden Entschddigungsfonds musste vom Anspruchsteller nachgewiesen werden, dass ein
Ursachenzusammenhang, d. h. eine Kausalitdt, zwischen einer Arzneimittelanwendung und
dem Schaden dargelegt werden. Wurde diese Voraussetzung vom Geschéddigten erbracht, so

90 Den Nachweis der konkreten

stand dem Geschddigten ein Ausgleichsanspruch zu
haftungsbegriindenden Kausalitdt, welches konkrete Arzneimittel welches Herstellers den
Schaden verursacht habe, brauchte der Geschadigte nicht zu erbringen”".

Genauso wie der 3. UA hat die SPD in ihrem Reform- und Gesetzesvorschlag zur Arzneimit-
telhaftung in Fillen, in denen der Geschddigte im fraglichen Zeitraum mehrere Arzneimittel
verschiedener Hersteller genommen hatte, das Eingreifen eines zu bildenden Entschadigungs-
fonds vorgeschlagen. Fille dieser Art sollten von diesem von den pharmazeutischen
Unternehmern zu finanzierenden Entschidigungsfonds im Schadensfalle reguliert werden®”.
Die SPD begriindet die Notwendigkeit der Schaffung eines Entschidigungsfonds damit, dass
in diesen Fillen fiir den Geschédigten der Kausalitdtsbeweis nicht zu fiihren sei. Es sei fiir den
Betroffenen nahezu unmdglich mit den herkémmlichen Haftungsgrundlagen einen Schadens-
ersatzanspruch durchgreifen zu lassen. Daher miisse die Haftung des § 84 AMG um das
Element eines Entschiddigungsfonds ergdnzt werden. Der Fonds soll nur in den Problemfillen
der Arzneimittelhaftung eingreifen, damit in diesen Fillen die Ersatzanspriiche der Geschi-
digten, wie nach der bisherigen Haftungssituation, nicht vollkommenen unerfiillt bleiben’".

Fiir die Félle der alternativen Kausalitidt und bei Langzeitwirkungen will, wie oben bereits

%7 BT-Dr. 7/3060 S. 43, 60ff; BT-Dr. 7/5091 S. 10f
%% BT-Dr. 12/8591 S. 259f

% BT-Dr. 12/8591 S. 260

9% eben aber mit der Einschréinkung des Versagens der Erlangung einer anderen Entschidigung aus den sozialen Absicherungsmechanismen,
die zu aller erst auszuschépfen waren

*! BT-Dr. 12/8591 S. 270

2 BT-Dr. 13/10019 S. 2ff, 6; BT-Dr. 12/8591 S. 265f

93 BT-Dr. 13/10019 S. 6; siche dazu auch Hart MedR 1995, 66
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ausgefiihrt, auch der Reformvorschlag von Hart einen Haftungsfonds fiir den Schadens-
ausgleich eintreten lassen’”*. Ein Teil der juristischen Literatur stimmte den Forderungen nach
der Einfiihrung eines Entschiddigungsfonds zur Losung der Probleme in diesen Féllen zu.
Auch sie sprachen sich fiir Entschidigungsleistungen durch einen Fonds aus, weil der Kausa-

litatsnachweis nicht voll vom Geschidigten zu erbringen war’>”

. Neben der Losungsmoglich-
keit der Schaffung eines Entschddigungsfonds konnten in der ,,market—share—liability* oder in
der Ausweitung der Haftung des § 830 Abs. 1 S.2 BGB iVm. der Chargendokumentation
weitere Anspruchsgrundlagen zu sehen sein, die im Falle der Verwendung mehrerer Arznei-
mittel verschiedener Hersteller dem Geschidigten genauso einen Schadensersatzanspruch
eroffnen. Es wire in dieser Situation zu kldren, welcher Losungsmoglichkeit der Vorrang

einzurdumen ist.

14.1.6.3.2 Die Frage nach der Haftungsmoglichkeit in den Fillen der Einnahme
verschiedener Arzneimittel mehrerer Hersteller durch die ,,market—share—
liability*
Bei den Fillen des Auftretens von Arzneimittelschiden infolge der Anwendung verschie-
denen Arzneimittel mehrerer pharmazeutischer Unternehmer kann nach der ,,market—share—
liability* ein Schadensersatzanspruch fiir den Betroffenen nicht begriindet werden. Der Grund
fiir dieses Ergebnis ist darin zu erblicken, dass es sich bei der ,,market—share—liability” um
eine Marktanteilshaftung handelt. Steht fest, dass ein bestimmtes Produkt oder Arzneimittel
geeignet ist einen unvertretbaren Schaden hervorzurufen, dann haben die vertreibenden
Hersteller nach der Hohe ihrer Marktanteile zu haften, wenn der Geschddigte den konkret
schiadigenden pharmazeutischen Unternehmer nicht mehr bestimmen kann. Die
Marktanteilshaftung kann aber dort nicht zur Anwendung kommen, wo verschiedene nicht
mehr gleichartige Arzneimittel verwendet wurden. Eine Zuweisung und Bemessung der
Haftung nach den Marktanteilen ist dann, infolge der Verursachungsmdglichkeit durch
verschiedene Arzneimittel, nicht mehr zuldssig’®. Ein Schadensersatzanspruch fiir diese

Problemfille der Arzneimittelhaftung nach der ,,market—share—liability* scheidet daher aus.

9% BT-Dr. 12/8591 S. 606 (Gutachten—Hart)

5 Hart MedR 1995, 66; Beyer, S. 314; Wolter ZRP 1974, 264ff, der aber den Staat, als Ausdruck des Interesses der Verbraucher an der
Sicherung einer immer fortschreitenden weiteren Entwicklung im pharmazeutischen Bereich mit Betrdgen an dem Entschddigungsfond mit
beteiligen will; Ficker, FS fiir v. Caemmerer S. 357 (FuBBnote 57) zur Frage eine allgemeinen Entschidigungsfonds fiir die gesamte
Produkthaftung; zum Thema auch Deutsch VersR 1979, 689 derselbe in FS fiir Larenz S. 122 und in Medizinrecht Rdn. 906; Reinelt ZRP
1994, 335

9% zu denken wire nur an eine Kombination mehrerer Marktanteilshaftungen, hier bietet wohl aber die Haftung nach Art. 6:99 BW die

bessere Losung
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14.1.6.3.3 Die Haftungsmoglichkeit fiir die Fille der Verwendung verschiedener
Arzneimittel von verschiedenen Herstellern nach der Ausweitung der

Haftung des § 830 BGB iVm. der Chargendokumentation

Auch die Fille der Anwendung verschiedener Arzneimittel von mehreren pharmazeutischen
Unternechmern unterfallen dem Anwendungsbereich der Ausweitung der Haftung nach
§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB. Waren alle verwendeten Arzneimittel schidlich, so konnte mit der
Chargendokumentation ein Schadensersatzanspruch gegen alle Produzenten durchgesetzt
werden. Ubereinstimmend mit den Voraussetzungen des Entschidigungsfonds hat der
Geschédigte nach § 830 Abs. 1 S. 2BGB nachzuweisen, dass die verwendeten Arzneimittel
infolge ihrer Wechselwirkung oder unabhingig voneinander geeignet waren, den Schaden,
der eingetreten ist, zu verursachen. Stand diese Tatsache fest, so wurde unter Verzicht auf den
Nachweis der konkreten haftungsbegriindenden Kausalitdt durch den Geschéddigten die
Vermutung aufgestellt, dass die zur Haftung herangezogenen pharmazeutischen Unternehmer
den Schaden als Gesamtschuldner verursacht hatten. Dabei gab die Ausweitung der Haftung
des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB den potentiellen Schidigern aber die Moglichkeit, sich von der
Haftung zu befreien, wenn sie einen Haftungsausschlussgrung nachweisen konnten, ohne das
dem Geschadigten deshalb der gesamte Ersatzanspruch verloren ging. Diese den pharma-
zeutischen Unternehmer sich bietende Entlastungsmoglichkeit gewahrt der Entschadigungs-
fond nicht. Aulerdem sichert die Ausweitung der Haftung nach § 830 BGB iVm. der Char-
gendokumentation, dass auch in diesen Haftungsfillen nur die pharmazeutischen Unter-
nehmer zur Verantwortung gezogen werden, deren Arzneimittel wirklich angewandt worden
war.

In den Fillen, dass es schddliche und nicht schadliche Arzneimittel gab, die beim
Geschidigten angewendet wurden, erdffnete die Chargendokumentation dem Betroffenen die
Moglichkeit gegen die Hersteller der schidigenden Mittel vorzugehen.

Bei der Losung dieser Félle ist aber die Ausweitung der Haftung des § 830 Abs. 1 S. 2 BGB
iVm. der Chargendokumentation der Schaffung eines Entschiddigungsfonds vorzuziehen.
Zwar gewihrleistet der Ersatzanspruch nach dem Entschidigungsfonds dem Geschidigten,
dass er in Fillen der Verwendung verschiedener Arzneimittel von mehreren pharmazeu-
tischen Unternehmern einen Ausgleichsanspruch erhélt. M. E. geht aber die Ausweitung der
Haftung nach § 830 Abs.1S.2BGB iVm. der Chargendokumentation noch iiber die
Entschddigung durch einen Fonds hinaus. Der Entschidigungsfonds gewéhrt nur einen
festgelegten Ausgleichsanspruch. Eine Haftung gemill § 830 BGB wiirde dagegen dem
Geschédigten die Moglichkeit erdffnen, im Rahmen der Haftungsbegrenzung nach dem AMG

Martin-Luther-Universitidt Halle-Wittenberg 271



Die Reformen der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers

den gesamten Schadensersatz auszuschopfen. Auflerdem beriicksichtigt die Haftung nach
§ 830 BGB in entscheidender Weise die berechtigten Interessen der pharmazeutischen
Unternehmer. Der Entschidigungsfonds stellt eine Solidarhaftung dar. Hiernach haben alle
pharmazeutischen Unternehmer, egal ob sie nun den Schaden durch ihr Arzneimittel ver-
ursacht haben oder nicht, fiir den entstandenen Schaden einzustehen. Eine Entlastungs-
moglichkeit kann ihnen bei einer Fondslosung nicht gegeben werden. Das wiirde dem
Charakter einer Solidarhaftung widersprechen. Anders aber der Ausweitung der Haftung des
§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB iVm. der Chargendokumentation. Die Chargendokumentation ermdg-
licht es, nur die pharmazeutischen Unternehmer berechtigter Weise zur Verantwortung zu
ziehen, deren Medikament wirklich verwendet wurde. Diese haben aber nach § 830 BGB die
Moglichkeit der Haftung zu entgehen, wenn sie eben nachweisen, dass ihr Arzneimittel keine
unvertretbaren schidlichen Wirkungen hervorrief, ohne das der Ersatzanspruch fiir den
Geschadigten ganz entfillt.

Alles in allem ist die Ausweitung der Haftung § 830 Abs. 1 S. 2 BGB iVm. der Chargen-
dokumentation dem Entschidigungsfonds vorzuziehen. Sie garantiert dem Geschidigten
durch die Gesamtschuldnerschaft einen Schadensersatzanspruch und beriicksichtigt die Inter-
essen der pharmazeutischen Unternehmer hinreichend, in dem sie nur die Hersteller haften
lasst, die den Schaden verursacht haben®’. Fiir dieses Ergebnis spricht aber auch noch eine
weitere Tatsache. Nach dem Vorschlag iiber die Errichtung eines Entschiddigungsfonds durch
den 3. UA soll der Geschddigte aus den Mitteln des Fonds nur einen Schadensausgleich
erlangen, soweit ihm nicht die sozialen Sicherungssysteme (Sozialversicherung, Lohnfort-
zahlung, Versorgungsbeziige, usw.) den entstandenen Schaden ersetzen. Das ist m. E. aber
wieder inkonsequent, da mit den Reformen der Arzneimittelhaftung eigentlich das Ziel ver-
folgt werden sollte, diese sozialen Systeme von der hohen Belastung infolge der auftretenden

98 Das Ziel der Reform des Arzneimittelhaf-

Arzneimittelkatastrophen gerade zu entlasten
tungsrechts bestand gerade darin, die Schadensverursacher den Schadensausgleich tragen zu
lassen. Die Allgemeinheit sollte dagegen entlastet werden. Dieses Ziel wird mit dem Entsché-
digungsfonds nicht erreicht. Es ist zu befiirchten, dass die Geschidigten vom Entschiadigungs-
fonds an die sozialen Sicherungssysteme verwiesen werden, so dass diese und damit die

Allgemeinheit wieder die Belastungen tragen diirfen.

AuBlerdem bestehen hier wie bei der den Fillen der Anwendung desselben Arzneimittels

97 zustimmend v. Bar, Gutachten S. A73, A103f derselbe in NJW 1998, 10 (Beilage); Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 426f; im Ergebnis
auch Deutsch, Medizinrecht Rdn. 906; Klinge van Rooij/Snijder EuZW 1993, 5691f, Weitnauer NJW 1968, 1600; Riedel/Karpenstein MedR
1996, 193, 198f

9% die vom Staat im HIV—Fall geleisteten finanziellen HilfemaBnahmen gingen in die hundert Millionen
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verschiedener Produzenten europarechtliche Bedenken gegen die Einfithrung eines

Entschidigungsfonds®’.

14.1.6.4 Das Endergebnis der Fille der Verwendung unterschiedlicher Arzneimittel
verschiedener pharmazeutischer Unternehmer hinsichtlich einer

Haftungsmoglichkeit

Ubereinstimmend mit den Fillen der Anwendung desselben Arzneimittels verschiedener
Hersteller, ist zur Problemlosung der Fille der Verwendung verschiedener Arzneimittel von
mehreren pharmazeutischen Herstellern zu sagen, dass die Ausweitung der Haftung des
§ 830 Abs. 1 S. 2 BGB iVm. einer Chargendokumentation die zu bevorzugende Reform-

variante darstellt.

14.1.6.5 Losungen bei ungeklirter Kausalitiit sowie bei der Vertreibung eines

Arzneimittels ohne Zulassung oder Deckungssumme

Einen weiteren speziellen Fall der Arzneimittelhaftung stellen die Fille der ungeklérten
Kausalitidt und der Vertreibung von Arzneimitteln ohne wirksame Zulassung oder ohne das
Bestehen der gesetzlich in § 94 AMG vorgeschriebenen Deckungssumme dar. Sie sind mit
den gegebenen gesetzlichen Haftungsgrundlagen und Reformvorschligen nicht 15sbar'.
Deren Anwendungsbereich wird in diesen Féllen nicht tangiert.

Fiir diese Fille ist in den Reformvorhaben des 3. UA, der SPD und von Hart, als auch in
Teilen der Literatur, der Vorschlag unterbreitet worden, den Betroffenen mit Entschiddigungs-
leistungen aus einem Entschddigungsfonds zu helfen. Sowohl die Reformbestrebungen des
3. UA und von Hart als auch der von der SPD vorgelegte Reform- und Gesetzesentwurf
fordern, dass fiir diese Fille im Arzneimittelbereich ein Entschidigungsfonds'™" eingerichtet
wird'*”.

Gespeist werden soll dieser Fonds aus Beitrigen der pharmazeutischen Unternehmer' .

Es wird eine Solidarhaftung aller pharmazeutischen Unternehmer angestrebt. Hinter diesem
Losungsvorschlag stand die Absicht, den Betroffenen in den Féllen ungeklirter Kausalitit
nicht mit seinem erlittenen Schaden allein dastehen zu lassen. Weiterhin wird zu den Féllen

der ungeklirten Kausalitit von der zustimmenden Literatur ausgefiihrt, dass infolge der

% siche dazu 14.1.6.5
190 50 setzen sie z. B. wenigstens das Vorliegen einer generellen Kausalitit voraus, so dass sie bei einer ungeklirten Kausalitit bei der nicht
einmal die generelle Geeignetheit zur Schadenszufiigung feststellbar ist, nicht anwendbar sind.

191 als Alternative zum Entschidigungsfonds wurde vom 3. UA an eine Selbstversicherung der pharmazeutischen Industrie gedacht

1% BT-Dr. 12/8591 8. 258, 264f; BT-Dr. 13/10019 S. 2, 6; BT-Dr. 12/8591 S. 606 (Gutachten—Hart) derselbe in MedR 1995, 66; in der
Literatur dieser Losung zustimmend Wolter ZRP 1974, 264£f derselbe in DB 1976, 2003 allerdings eben mit der weitergehenden Forderung
den Staat an den Beitréigen fiir den Entschddigungsfond mit zu beteiligen; Reinelt ZRP 1994, 335

193 BT-Dr. 12/8591 S. 260; BT-Dr. 13/10019 S. 2; BT-Dr. 12/8591 S. 606 (Gutachten—Hart)
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Unsicherheiten im Arzneimittelbereich Rechtsgutsverletzungen entstehen, die verschiedene
Ursachen haben konnen, so dass sich die Kausalitédt nicht genau geklart werden kann. Mit der
Einrichtung eines Entschiddigungsfonds werde das gewiinschte sozialpolitische Ziel erreicht,
den Geschédigten einen umfassenden Schutz im Arzneimittelbereich zu bieten'***.

Fir die Félle, in denen das unvertretbar schddigende Arzneimittel ohne Zulassung oder
Deckungssumme in den Verkehr gebracht worden war und damit der Schadiger gegen die
Straftatbestinde des § 96 Nr. 5 u. 14 AMG sowie gegen die Ordnungswidrigkeitsvorschrift
des § 97 Abs. 1 AMG verstie3, wurde mit dem Schritt einer Solidarhaftung aller pharma-
zeutischen Unternehmer die Hoffnung verbunden, dass die Fondslosung geeignet ist, dass
Eigeninteresse der pharmazeutischen Unternehmer an einer vorschriftsméfigen Versorgung
der Bevélkerung mit Arzneimitteln zu wecken'®”. AuBerdem sollte mit der Solidarhaftung
ein weiterer Schutz flir den Geschddigten bei einer fehlenden Versicherung und einer

1006

Zahlungsunfdhigkeit geschaffen werden . Zumindest der 3. UA wollte in Féllen der

ungeklarten Vertretbarkeit der schidlichen Wirkungen des Arzneimittels den Entschadigungs-

fonds gleichfalls Entschidigungsleistungen vornehmen lassen'®"”

. Wie zuvor dargelegt, wurde
der Vorschlag des 3. UA dahingehend relativiert, dass eine Entschiddigung durch den Fonds
erst geleistet werden sollte, nachdem der Geschédigte von den sozialen Sicherungssystemen
keine Ausgleichsleistungen erhalten hatte'*%.

Es sind im Zusammenhang mit diesen Féllen Stimmen laut geworden, die die Einfiihrung

1009~ 7 néchst sei zum

eines Entschadigungsfonds als europarechtlich bedenklich bezeichnen
einen nach dieser Auffassung als europarechtliche Bedenken fiir diese Problemldsung heraus-
zuheben, dass die Richtlinie sich auf den zivilen Rechtsordnungen der einzelnen Mitglieds-
staaten griindet. Sie sei Bestandteil des zivilen europdischen Rechts und setze dieses voraus.
Daher werde die Richtlinie nach ihrem Art. 1 vom Grundsatz der individuellen Haftung der
Produzenten getragen. Nur unter dieser Prdmisse sei die Richtlinie zwanglos in das
bestehende System des Einzelschadensersatzes der Rechtsordnungen der Mitgliedsstaaten
einzuordnen. Dieser individualistischen Haftung der Richtlinie liefe nun eine durch einen
Entschiadigungsfonds eingefiihrte Solidarhaftung der pharmazeutischen Unternehmer absolut

zuwider.

Weiterhin wiirde die mit dem Entschddigungsfonds bezweckte Solidarhaftung bedeuten, dass

1% Wolter ZRP 1974, 265

1905 Jaut Ausfiihrungen des 3. UA waren 15-20% der Blutprodukte mit den die Hamophilen versorgt worden waren, entweder nicht
zugelassen und/oder ohne Deckungssumme

1% Reinelt ZRP 1994, 335; Wolter DB 1976, 2003

%7 BT-Dr. 12/8591 S. 260

1% BT-Dr. 12/8591 8. 260; so auch schon BT-Dr. 7/3060 S. 61
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die mit der verschuldensunabhidngigen Haftung verfolgte Sensibilisierung der Produzenten,
fiir die von ihren Produkten ausgehenden Gefahren, wieder fallen gelassen wiirde. Das ein-
heitliche Haftungssystem der Produkthaftung, zu dem auch die Arzneimittelhaftung zéhlt,
wiirde hinsichtlich seiner Prinzipien der Verantwortung, Verursachung und Vorsorge generell
unterlaufen. Die klaren Zuordnungen des Produkthaftungssystems wiirden damit verwischt
werden. AuBBerdem habe die EG bewusst auf die Einfiihrung einer Solidarhaftung in der
Richtlinie verzichtet. Wurde bei den Beratungen zur Richtlinie zu Anfang noch an die
Errichtung eines Garantiefonds gedacht, sei dieser Ansatzpunkt spiter wieder fallen gelassen.
Sowohl der Entwurf als auch die Endfassung der Richtlinie enthielten keine irgendwie
gearteten kollektiven Entschdadigungssysteme. Aus diesem Grund misst diese Auffassung dem
Schweigen der Richtlinie zu einem Entschddigungsfonds eine abschlieende Bedeutung
20010
Von den Verfechtern der Einfiihrung eines Entschiddigungsfonds in diesen hier zugrunde-
liegenden Féllen werden in des keine VerstoBe gegen das Europarecht gesehen. Nach ihrer
Auffassung sei europarechtlich die Schaffung eines Entschiadigungsfonds als Solidarhaftung
der pharmazeutischen Unternehmer genauso zuldssig, wie die Verpflichtung der Hersteller zur
Unterhaltung einer Deckungsvorsorge gemil § 94 AMG. Die Richtlinie erwihne einen
Entschidigungsfonds nicht und schlieBt ihn daher nicht ausdriicklich aus'*'".

Ob die Errichtung eines Entschidigungsfonds mit der Richtlinie in Ubereinstimmung zu
bringen wire, ist dullerst fraglich. Fiir einen Verstofl gegen die Richtlinie sprechen gewichtige
Griinde. Vor allem stiitzen sich m. E. die Bedenken der Vereinbarkeit des Fonds mit der
Richtlinie zu recht darauf, dass in den Beratungen zur Richtlinie eine solche Losung
angedacht worden war, sie aber wieder fallen gelassen wurde. Soweit von den Befiirwortern
eines Entschddigungsfonds darauf verwiesen wird, dass die Pflicht zur Deckungsvorsorge
europarechtlich zuléssig sei, so ist hier zu beachten, dass diese Deckungsvorsorgepflicht aber
schon vor dem Inkrafttreten der Richtlinie bestand und damit Bestandsschutz genoss. Ob sie
auch eingefiihrt worden wére, nachdem die Richtlinie in Kraft getreten war, mag hier nicht
beantwortet werden.

M.E. sprechen nicht nur europarechtliche Bedenken gegen eine Zuldssigkeit der Einfiihrung
eines Entschidigungsfonds als Sekunddrhaftung der pharmazeutischen Unternehmer. Schon

aus den allgemeinen rechtlichen Grundsitzen sowie dem Arzneimittelrecht ldsst sich die

199 Riedel/Karpenstein MedR 1996, 193, 198f

110 Riedel/Karpenstein MedR 1996, 198f

1 BT-Dr. 12/8591 S. 260; BT-Dr. 12/8591 S. 606 (Gutachten—Hart) der die Richtlinie, wie gesagt, lediglich als Regelungsminimum
ansieht, hinter deren Regelungsgehalt die Mitgliedsstaaten nicht zuriickfallen diirfen und die dariiber hinaus keine Sperrwirkung hat
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Errichtung eines Entschiddigungsfonds, fiir die hier bewerteten Fille, als Solidarhaftung nicht
rechtfertigen.

Eine Ersatzpflicht der pharmazeutischen Unternehmer durch die Zahlungen eines Entscha-
digungsfonds in den Fillen der ungeklirten Kausalitdit geht m. E. fiir den Bereich der
Arzneimittelhaftung zu weit. War der Arzneimittelanwendung die Verursachung der Rechts-
gutsverletzung bei dem Geschéddigten sowohl schon generell als auch konkret nicht zuzu-
weisen, so muss sowohl wissenschaftlich wie beweisrechtlich davon ausgegangen werden,
dass ein Beweis des Kausalzusammenhanges nicht erbracht werden kann. Dei Arzneimittel-
haftung betrifft eine Bereich, in dem zwei duBerst sensible Gebiete aufeinanderprallen. Der
menschliche Organismus ist genauso unerforscht wie der pharmazeutische Bereich. Trotz der
Erlangung immer grof3erer Erkenntnisse, die notwendig sind, um die Wirksamkeit der Arznei-
mittel voranzutreiben und immer mehr Krankheiten einem Heilungsprozess zuzufiihren,
konnen nicht alle Vorginge, die sich im Organismus, bei den Arzneimitteln oder in der
Wechselwirkung zwischen beiden abspielen, aufgeklirt werden. Die Erwartungshaltung der
Menschen gegeniiber der heilenden Wirkung von Arzneimitteln ist natiirlich im Krankheits-
zustande sehr grof. Stellen sich Verschlechterungen im Krankheitsbilde ein, so werden sie
sehr schnell auf eine schidigende Wirkung der Arzneimittel zuriickgefiihrt. Es besteht aber
genauso die Moglichkeit, dass die eingetretene Schiadigung nicht vom Arzneimittel hervor-
gerufen wurde, sondern auf Ursachen und Veranlagungen im menschlichen Organismus oder
der Krankheit zuriickzufiihren sind. Ist aber die Ursache der Rechtsgutsverletzung nicht zu
bestimmen, kann dafiir nicht das angewandte Arzneimittel und damit der pharmazeutische
Unternehmer pauschal verantwortlich gemacht werden. Der eingetretene Schaden kann eben
auch aus dem gesundheitlichen Zustand oder der gesundheitlichen Konstitution des Gesché-
digten herriihren. Das Beweismittel des Anscheinsbeweises bietet dabei dem Betroffenen ein
sehr wichtiges und wirksames Instrument die Verursachung der Schiadigung infolge der
Arzneimittelanwendung nachzuweisen. Besteht nicht der ernsthafte, begriindete und mit
Tatsachen sowie Anhaltspunkten untermauerte Verdacht, dass die Schiadigung nicht auf die
Konstitution des menschlichen Korpers des Anspruchstellers zuriickzufiihren ist, so ist davon
auszugehen, dass in der Arzneimittelanwendung die Ursache fiir die Schidigung lag, also die
Kausalitét fiir das Eingreifen der Arzneimittelhaftung gegeben war. Es gibt aber Fille, wie die
Conterganfille und der TBC—Impfstoff - Fall zeigen, in denen begriindete Tatsachen dafiir
sprechen, dass der Schaden nicht auf das Arzneimittel zuriickzufiihren sei. Dann kann aber die
Kausalitdt nicht als nachgewiesen angesehen werden. Berechtigte Gesichtspunkte sprechen

dafiir, dass der Schaden nicht seine Ursache in der Arzneimittelverwendung hatte. Ist aber
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nicht festzustellen, dass ein Kausalzusammenhang zwischen der Arzneimittelanwendung und
dem Schadenseintritt bestand, so kann dem pharmazeutischen Unternehmer nicht die Verant-
wortung fiir den Schaden zugeschrieben werden. Es ist dann nicht gerechtfertigt, ihn dafiir
haften zu lassen. Genauso wenig kann es m. E. als rechtmiBig angesehen werden, ihn {iber die
Hintertlir der Entschiddigungszahlungen eines Entschiddigungsfonds, den er mit seinen
Mitgliedsbeitragen finanziert, doch wieder haften zu lassen. Konnte die Kausalitit des
Schadens durch ein Arzneimittel nicht festgestellt werden, so braucht der pharmazeutische
Unternehmer in keiner Weise, auch nicht durch einen von ihm unterhaltenen Entschidigungs-
fonds, zu haften. Diese Solidarhaftung aller pharmazeutischen Unternehmer ist schon gar
nicht damit zu rechtfertigten, dass in Schadensféllen, in denen Arzneimittel zu Anwendung
gekommen waren, deren Hersteller bei einer ungekliarten Kausalitdt dann doch einstehen zu
lassen, weil eben ihre Medikamente Anwendung gefunden haben. Das wiirde bedeuten, dass
wann immer es zu Gesundheitsschiadigungen gekommen war und Arzneimittel eine Anwen-
dung fanden, allein diese Tatsache dazu berechtigte, vom Fonds Entschddigungszahlungen zu
verlangen. Da die pharmazeutischen Unternehmer mit den an den Fonds zu leistenden
Beitrdgen belastet werden, wiirde das im Ergebnis eine Haftung der pharmazeutischen
Unternehmer fiir Félle der ungeklarten Kausalitdt im Arzneimittelhaftungsbereich bedeuten.
Es bestinde faktisch eine Verdachtshaftung, fiir die der Nachweis der Kausalitdt nicht
erforderlich ist. Ein Ergebnis, das nach der deutschen Rechtsordnung und europarechtlich
nicht haltbar ist. Ein Ausgleich ist hier in anderer Weise zu finden. Genau fiir diese
Schadensfille sind ndmlich die sozialen Sicherungssysteme in Deutschland geschaffen
worden. Thre Aufgabe besteht darin, in diesen Féllen dem Betroffenen zu helfen und seine
finanziellen Lasten in den gegebenen Grenzen zu ilibernehmen. Dafiir sind sie errichtet
worden. In den Fillen, wo kein Verantwortlicher fiir den Schaden gefunden werden kann oder
es keinen gibt, sind sie dafiir da, den Schaden des Betroffenen zu lindern. In dieser Situation
ist es gerechtfertigt, dass die Allgemeinheit die Lasten dieser Félle zu tragen hat, die jeden
von ihnen treffen konnte. Die Lasten auf die Gruppe der pharmazeutischen Unternehmer zu
verlagern, ist in diesen Fillen nicht angezeigt.

Des Weiteren sprechen gewichtige Griinde genauso dagegen, dass die pharmazeutischen
Unternehmer in ihrer Gesamtheit infolge der Solidarhaftung des Entschiddigungsfonds fiir die
Félle der fehlenden Zulassung und/oder Deckungssumme haften sollen. Die Errichtung eines
aus Beitrdgen aller pharmazeutischen Unternehmer bestehenden Entschiddigungsfonds hétte
eben ganz klar zur Folge, dass alle pharmazeutischen Unternehmer fiir die Verfehlungen eines

Einzelnen von ihnen gemeinsam haften miissten. Dabei macht es keinen Unterschied, ob der
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Fonds primédr oder sekundér eingreift. Es bestinde eine Haftung der Gesamtheit der
pharmazeutischen Unternehmer fiir ihre ,,Schwarzen Schafe®, d. h. fiir Fille, fiir die sie nicht
verantwortlich waren.

Gerade das Aufkommen fiir die Pflichtversicherung sollte den Geschidigten die Gewéhr
dafiir bieten, dass sie bei zuerkannten Schadensersatzanspriichen im Arzneimittelbereich eine
Garantie dafiir hatten, dass zumindest in der Hohe der Haftungssummen des § 88 AMG von
den pharmazeutischen Unternehmern ein Erstanspruch zu erlangen war. Aus diesem Grunde
war es gerechtfertigt, die pharmazeutischen Unternehmer mit den Beitrdgen einer solchen
Pflichtversicherung zu belasten. Nicht mehr zumutbar fiir die pharmazeutischen Unternehmer
ist es aber, wenn sie als ,,Zweitsicherung®, zusitzlich zur Pflichtversicherung, nochmals mit
Beitrdgen zum Entschddigungsfonds dafiir haften miissen, dass jeder von ihnen seine Beitrdge
zur Pflichtversicherung leistet. Von den pharmazeutischen Unternehmern wird also die
Hinnahme einer doppelten Belastung verlangt. Diese Situation geht aber m. E. zu sehr zu
Lasten der pharmazeutischen Unternehmer. Miissen die ordnungsgemél agierenden Hersteller
von Arzneimitteln wegen der bestehenden generellen Gefahrlichkeit der Arzneimittel, die den
Eintritt von Arzneimittelschdden auf keinen Fall als ausschliebar erscheinen lassen, schon
zur Sicherung der Schadensersatzanspriiche eine Vorsorge treffen, so ist es nicht gerecht-
fertigt, dass sie zur Sicherung dieser VorsorgemaBBnahmen erneut mit Beitrdgen zu einem
Entschiadigungsfonds belastet werden. Diese doppelte Sicherung von Erstanspriichen geht zu
weit. Es ist den sorgfiltig arbeitenden pharmazeutischen Unternehmern nicht zumutbar, fiir
die ,,Schwarzen Schafe* ihrer Branche mitzuhaften. Wird keine Deckungsvorsorge fiir ein
Arzneimittel geleistet oder es sogar ohne Zulassung in den Verkehr gebracht, dann handelt es
sich dabei um sorgfaltswidrige Handlungen. Die redlich handelnden pharmazeutischen
Unternehmer kénnen fiir dieses strafbare Verhalten nicht noch mit einer Ersatzpflicht belegt
werden'’'?,

Da es sich bei diesem gegen die gesetzlichen Vorschriften des AMG verstoBenden Verhalten
um ein rechtswidriges handelt, sollte m. E. fiir die Félle der fehlenden Zulassung und/oder
Deckungssumme eine haftungsrechtliche Losung dieser Probleme vorgezogen werden.
Dadurch werden die wirklichen Verantwortlichen schadensersatzpflichtig gemacht und nicht
rechtschaffende pharmazeutische Unternehmer mit in die Verantwortung einbezogen. Sowohl
das Unterlassen der Zulassungserteilung als auch das Fehlen der Deckungssumme sind als

rechtswidrige Handlungen anzusehen. Beide, die Vornahme dieser Handlungen im AMG

1912 iibereinstimmend v. Bar, Gutachten 1998 S. A73 derselbe in NJW 1998, 10 (Beilage); Riedel/Karpenstein MedR 1996, 198f; ablehnend
genauso Schilling/Mack, FS fiir Steffen S .426f; zweifelnd auch Deutsch, Medizinrecht Rdn. 906; Weitnauer NJW 1968, 1600
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vorschreibenden Normen, diirften als Schutzgesetze im Sinne des § 823 Abs.2 BGB
angesehen werden, da sie neben der Gewihrleistung der staatlichen Arzneimitteliiberwachung
und Sicherheit zumindest auch zum Schutz der Verbraucher vor fehlerhaften Arzneimittel
sowie den Auswirkungen solcher Medikamente eingefiihrt wurden. Auflerdem ist ein Versto3
gegen beide Handlungen in § 96 AMG mit Strafe bewihrt, so dass dadurch genauso die
Haftung nach § 823 Abs.2 BGB auf den Plan gerufen wird'®">. Weiterhin wire, wie oben
bereits gesagt, die Fondslosung sehr ineffektiv, da sie zuviel geleistete Beitrdge fiir den
Aufbau, die Verwaltung und die Anwaltskosten verschlingen wiirde'®".

Soll in Fillen der nicht feststellbaren Vertretbarkeit eine Entschidigung durch einen Fonds
erfolgen, so ist diese Forderung schon aus denselben Griinden wie bei den Fillen der unge-
klarten Kausalitdt abzulehnen. Hinzu kommt, dass nach den hier geforderten Reformvorhaben
der pharmazeutische Unternehmer die Beweislast fiir eine Vertretbarkeit der schédlichen
Wirkungen seines Arzneimittels hat. Kann er diesen Beweis nicht erbringen, so geht die nicht
aufklarbare Vertretbarkeit zu seinen Lasten. Er hat dann beim Vorliegen der anderen

Voraussetzungen zu haften.

14.1.6.6 Das Endergebnis in den Fillen der ungeklirten Kausalitiit und des Fehlen

einer Zulassung und/oder Deckungsvorsorge

Nach den oben angefiihrten Griinden ist fiir die Félle der ungeklidrten Kausalitdt oder
Vertretbarkeit sowie der Schiadigung durch ein Arzneimittel mit fehlender Zulassung und/oder
Deckungsvorsorge eine Einfiihrung eines Entschiddigungsfonds als Solidarhaftung aller

pharmazeutischer Unternehmer abzulehnen.

14.2 Die Notwendigkeit der Einbeziehung von Sekundirgeschidigten in den
Schutzbereich des § 84 AMG

Nach einer Meinung in der Literatur'®">

waren die Sekundirgeschadigten nicht in den Schutz-
bereich der Arzneimittelhaftungsnorm des § 84 AMG mit einbezogen. Negativ ausgewirkt hat
sich diese Auffassung besonders bei den HIV-Sekundérinfizierten, d. h. den Familienange-
horigen, Lebenspartnern und Sexualpartnern, die sich von den Primérinfizierten mit AIDS
angesteckt hatten. Sie wurden haftungsrechtlich nach § 84 AMG mit ihrem Schaden allein

gelassen. Dass dieser Meinung nicht gefolgt werden konnte, wurde schon oben vertreten und

1913 50 auch v. Bar, Gutachten 1998 S. A73

1914 siche v. Bar, Gutachten 1998 S. A73; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 427

1015 Wolter ZRP 1974, 263; Deutsch VersR 1979, 686, 689 und in VersR 1988, 539 derselbe in FS fiir Larenz S. 113 und in FS fiir Lorenz
S. 74 sowie in Medizinrecht Rdn. 880; Wiedemann, S. 29; Taschner/Frietsch, S. 444; nach dieser Meinung bestand eine
Schadensersatzpflicht der Sekundargeschédigten nach § 823 BGB—Wiedemann, S. 29; Koster, S. 133
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begriindet'*'®

. Bei den Sekundirgeschidigten trat unmittelbar eine Rechtsgutsverletzung
ebenso wie bei den Primédrgeschidigten ein. Der Unterschied bestand nur darin, dass die
Rechtsgutsverletzung nicht die direkte Folge der Anwendung des fehlerhaften Arzneimittels
war, sondern durch die Infektion oder Ansteckung weitergegeben wurde. Die Rechtsguts-
verletzung war aber dieselbe, eben nur durch einen kausal zurechenbaren Zwischenschritt
verursacht. Bei den Sekundérgeschiadigten hitte sich genauso die Gefahr und das Risiko eines
fehlerhaften Arzneimittels verwirklicht, wie die HIV-Sekundarinfektionen bei den AIDS—
Féllen gezeigt hatten. Es gibt daher keine Griinde sekundidre Arzneimittelopfer in den
Schutzbereich des § 84 AMG nicht mit einzubeziehen und ihnen diese Haftungsmdglichkeit
zu verweigern. Zumal das AMG selbst Regelungen besitzt, die der mittelbaren Verhinderung
von Rechtsgutsverletzungen durch Arzneimittelgefahren dienen'®"”.

Dabei ist aber zu beachten, dass der Schutzbereich des § 84 AMG bei der Einbeziehung der
Sekunddrgeschéddigten auf einen begrenzten Personenkreis, ndmlich z. B. auf Ehepartner,
Kinder, Angehorige und Lebensgefdhrten oder nach den Regeln des Vertrages mit Schutz-
wirkung zu Gunsten Dritter, eingegrenzt werden muss, um ein Ausufern der Haftung nach
§ 84 AMG zu vermeiden'’'®. Es ist hinsichtlich der Arzneimittelrisiken vertretbar nur einen
bestimmten Personenkreis in den Schutzbereich des § 84 AMG mit einzubeziehen. Vom
Schutzbereich miissen alle diejenigen sekundir geschéddigten Arzneimittelopfer mit erfasst
sein, die in kausal zurechenbarer Weise vom schidigenden Arzneimittel unmittelbar in ihren
eigenen Rechtsgiitern geschiddigt wurden und in einer engen personlichen Beziehung zum
Primédrgeschédigten stehen. Damit ist eine Ausuferung der Haftung des § 84 AMG nicht zu
befiirchten. Insoweit besteht eine Parallele zu den Fillen des Vertrages mit Schutzwirkung zu
Gunsten Dritter. Auch im Vertragsrecht ist diese Begrenzung der zu schiitzenden Personen
gerechtfertigt, um eine Ausuferung der Erstattungspflichten des Vertragspartners zu verhin-

1019
dern

. Wiirden sédmtliche Sekundirgeschidigte in den Schutzbereich des § 84 AMG mit
einbezogen werden, konnte diese Situation unvorhersehbare Haftungsrisiken fiir die
pharmazeutischen Unternehmer hervorrufen. Man denke nur an Félle einer epidemieméfigen
Ausbreitung von Schéddigungen, denn bei diesen verschiedenen Féllen verwirklichen sich

unterschiedliche Risiken. Es konnen nicht alle Sicherheitserwartungen von Dritten in den

%1% siehe 6.2.4

1917 zustimmend BT-Dr. 12/8591 S. 173, 259; v. Bar, Gutachten 1998 S. A72, A104 (beide mit der Aufzahlung der mittelbar schiitzenden
Normen des AMG in den Regelungen der §§ 6, 12, 28, 48, 56a, 60, 79 AMG) derselbe in NJW 1998, 10 (Beilage); BT-Dr. 12/8591 S. 266;
BT-Dr. 13/10019 S. 4f, BT-Dr. 12/8591 S. 581f (Gutachten—Hart) derselbe in MedR 1995, 66 (ging schon von der vorherigen Einbeziehung
aus)

1918y Bar, Gutachten 1988 S. A72, A104 derselbe in NJW 1998, 10 (Beilage); BT-Dr. 12/8591 S. 259 (UA); a.A. BT-Dr. 12/8591 S. 606
(Gutachten—Hart); BT-Dr. 12/8591 S. 266 (SPD); BT-Dr. 13/10019 S. 4f

1919y Bar, Gutachten 1988 S. A72, A104 derselbe in NJW 1998, 10 (Beilage)
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Schutzbereich des § 84 AMG mit einbezogen werden. Damit kiime es zu einer Ausuferung
der Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach § 84 AMG, die ihn vor unkalkulier-
bare Haftungsrisiken stellen wiirde. Deshalb kénnen nur dem Primérgeschiddigten nahe-
stehende Angehorige dem Schutzbereich der Norm des § 84 AMG unterfallen.

Aus diesem Grunde ist es vollkommen richtig, dass vom {iiberwiegenden Teil der zur
Arzneimittelhaftung nach § 84 AMG gemachten Reformvorschlige gefordert wird, dass die
Gefahrdungshaftung so weit ausgedehnt wird, dass die unmittelbar an eigenen Rechtsgiitern
verletzten und dem Primédrgeschédigten nahestehenden Sekundéirgeschiddigten mit in die

Haftung nach § 84 AMG einbezogen werden'**

. Deshalb sollen nach dem Reformvorschlag
des 3.UA'" und des Gesetzesvorschlag der SPD in § 84 S.1 AMG nach dem Wort
,unerheblich® die Worte ,,unmittelbar oder mittelbare* hinzugefiigt werden'"?. Nach dem

Reformvorschlag von Scheu'%?

soll durch das Wegfallen des Wortes ,,Verbraucher* klarge-
stellt werden, dass Sekundérgeschédigte in den Schutzbereich des § 84 AMG fallen.

Zusammenfassend ist daher zur fordern, dass in den Wortlaut des § 84 AMG die Klarstellung
mit aufgenommen wird, dass sekundédr geschéddigte Arzneimittelopfer mit in den Schutz-
bereich dieser Haftungsnorm einbezogen sind. Nur durch diesen Schritt kann ausgeschlossen
werden, dass erneut Zweifel an ihrer Einbeziehung geduBlert werden, so dass die

Durchsetzung von Schadensersatzanspriichen nach § 84 AMG wieder gefdhrdet wire.

14.3 Die Einfiihrung eines Schmerzensgeldanspruches fiir die

Arzneimittelgeschiidigten in die Arzneimittelhaftung nach dem AMG

Fast libereinstimmend wird in der Literatur und in den Reformvorschligen zum Arzneimittel-
haftungsrecht des pharmazeutischen Unternehmers die Einfithrung eines Schmerzensgeldan-

spruches gefordert'***

. Die Forderung des Ersatzes immaterieller Schiaden wird nicht nur fiir
den Arzneimittelbereich erhoben, sondern fiir sdmtliche durch Gefdhrdungshaftungen
geregelte Gebiete. Es sei vollkommen unzureichend und nicht mehr hinnehmbar, dass in
Bereichen, in denen eine Gefdhrdungshaftung besteht, verursachte immaterielle Schiaden nicht
ersetzt werden. Zudem steht die deutsche Rechtsordnung auf diesem Gebiet isoliert da. Die

anderen europdischen Rechtsordnungen gestehen in diesen Bereichen den Geschédigten einen

1920 50 die Reformvorschlige von Hart in BT-Dr. 12/8591 S. 606 (Gutachten—Hart); des 3. UA in BT-Dr. 12/8591 S. 258; der SPD in BT-Dr.
12/8591 S. 264 und BT-Dr. 13/10019 S. 2ft; BT-Dr. 13/1033 S. 1 (Entwurf-Scheu); nur die Gesetzesvorschlige des BMJ und des
Bundesrates schweigen zu diesem Thema

12! BT-Dr. 12/8591 S. 259

122 BT-Dr. 13/10019 S. 2; BT-Dr. 12/8591 S. 266

193 BT-Dr. 13/1033 S. 1 (Entwurf-Scheu)

1024 2 A. Reinelt ZRP 1994, 334f; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 423f
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Ausgleich fiir immaterielle Schiden zu'*®

. Dagegen gewihrt das deutsche Haftungsrecht
Schmerzensgeld nur im Rahmen der verschuldensabhéngigen Deliktshaftung.

Gerechtfertigt wurde diese Teilung bisher damit, dass der Ersatz von Schmerzensgeld auf
dem Verschuldensprinzip als dem wichtigsten Zurechnungskriterium beruht. Wohingegen die
Gefihrdungshaftung in ihren Bereichen wegen der berechtigten Interessen der Geschéddigten
in einigen Haftungsbereichen eine Ausnahmeregelung darstellt, die kein Verschulden des
Verursachers voraussetzt, da es in den betreffenden Bereichen fiir den Geschidigten duBlerst
schwierig nachzuweisen ist. Weiterhin kdme dem Schmerzensgeld als weitere Funktion die
Aufgabe der Genugtuung fiir erlittenes rechtswidriges Verhalten zu. Darin liegt ein weiteren
Unterschied zur Gefahrdungshaftung, da hier ein Verschulden als Haftungsvoraussetzung
nicht gefordert wird. AuBlerdem sei bei der Einflihrung eines Schmerzensgeldanspruches in
den Gefahrdungshaftungstatbestinden eine erhebliche Erhohung des Haftungsrisikos zu

befiirchten'%%°.

Diese Argumente halten heute aber einer genaueren Priifung ihrer
Rechtfertigung nicht mehr stand.

Zunichst einmal werden die Gefdhrdungshaftungstatbestéinde in sdmtlichen Bereichen von
der allgemeinen Deliktshaftung mit umfasst. Damit der Geschddigte einen Schmerzens-
geldanspruch erhélt, wird in den Féllen der Gefahrdungshaftung, die eigentlich dem Geschi-
digten das Durchsetzen eines Schadensersatzanspruches erleichtern sollten, wieder die
verschuldensabhingige deliktische Haftung angewandt, um dem Betroffenen diesen Anspruch
zuzugestehen'*’. AuBerdem haben sich die Gefihrdungs- und Deliktshaftung so aufeinander
zu bewegt, dass infolge der umfangreichen Beweiserleichterungen und Beweisum-

kehrungen'**®

im Deliktsbereich, die frither beabsichtigte Unterscheidung zwischen beiden
Haftungsgrundlagen verschwommen, wenn nicht sogar aufgehoben ist. Der Unterschied, der
nur zur Rechtfertigung einer Anerkennung eines Schmerzensgeldes im verschuldensabhin-

1029 Eg ist deshalb zu Recht zu

gigen Deliktsbereich angefiihrt wurde, besteht nicht mehr
fordern, die Beschrinkung von Schmerzensgeldanspriichen nur auf die Deliktshaftung
aufzugeben und sie auf den Gefdhrdungshaftungsbereich auszudehnen.

Die Beriicksichtigung der finanziellen Interessen der Anspruchsgegner, die nun bei den

1925 BT-Dr. 12/8591 S. 268; v. Bar, Gutachten 1998, S. A72, A104; Gesetzesentwurf des BMJ S. 281f; Wolter DB 1976, 2004f; Pfeiffer
VersR 1994, 1379; Deutsch, Allg. Haftungsrecht Rdn. 704; BT-Dr. 11/3718 S. 2, 5; K6tz VersR 1982, 624ff; Larenz/Canaris SchR II BT

2. Halbband S. 603; a.A. den Schmerzensgeldanspruch fiir Gefdhrdungshaftungen ablehnend Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 4211f; Reinelt
ZRP 1994, 334f die den Schmerzensgeldanspruch nach § 847 BGB als ausreichend ansehen und sonst eine Erhohung des Haftungsrisikos
befiirchten; allgemein zum Schmerzensgeld Stoll DAR 1968, 303ff

1926 Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 423f; Reinelt ZRP 1994, 334f; dazu auch Kotz VersR 1982, 624ff; Larenz/Canaris SchR I BT

2. Halbband S. 603

1027 50 auch das BMJ im Gesetzesentwurf des BMJ S. 29ff: Taschner/Frietsch, S. 453; Wolter DB 1976, 2004f; K6tz VersR 1982, 624ff

1928 yor allem beim Verschuldensnachweis
1929 Ktz AcP 170, 31f
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Gefihrdungshaftungen genauso Schmerzensgeldanspriichen ausgesetzt wéren, diirfte nicht zur
Aufgabe der Forderung der Einfiihrung eines Schadensersatzes beim Auftreten immaterieller
Schéden fiihren. Da die Bereiche der Gefahrdungshaftungen sowieso von der Deliktshaftung
mit umspannt werden und fiir die Produzentenhaftung die Umkehr der Beweislast fiir den
Verschuldensnachweis bei der Produzentenhaftung durch die Rechtsprechung eingefiihrt
worden ist, diirften sich in fast allen Bereichen, wo Gefdahrdungshaftungen eingreifen, keine
erheblichen Mehrbelastungen ergeben'**°.

Etwas anderes gilt hier aber gerade fiir den Bereich der Arzneimittelhaftung. Im Unterschied
zur Gefdahrdungshaftung des § 84 AMG umfasst die Deliktshaftung des § 823 BGB keine
Haftung fiir die Verwirklichung von Entwicklungsrisiken. Dieser Bereich ist es aber gerade,
der in der Arzneimittelhaftung ein Hauptanwendungsgebiet darstellt und zu einer hoheren
finanziellen Belastung der pharmazeutischen Unternehmer fithren konnte. Bis jetzt konnten
Schmerzensgeldanspriiche aus diesem Grund wegen der fehlenden Haftung bei Schéden
infolge der Verwirklichung von Entwicklungsrisiken immer abgelehnt werden'®'. Das wire
nun bei der Einfiihrung eines Schmerzensgeldanspruches in das AMG nicht mehr moglich.
Infolge dieser Situation konnte man geneigt sein zu argumentieren, dass im Bereich der
Arzneimittelhaftung wegen einer moglicherweise zu hohen finanziellen Belastung der
pharmazeutischen Industrie ein Schmerzensgeldanspruch nicht angebracht wire'**2. Aber
gerade die Fille der Arzneimittelhaftung sind es, die besonders bei den Geschidigten in
diesem Bereich immaterielle Schidden verursachen. Die seelischen Belastungen und
psychischen Eindriicke, denen der Arzneimittelgeschidigte ausgesetzt wird, sind als beson-
ders erheblich und einschneidend anzusehen. Dafiir stehen zum einen die Reaktionen der
Umwelt, d. h. der Allgemeinheit, auf die Geschéddigten. Aus Unwissenheit und Unverstindnis
gegeniiber allem von der Normalitdt abweichenden kommt es zu Ausgrenzungen. Das haben
insbesondere die HIV—Infizierten erfahren und erdulden miissen. Die Folge dieser Reaktionen
ist die Ausgrenzung aus dem gesellschaftlichen Leben. Man kann oft seinen normalen
Lebensgewohnheiten nicht mehr nachgehen. Und es ist kein Geheimnis, wie grausam die
Menschen gegeniiber jeder Abweichung von der Normalitit reagieren. Allen diesen
Reaktionen kann der Geschédigte ausgesetzt sein. Die seelische Verarbeitung ist fiir die
Betroffenen, die nebenbei noch unter ihren physischen Schidden leiden, duflerst hart. Nur zu

oft zerbrechen die Geschddigten an diesen Reaktionen der Umwelt, d. h. an ihren daraus

1030 Gesetzesentwurf des BMJ S. 30f; Taschner/Frietsch, S. 456f; Taschner NJW 1986, 616; Kotz VersR 1982, 624ff; Larenz/Canaris SchR I
BT 2. Halbband S. 603; K&tz AcP 170, 36

191 siehe BT-Dr. 12/8591 S. 269

1932 50 ja Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 423f; Reinelt ZRP 1994, 334f
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resultierenden seelischen Leiden, die die Arzneimittelschiddigung begriindet hat.

Auf der anderen Seite stehen die seelischen Belastungen, die allein nur die Schadigung durch
das Arzneimittel hervorruft. Da der Geschéddigte aus seinem normalen Leben gerissen wird,
soweit er vorher nicht schon erheblich erkrankt war, muss er sich jetzt mit ganz anderen
Problemen befassen, denen er nun ausgesetzt ist. Fragen, ob man je wieder gesund wird, ob
bleibende Schdden zu befiirchten sind, kdnnen den Geschédigten seelisch auffressen. Sein
gesamtes Denken kreist nur noch um seinen Gesundheitszustand. Haufig konnen die
Betroffenen an nichts anderes denken. Sie sind dadurch psychisch absolut belastet. Dazu
kommen noch moglicherweise todlich verlaufende Fille wie die HIV-Infektionen. Welche
seelischen Belastungen und Leiden muss bei einem Menschen die Gewissheit ausldsen, nicht
mehr heilbar zu sein und vielleicht keinen normalen Tod zu erwarten. Man weil} nicht, wird er
schnell eintreten oder wird es ein langer leidensvoller Weg bis dahin'***,

Weiterhin wiirde, ohne den Ersatz immaterieller Schidden im Arzneimittelhaftungsrecht des
AMG, gegen das dem Staat durch die Verfassung auferlegte Schutzgebot verstoflen, das aus
dem Sozialstaatsgebot des Art. 20 GG erwéchst. Hiernach miissen fiir die Arzneimittelhaftung
deren Besonderheiten und das in ihr steckende Risiko- und Gefahrenpotential beachtet
werden. Infolge der grossen Gefahren, die die Arzneimittelanwendung beim Menschen in sich
birgt und die neben materiellen auch immaterielle Schiden mit sich bringt, miissen diese
Schadigungen von der Arzneimittelhaftung des AMG mit ersetzt werden'®*.

Werden diese seelischen Schidigungen durch Arzneimittelschiden aufgrund fehlerhafter
Arzneimittel hervorgerufen, so ist es nur zu gerechtfertigt zu fordern, dass im Bereich der
Arzneimittelgefahrdungshaftung, wie bei den anderen Gefdhrdungshaftungen, ein Schmer-

d'% AuBerdem

zensgeldanspruch zum Ersatz der immateriellen Schidden eingefiihrt wir
wiirde eine Ausnahme von der Einfiihrung der Schmerzensgeldanspriiche in alle Gefdhr-
dungshaftungstatbestinde verfassungsrechtlich nicht in Betracht kommen. Allen Opfern von
Gefahrdungshaftungsanspriichen steht dasselbe Recht auf den Ersatz ihrer immateriell
erlittenen Schidden zu. Dabei kann es keinen Unterschied machen, ob der immaterielle

Schaden durch ein schiddigendes Produkt, ein Arzneimittel, ein Genprodukt, durch

1933 zustimmend Deutsch, Allg. Haftungsrecht Rdn. 704; BT-Dr. 11/3718 S. 5 mit gutem Beispiel allerdings fiir Produkthaftung; siche dazu
auch die eindriicklichen Ausfithrungen in BGH JZ 1991, 788 und bei Eberbach, S. 23

1934 50 richtigerweise BT-Dr. 12/8591 S. 268; BT-Dr. 13/10019 S. 5f

1035 zustimmend BT-Dr. 12/8591 S. 258; BT-Dr. 13/10019 S. 4ff; v. Bar, Gutachten 1998 S. A72f, A104 derselbe in NJW 1998, 10 (Beilage);
Gesetzesentwurf des BMJ S. 28ff; BT-Dr. 12/8591 S. 606, 612 (Gutachten—Hart) der notfalls fiir eine Hohenbegrenzung pladiert (dazu
allgemein ablehnend Kotz VersR 1982, 627); BT-Dr. 12/8591 S. 265, 267f; Hart MedR 1995, 66; Wiedemann, S. 39; Wolter DB 1976,
2004f; Pfeiffer VersR 1994, 1379; Deutsch NJW 1994, 2383 derselbe in Allg. Haftungsrecht Rdn. 704 und in Medizinrecht Rdn. 906; siche
auch Deutsch VersR 1979, 690 und Cloidt-Stotz, S. 238 (beide hier speziell fiir die Versuche mit Arzneimitteln gefordert); Larenz/Canaris
SchR I BT 2. Halbband S. 603; Beyer, S. 320f, 334f; a.A. Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 421{f, Reinelt ZRP 1994, 334f
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Umweltbeeintrichtigungen oder infolge eines Verkehrsunfalls eingetreten ist'®®. Aus dem
Gleichbehandlungsgrundsatz folgt m. E., dass hier kein Unterschied zuléssig ist.

Die Gewédhrung eines Schmerzensgeldanspruches im Rahmen der Gefdahrdungshaftungen soll
grundsétzlich dahingehend aber eine Einschrinkung erfahren, dass bei Bagatellverletzungen
kein Schmerzensgeld zu gewéhren sei. Dieses ist schon bei der Schmerzensgeldgewédhrung
bei der Verschuldenshaftung nach § 847 BGB anerkannt und miisse erst recht bei den
Gefahrdungshaftungstatbestinden gelten, bei denen es keinen Bezug zur Verschuldenshaftung
gibt. Des Weiteren spiele dadurch die Genugtuungsfunktion bei der Gefahrdungshaftung
keine Rolle. Ein Schmerzensgeldanspruch sei daher nur bei einer schwerwiegenden und
dauerhaften Rechtsgutsverletzung zu gewéhren. Die schwerwiegende Beschiadigung diirfe
nicht nur die Schwelle der Geringfligigkeit, wie bei § 847 BGB gefordert, iiberschreiten,
sondern miisste den Geschéddigten in noch stirkerem Male belasten. Weiterhin soll die
schwerwiegende Schidigung dauerhaft sein. Wobei es aber der Rechtsprechung iiberlassen
werden soll, diese Begriffe genau auszufiillen'®*’.

Bei der Arzneimittelhaftung diirfte m. E. diese begrenzende Anforderung an die Gewahrung
eines Schmerzensgeldanspruches keine Probleme bereiten. Denn § 84 AMG gibt nur einen
Schadensersatzanspruch, soweit er nicht nur eine unerhebliche Beeintrdchtigung seiner
geschiitzten Rechtsgiiter erlitten hat. Diese Anforderung an nicht nur unerhebliche
Schadigungen kann man auch auf die Haftungsbegrenzung bei Schmerzensgeldanspriichen im
Arzneimittelhaftungsbereich mit libernehmen. Die nicht nur unerheblichen Verletzungen
stellen m. E. dauerhafte und schwerwiegende Beeintrachtigungen dar, wodurch gesichert
wire, dass fiir Bagatellschiden kein Schmerzensgeld erbracht werden miisste. Vor allem ist
bei der Arzneimittelhaftung gerade darauf abzustellen, dass infolge der meist nicht
ausschlieBbaren schidigenden Nebenwirkungen der Arzneimittel, diese vom Verbraucher
hingenommen werden miissen, soweit die heilende Wirkung des Arzneimittels noch
tiberwiegt. Erst wenn die schidlichen Wirkungen im Vergleich zu seiner heilenden Wirkung
nicht mehr vertretbar sind, liegt nach § 84 AMG eine nicht nur unerhebliche Beeintrachtigung
oder Rechtsgutsverletzung vor. Bei dieser kann dann aber nur von einer dauerhaften

: i . 1038
schwerwiegenden Schidigung zu sprechen sein .

1036 siche den Gesetzesentwurf des BMJ S. 31f, 49f; v. Bar, Gutachten 1998 S. A72f; Taschner/Frietsch, S. 456f; Taschner NJW 1986, 616;
Pfeiffer VersR 1994, 1379; Deutsch, Allg. Haftungsrecht Rdn. 704; BT-Dr. 11/3718 S. 2, 5; Larenz/Canaris SchR II BT 2. Halbband S. 603
197 Gesetzesentwurf des BMJ S. 32f, 53; BT-Dr. 12/8591 S. 258; K&tz VersR 1982, 627

1938 zustimmend BT-Dr. 13/1033 S. 1ff (Entwurf-Scheu); BT-Dr. 12/8591 S. 268; Wolter DB 1976, 2005; Deutsch, Medizinrecht Rdn. 906
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Im Reformvorhaben des 3. UA'®® und von Scheu'®™ wird der Vorschlag unterbreitet, dass
neben dem Schmerzensgeldanspruch noch eine arzneimittelrechtliche Ausgleichsleistung in
die Haftung fiir Arzneimittelschidden des pharmazeutischen Unternehmers mit einbezogen
werden soll. Begriindet wird diese Forderung mit dem Argument, dass die Besonderheit bei
den Arzneimitteln im Gegensatz zu den anderen Produkten darin zu sehen ist, dass sie wie
kein anderes Produkt unmittelbar auf die korperliche Einwirkung gerichtet sind. Zudem sollen
sic wie kein anderes Produkt ein Vertrauen und eine Hoffnung in die gesundheitliche
Unbedenklichkeit der Medikamente erwecken'**'.

M. E werden aber diese hiermit zum Ausgleich gebrachten Beeintrachtigungen schon von
dem Schmerzensgeldanspruch mit erfasst und abgegolten. Eines alternativen Ausgleichs-
anspruchs bedarf es daher nicht. Weiterhin kann man bei den Arzneimitteln nicht davon
ausgehen, dass sie unbedenklich sind. Das vermag niemand aufgrund unseres Wissenstandes
zu garantieren. Es war gerade eine Folge der Unsicherheit der Arzneimittel, die die
Arzneimittelkatastrophen hervorrief und zur Einflihrung der ersten Gefahrdungshaftung im
Produkthaftungsbereich flihrte. Es war und ist einfach bei den Arzneimittel damit zu rechnen,
dass sie immer wieder Schiadigungen hervorrufen konnen. Deshalb wurde versucht mit dem
Schadensersatzanspruch aus § 84 AMG, die noch unvermeidbar auftretenden Schéden
wenigstens zu ersetzen. Auf eine Unbedenklichkeit der Arzneimittel darf indes nicht gehofft
oder vertraut werden. Insofern wére dafiir auch keine Ausgleichsleistung zu gewéhren.
AbschlieBend ist zu fordern, dass in Verbindung mit Gefahrdungshaftungen Schmerzens-
geldanspriiche zum Ersatz immaterieller Schiden zuerkannt werden. Fiir den Bereich der
Arzneimittelhaftung der pharmazeutischen Unternehmer gemilB3 § 84 AMG bedeutet das, die
Notwendigkeit der Einfilhrung eines Schmerzensgeldanspruches bei der Arzneimittelhaftung
nach dem AMG.

Diesen Schritt gehen die Reform- und Gesetzesvorschlige des BMJ 1042, des 3. UA1043, der
SPD'** und von Hart'*®.

Verwirklichen will das BMJ seinen Vorschlag durch die Einfithrung eines Absatz 2 in

% BT-Dr. 12/8591 S. 259

190 BT-Dr. 13/1033 S. 2 (Entwurf-Scheu) der bei einer dauerhaften und schweren immateriellen Schidigung des Betroffenen einen
pauschalen Ausgleichsanspruch nach billigem Ermessen bis zu einem Hochstbetrag von 100.000 DM oder eine dementsprechende Geldrente
zuerkennen will

' BT-Dr. 12/8591 S. 259

1042 Gesetzesentwurf des BMJ S. 6f, 33

%3 BT-Dr. 12/8591 S. 258

"% BT-Dr. 13710019 S. 2; BT-Dr. 12/8591 S. 268

195 BT-Dr. 12/8591 S. 606, 612; Scheu fordert direkt keinen Schmerzensgeldanspruch, mit seiner Forderung zur Einfiihrung einer
Ausgleichsleistung diirfte er aber einem Ersatz immaterieller Schéden bei der Arzneimittelhaftung nicht ablehnend gegeniiberstehen; auch
der Entwurf des Bundesrates schweigt zu diesem Thema, da er aber als weiterfiihrende Ergéinzung zum Reformvorschlag des 3. UA zu sehen
ist, muss davon ausgegangen werden, dass der Bundesrat die Einfiihrung eines Schmerzensgeldanspruches unterstiitzt hatte
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§ 253 BGB'™®: | Ist in besonderen gesetzlichen Vorschriften vorgesehen, dass ohne
Verschulden wegen eines Korper- oder Gesundheitsschadens Schadensersatz zu leisten ist, so
kann der Verletzte im Falle einer schwerwiegenden und dauerhaften Beschiddigung wegen des
Schadens, der nicht Vermogensschaden ist, eine billige Entschdadigung in Geld verlangen. Die
Vorschriften iiber den Umfang der Haftungen nach diesen Gesetzen bleiben dabei unberiihrt.*
Fiir die Arzneimittelhaftung nach dem AMG setzt daher ein Schmerzensgeldanspruch voraus,
dass in den § 84ff AMG hinsichtlich eines solchen Ersatzanspruches auf die neue Vorschrift
des § 253 Abs. 2 BGB verwiesen wird.

Die SPD will das Ziel des Ersatzes immaterieller Schiden fiir Arzneimittelgeschidigte im
AMG durch die Einfligung eines neuen S.2 in § 87 AMG erreichen. Dieser lautet'®’: | Der
Verletzte kann wegen des Schadens, der nicht Vermdgensschaden ist, eine billige Entsché-
digung in Geld verlangen.*

Sowohl Hart als auch der 3. UA haben im Gegensatz zum BMJ und der SPD keine eigenen

Formulierungsvorschldge gemacht.

144 Die Frage nach der Erhohung der Haftungshochstbetriage fiir die
Arzneimittelhaftung nach dem AMG gemif} § 88 AMG

Schon der 3. UA hatte in seinem Schlussbericht zu den HIV-Fillen bei seinen Reform-
forderungen angeregt, dass die in § 88 AMG vorgesehenen Hochstbetrdge fiir die Gefdhr-
dungshaftung des § 84 AMG anzuheben sind'**®. Diese Forderung sah der 3. UA aber infolge
der Verdoppelung der Haftungshochstbetrige in § 88 Abs. 1 AMG und § 40 Abs. 3 AMG
durch die 5. Novelle zum AMG als erfiillt an'®”’. Die weiteren Reformvorhaben gehen auf
dieses Thema speziell fiir die Arzneimittelhaftung nach dem AMG nicht ein'**".

Trotz dieser Verdopplung der Haftungshochstbetrage geht aber die Diskussion um eine
weitere Anhebung der Hochstsédtze noch immer weiter.

Nach einer Meinung in der Literatur sind die bestehenden Haftungsbegrenzungen des AMG
notwendig und ihrer Hohe nach ausreichend. Da das bisherige Haftungssystem im Arznei-
mittelrecht mit der vorhandenen Versicherungsdeckung funktioniert, soll es so belassen und

1051

nicht gedndert werden . Zum einen begriindet diese Auffassung die Notwendigkeit einer

Haftungsbegrenzung damit, dass sie sich aus dem Wesen der Haftungsart, d.h. der

1946 Gesetzesentwurf des BMJ S. 6f

"% BT-Dr. 13/10019 S. 2; BT-Dr. 12/8591 S. 268

'8 BT-Dr. 12/8591 S. 258

1% BT-Dr. 12/8591 S. 258

1950 Der Gesetzesentwurf des BMJ will nur die Haftungsbegrenzungen in anderen Rechtsgebieten mit Gefahrdungshaftungstatbestéinden an
die Summen im AMG angleichen, da sie seit fast zwanzig Jahren unveréndert geblieben sind.

1051 Kloesel/Cyran AMG § 88 Blatt 107; Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 422ff; Larenz VersR 1963, 599ff
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Gefihrdungshaftung, ergebe. Zum anderen macht die Versicherbarkeit der Gefahrdungs-
haftung es notwendig, diese nach Hochstsummen zu begrenzen. Fiir die Arzneimittelhaftung
sei eine hohere Belastung als durch die jetzigen Haftungsbegrenzungen fiir die pharma-
zeutischen Unternehmern aus wirtschaftlicher Sicht nicht vertretbar. Eine weitere Erhdhung
der Haftungssummen oder eine Abschaffung der Haftungsbegrenzung fiihre zu erheblich
erhohten Versicherungspramien und diese Belastung sei finanziell sowie wirtschaftlich fiir die
pharmazeutischen Unternehmer nicht tragbar. Weiterhin miisse damit gerechnet werden, dass
einige Versicherer nicht mehr bereit sein werden, pharmazeutische Unternehmen zu

. 1052
versichern

. Es wird darauf abgestellt, dass bei Arzneimittelschddigungen die Schiden nur
in Ausnahmefillen an die Haftungshochstgrenzen heranreichen werden, aber in der Regel als
geringer einzuschitzen sind'®*.

Ein Teil der juristischen Literatur sieht dagegen die Haftungshochstgrenzen fiir einen
Schadensersatzanspruch aufgrund der Gefdhrdungshaftung als zu niedrig angesetzt an, um
einen wirksamen und ausreichenden Ersatzanspruch fiir die Geschiddigten zu gewéhrleisten.
Aus diesem Grunde reichen die Forderungen dieses Teiles der Literatur von der Erhéhung der
Haftungshochstsitze bis hin zur Authebung der Haftungsbegrenzung1054.

Fiir die Notwendigkeit der Erh6hung der Haftungshochstsdtze spricht nach den Vertretern
dieser Auffassung zunichst einmal, dass bei der Einfiithrung eines Schmerzensgeldanspruches
in die Arzneimittelhaftung des AMG, der immaterielle Schadensersatz auch in den
Haftungsgrenzen des § 88 AMG zu gewidhren wire. Das wiirde bedeuten, dass die
immateriellen und materiellen Schadensersatzanspriiche bei der Ausschopfung der Haftungs-
hochstsummen in Konkurrenz zueinander treten wiirden. Infolge dieser Situation wiirden sich
die Schadensersatzsummen der einzelnen Geschéddigten noch weiter verringern. Schon aus
diesem Grunde sei es erforderlich, die Haftungshochstbetrige wenigstens zu erhéhen oder auf
sie ginzlich zu verzichten'". AuBierdem steht Deutschland mit seinen Haftungsbegrenzungen
bei Gefahrdungshaftungen im internationalen und européischen Vergleich, mit Ausnahme von
Osterreich und Israel, allein auf weiter Flur'®®.

Die gegen die Haftungsbegrenzung des AMG nach § 88 AMG vorgebrachte Kritik ist

berechtigt. Dividiert man ndmlich das Globallimit durch die Einzelfalllimitierung, so wiirden

1952 Schilling/Mack, FS fiir Steffen S. 422ff

1953 Kloesel/Cyran AMG § 88 Blatt 107

1054 Beyer, S. 332f; Meyer ZRP 1989, 209f derselbe in MedR 1990, 72; Kullmann KZ 3805 S. 4; Taschner, FS fiir Dolle I S. 75ff (m.w.N.)
derselbe in NJW 1986, 612f; v. Bar, Gutachten 1998 S. A73, A104 derselbe in NJW 1998, 10 (Beilage); Schiwy AMG § 88 S. 3f; Kotz AcP
170, 36ff derselbe in VersR 1982, 627; Will, Quellen der Gefahr S. 320ff; Deutsch, Allg. Haftungsrecht Rdn. 703; BT-Dr. 11/3718 S. 3f (fiir
das ProdHG); Ausfiihrungen dazu auch bei Cloidt-Stotz, S. 205; Larenz VersR 1963, 599, 603; BT-Dr. 13/1033 S. 38 (Entwurf-Scheu)

1055 K 3tz VersR 1982, 627; v. Bar, Gutachten 1998 S. A73, A104 derselbe in NJW 1998, 10 (Beilage)

19%6 Ktz AcP 170, 37; Taschner NJW1986, 612f derselbe in FS fiir Dolle I S. 79
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nach der Gefdhrdungshaftung des § 84 AMG nur fiir zweihundert Arzneimittelgeschéadigte
der volle Schadensersatzanspruch gewihrleistet sein. Wiirde man dann noch von niedrigeren
Ersatzanspriichen als der vollen Schadenssumme ausgehen, so konnten womoglich ca.
tausend Geschéddigte ihren vollen Schadensersatzanspruch erhalten. Stellt man dem aber
gegeniiber, dass durch die einzelnen Arzneimittelkatastrophen bisher tausende von Opfern

1957 50 wiirden viele Geschédigte erheblich weniger oder gar keinen Ersatz

geschidigt wurden
des ihnen zustehenden Schadensersatzes nach dem AMG erhalten. Zur Bemessung der
Haftungshochstgrenzen sollten sie wirklich bestehen bleiben, hétten zumindest diese
Schidigungszahlen zugrunde gelegt werden miissen'">".

Des Weiteren wird gegen das Argument, die Haftungsbegrenzung sei im Wesen der
Gefahrdungshaftung verankert, da die Gefdhrdungshaftung bei einer unverschuldeten Gefahr-
verwirklichung eintrete, vorgetragen, dass sowohl die Verschuldenshaftung als auch die Ge-
fahrdungshaftung auf gleichrangigen Prinzipien der Schadenszurechnung basieren. Deshalb
kann bei der Gefahrdungshaftung keine Eigenart bestehen. Beide Haftungen beruhen auf der
Verantwortlichkeit des Verursachers flir sein Tun. Wird bei der Gefdhrdungshaftung auf ein
Verschulden verzichtet, so beruhen beide Haftungsarten aber auf derselben haftungsrecht-
lichen Grundlage, ndmlich der gerechten Zuordnung entstandener Gefahren und Risiken.
Besteht insofern zwischen der Verschuldens- und Gefahrdungshaftung ein Einklang, dann
konnte hinsichtlich des Schadensersatzumfanges kein Unterschied zwischen beiden Haftun-
gen gemacht werden. An diesem Ergebnis dndert sich nichts, nur weil bei der Verschul-
denshaftung bei unverschuldeten Verhalten der Schaden auf den Geschédigten zurtickféllt und
diese Moglichkeit bei der Gefdahrdungshaftung ausgeschlossen sei. Ein Ausgleich dafiir sei
nicht darin zu suchen, dass das Haftungsrisiko fiir den in Anspruch genommenen infolge der
Haftungsbegrenzung tragbar ist. Damit wiirde fiir den Geschiddigten wieder ein erneutes
Risiko geschaffen, das ihm durch die Gefdhrdungshaftung gerade abgenommen werden sollte.
Wiirde der Schadensersatzanspruch die Haftungsobergrenze iiberschreiten, hitte wiederum
der Geschidigte den Schaden als sein Schicksal zu tragen. Dem Charakter einer Gefahrdungs-
1059

haftung liefe das zu wider

Weiterhin wird sich gegen das Argument gewandt, die Haftungsbegrenzung sei eine

197 bei den HIV-Fillen waren ca. 2.000 Menschen in Deutschland davon betroffen, in Frankreich gab es bis zu 3.500 Opfer, fiihrt man die
Conterganfille auf das Arzneimittel zuriick, so waren davon 2.500 Kinder betroffen und ein Gesamtschaden in Milliardenhohe verursacht
worden (Beyer, S. 332); in den DES-Fillen waren weltweit auch hunderte von Frauen der Krebsschiddigung ausgesetzt; sieche auch BT -

Dr. 11/3718 S. 3f zum ProdHG-im Kinderteefall wurden ca. 100.000 Kinder geschidigt, der entstandene Schaden soll im giinstigsten Fall
bei 1 Milliarde DM gelegen haben

1058 Schiwy AMG § 88 S. 3f; Taschner, FS fiir Dolle I S. 76, 81; Meyer ZRP 1989, 209f derselbe in MedR 1990, 72; Kullmann KZ 3805 S. 4;
Beyer, S. 332f

1059 Schiwy AMG § 88 S. 3f; Taschner, FS fiir Dolle I S. 82f; Larenz VersR 1963, 599; Kotz AcP 170, 31, 36 derselbe in VersR 1982, 627
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notwendige Voraussetzung flir die Versicherbarkeit der Gefdhrdungshaftung des pharmazeu-
tischen Unternehmers. Zudem seien die Haftungsbegrenzungen des § 88 AMG den pharma-
zeutischen Unternehmern hinsichtlich der Belastung mit den Versicherungspridmien finanziell
gerade noch zumutbar. Ohne eine Haftungsbegrenzung nach Hochstsummen sei die
Gefihrdungshaftung nicht versicherbar.

Dahinter steht der Gedanke, dass der Haftungsumfang nach der Gefdhrdungshaftung und die
Deckungssumme identisch sein miissen. Da angenommen wird, dass es eine unbegrenzte
Deckung nicht geben kann, schlussfolgert man aus dieser Annahme, dass eine unbegrenzte
Gefihrdungshaftung nicht versicherbar sei. Dagegen wird aber vorgetragen, dass sich die
Kalkulation der Versicherbarkeit nicht an erster Stelle an dem Haftungsumfang orientiert. Es
wird viel mehr auf das Risiko des Schadenseintritts abgestellt. Ist das Risiko grof3, ist die
Deckungssumme und damit die notwendigen Primien hoch anzusetzen. Wird das Risiko als
klein eingestuft, um so geringer ist die Deckungssumme. Damit werden dann auch geringere
Versicherungspramien fallig. So sei von Versicherungspridmien, die die Unternehmen bedroht
hitten, noch nie etwas bekannt geworden. Es wird von dieser Auffassung davon ausgegangen,
dass die Behauptung der Nichtversicherbarkeit hoherer Haftungssummen oder die Authebung
der Haftungsbegrenzung falsch sei und die angeblichen erheblichen Versicherungspriamien

1060 Taschner!' %!

sich als gering herausstellen meint nachweisen zu konnen, dass die
tatsachliche Belastung der pharmazeutischen Unternehmer mit den Versicherungspramien fiir
die Arzneimittelhaftung nach § 84ff AMG sehr viel geringer und unbelastender ist als
proklamiert. Weiterhin wiirde nach seinen Feststellungen eine Anhebung der Haftungs-
hochstsummen im Arzneimittelbereich die Versicherungssummen nicht linear, sondern flach
ansteigen lassen. Schon die Steigerung des Globallimits um 100 Millionen DM auf
300 Millionen DM bei der Arzneimittelhaftung des AMG wiirde die Versicherungspramien
nur unwesentlich erhéhen. Von unzumutbaren oder gar ruindsen Versicherungsprimien, die
die pharmazeutischen Unternehmer bei einer Erhohung oder Abschaffung der Haftungsbe-
grenzungen zahlen miissten, konnte nicht gesprochen werden. Eine solche Belastung wiirde
durch einen solchen Schritt nicht geschaffen. Er wire fiir die pharmazeutischen Unternehmer
wirtschaftlich tragbar. Hohere Haftungssummen sollten nach dieser Auffassung also ohne
dementsprechend erhohte Versicherungszahlungen moglich sein.

Ob die Haftungssummen fiir die Arzneimittelhaftung nach dem AMG angehoben werden oder

sogar ganz wegfallen sollen, kann hier infolge nicht ausreichend bestehender und

1960 Taschner, FS fiir Délle I'S. 83ff derselbe in NJW 1986, 613; Kétz AcP 170, 38ff
191 siche umfassend und tiefer eingehend dazu Kotz AcP 170, 38ff; Taschner, FS fiir Dolle I S. 86ff derselbe in NJW 1986, 613
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tiefgreifender Erkenntnisse in der Versicherungsthematik nicht hinreichend oder abschlieBend
beurteilt werden.

Zum einen sprechen gewichtige Griinde fiir eine Anhebung der Haftungshdchstsummen in
§ 88 AMG. Wie dargestellt, wire bei erneuten groBen Arzneimittelschidigungen zu
befiirchten, dass die Einzelfallhochstgrenzen durchaus erreicht werden konnen. Dabei ist in
diesem Fall nach den bestehenden Haftungssummen des § 88 AMG nur gewihrleistet, dass
nur fiir ca. 200 Arzneimittelgeschidigte der volle Schadensersatzanspruch gewéhrt werden
konnte. Wie die Erfahrungen aus den aufgetretenen Arzneimittelféllen aber gezeigt haben, ist
es bei groflen Arzneimittelkatastrophen nicht abwegig, mit tausenden Geschéddigten zu
rechnen. Beim Eintreten dieser Situation wére nach der Gefidhrdungshaftung des AMG auf
keinen Fall gewihrleistet, dass alle Betroffenen den ihnen berechtigterweise zustehenden
Schadensersatzanspruch erhalten wiirden. Geht man davon aus, dass die Einzelschadens-
ersatzanspriiche den bestehenden Rahmen nicht voll ausschopfen, so ist selbst dann, bei der
Vielzahl von mdglichen Geschidigten damit zu rechnen, dass sie nicht den ihnen zustehenden
vollen Schadensersatz erhalten oder im schlimmsten Fall sogar leer ausgehen. Auflerdem
muss hier noch beachtet werden, dass, sollte wie gefordert bei einer Reform der Haftung des
AMG ein Schmerzensgeldanspruch eingefiihrt werden, diese Summen auch noch in
Konkurrenz zum herkoémmlichen Schadensersatz treten. Dadurch wiirde es zu weiteren
Verkiirzungen der Ersatzanspriiche kommen. Eine Vorausschau bei einer Reformbetrachtung
im Arzneimittelbereich, die eigentlich nicht befriedigen kann, wenn schon wieder klar ist,
dass sollte die Arzneimittelhaftung nach § 84 AMG nun doch einmal eingreifen, der Ersatz
des entstandenen Schadens nicht gesichert wire.

AulBlerdem kommt bei dieser Betrachtung noch hinzu, dass der pharmazeutische Unternehmer,
sollten die Haftungssummen des § 88 AMG ausgeschopft sein, nicht darauf vertrauen kann,
darliber hinausgehend zum Schadensersatz verpflichtet zu werden. Bekanntlich wird die
Gefihrdungshaftung nach dem AMG von der Verschuldenshaftung des § 823 BGB iiberdeckt.
Da beide Haftungsgrundlagen aber sich so aufeinander zu bewegt haben, dass keine
wesentlichen Unterschiede mehr bei den Nachweisen des Vorliegens ihrer Tatbestinde
bestehen, ist zumindest davon auszugehen in Fillen, in denen die Haftung des § 84 AMG
eingreift, aulerdem nach § 823 BGB gehaftet wird. Dadurch wiirde die Haftung des
pharmazeutischen Unternehmers nicht nur auf die Hochstbetrige des § 88 AMG begrenzt
sein, sondern er konnte fiir den gesamten Schaden haften. Diese Situation spricht weiterhin
dafiir, die Haftungssummen zumindest zu erhéhen, wenn nicht sogar sie ganz abzuschaftfen.

Inwieweit ist den Kritikern oder Beflirwortern der bestehenden Haftungsbegrenzung des
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§ 88 AMG zuzustimmen und eine angemessene Erhohung der Haftungssummen zu fordern,
zumal wie nachfolgend dargelegt wird, auch noch die Geschidigten klinischer Versuche in

die Haftungssummen mit einzubeziehen sind.

14.5 Reformvorschlige fiir den Bereich der klinischen Versuche gemaf}
§ 40ff AMG

Fiir den Bereich der klinischen Versuche nach dem AMG wiirden die geforderten Reform-
vorschldge bei deren Umsetzung nur dort eingreifen, wo es um einen Arzneimittelschaden
infolge der Behandlung mit einem zugelassenen Standartpréparat oder einem bereits
zugelassenen neuen Arzneimittel geht. Soweit es um das neu entwickelte Arzneimittel geht,
richtet sich die Behandlung, wie bereits oben ausgefiihrt, nach der Probandenversicherung des
§ 40 Abs. 3 AMG. Der pharmazeutische Unternehmer wére von der Haftung nach der
Probandenversicherung unmittelbar nur betroffen, wenn er selbst die klinischen Versuche
durchfiihren wiirde. Im Falle der Beauftragung von Instituten und Krankenhdusern usw.
wiirde sich die Haftung nach der Probandenversicherung, wenn iiberhaupt, nur mittelbar

auswirken.

1062 1063
D

In der Literatur ™ und mit dem Gesetzesvorschlag der SP wurden neben der Haftungs-
verbesserung nach § 84 AMG des weiteren Verbesserungsvorschldge hinsichtlich der Haftung
nach der Probandenversicherung des § 40 AMG unterbreitet. Zunichst einmal sind bei den
klinischen Versuchen die Haftungshochstsummen der Probandenversicherung der Kritik
ausgesetzt. Die Hochstsumme der Versicherung betrdgt bei einen Versuch mit mehr als
3000 Probanden 30 Millionen DM. So sei es durchaus denkbar, dass bei einer Schidigung
durch ein Testpriparat in diesem Fall pro Probanden nur eine Versicherungsleistung in Hohe
von 10.000,- DM erbracht werden wiirde. Dieses Ergebnis sei mit dem Probandenschutz nicht
vereinbar und verstoBe auBerdem gegen den Zweck und den Wortlaut der Norm des
§ 40 Abs. 3 AMG'%*, zumal eine Haftung nach § 84 AMG in den ersten drei Versuchsphasen
fiir das Testpréiparat nicht eingreift.

Um diesen Missstand zu beenden, hat die SPD den Vorschlag gemacht, den Geschéddigten
eines klinischen Versuches infolge eines schiddigenden Testpréparates im selben Umfang
einen Schadensersatzanspruch zuzugestehen, wie ihn die Geschidigten eines zugelassenen

Arzneimittels haben. Dieser Vorschlag ist richtig, da es sich bei Testmedikamenten und

zugelassenen Arzneimitteln um Arzneimittel handelt. Es ist nicht einzusehen, warum die

192 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 799
1963 BT-Dr. 13/10019 S. 2ff
194 Deutsch, Medizinrecht Rdn. 799

292 Martin-Luther-Universitit Halle-Wittenberg



Die Reformen der Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers

Probanden bei ihrem Arzneimittelschaden schlechter gestellt werden sollten als ,,normale*
Arzneimittelgeschéddigte. Ein Grund dafiir ist m. E. nicht ersichtlich. Zumal die Probanden bei
den Testpraparaten noch grofleren Risiken und Gefahren ausgesetzt werden, als die
Verwender von gepriiften und zugelassenen Arzneimitteln.

Deshalb sollte in Ubereinstimmung mit dem Vorschlag der SPD § 40 Abs. 3 AMG dahin-
gehend erginzt werden, dass §40 Abs.3S.2 AMG folgenden Wortlaut erhalt'®: | Ihr
Umfang entspricht dem der Haftung fiir Arzneimittel.*

Ein weiteres Problem spielt bei der Probandenversicherung der Kausalitdtsbeweis. Nach wie
vor muss bei der Probandenversicherung der Geschéddigte nachweisen, dass die Gesundheits-
entschidigung als Folge des klinischen Versuches entstanden ist'°*®. Dieser Nachweis wird im
Gegensatz zur normalen Arzneimittelhaftung fiir den geschéddigten Probanden bei dem
klinischen Versuch sehr schwierig zu fiihren sein. Bei den klinischen Versuchen besteht eine
ganz andere Ausgangsposition als bei der Haftung nach § 84 AMG. Hier geht es um die
Fehlerhaftigkeit und Schédlichkeit eines Testpriparates, dessen Wirkungen fiir den Menschen
so gut wie nicht bekannt sind, da sie erst erforscht und untersucht werden sollen. Hier
verschiebt sich das Schwergewicht m. E. mehr zu Lasten des zu testenden Arzneimittels.
Weifl man noch nicht genau, welche Wirkungen das Arzneimittel am Ende haben wird, so ist
es nicht vertretbar, dem Probanden die Beweislast fiir die Kausalitdt aufzuerlegen. Er kann
keinerlei Erkenntnisse {iber die Wirksamkeit des neuen Testmittels haben. Auch liegen so gut
wie keine Erkenntnisse in der medizinischen Wissenschaft vor, auf die mit Hilfe von
Sachverstindigen zurilickgegriffen werden konnte. Diese sollen durch die Versuche gerade
erst erforscht werden. Hier besteht m. E. ein erheblicher Wissensvorsprung der Testverant-
wortlichen, der nicht wettgemacht werden kann. Die Verabreichung der Testpriparate ist
ausschlieBlich dem Risikobereich der Testverantwortlichen zuzurechnen. Sie haben den Test
der Medikamente veranlasst. Zudem haben sich die Probanden freiwillig fiir die Tests zur
Verfiigung gestellt und durch ihr erhaltenes Entgeld konnen auftretende Schéden bei weiten
nicht als abgegolten angesehen werden.

Hinzu kommt noch, dass bei klinischen Versuchen nicht oder bei Versuchen an Erkrankten
nicht so sehr die Heilungschance des Geschéddigten im Vordergrund steht, sondern es in erster
Linie um das Herausfinden der Wirkungsweise des neuen Arzneimittels geht. Zumal die
Probanden sich noch freiwillig dafiir bereitstellen'®®’, den Forschern das Herausfinden der

Erkenntnisse zu ermoglichen. Der klinische Versuch dient zundchst erst einmal der

1% BT-Dr. 13/10019 S. 2
10% Deutsch, Medizinrecht Rdn. 800
1%7 die Vergiitung der Teilnahme kann einen eingetretenen Schaden nicht ausgleichen
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Forschung, wenn natiirlich der erhoffte Heileffekt des neuen Arzneimittels nicht wegzu-
denken ist. Die bei den klinischen Versuchen bestehende Situation zur Kausalitédtsfrage
gebietet danach eine Aufhebung der als gesetzwidrig anzusehenden Bedingungen der
Probandenversicherung in diesem Bereich'*®.

Es ist m. E. infolge des nicht zu kompensierenden Wissensvorsprung der fiir die klinischen
Versuche Verantwortlichen nur gerechtfertigt, bei der Frage iiber das Eingreifen der Proban-

1069

denversicherung eine Kausalititsvermutung zu fordern'*”’. Des Weiteren sollte noch die

1071

Einbeziehung Sekundirgeschadigter "' in die Probandenversicherung und die Gewédhrung

von Schmerzensgeld'”’? durch die Probandenversicherung sichergestellt werden.

14.6 Die eigenen Reformvorschlige zur Arzneimittelhaftung

1. § 84 Abs. 1 AMG (neu):

°  einfligen unmittelbar und mittelbar verletzt

¢ Einfiihrung eines Fehlerbereichsnachweises entsprechend § 1 Abs. 2 Nr. 2 ProdHG

§ 84 Abs. 1 AMG:

Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch beim Menschen bestimmten Arznei-
mittels, das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an den Verbraucher abgegeben wurde
und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der
Zulassung befreit worden ist, ein Mensch getotet oder der Korper oder die Gesundheit
eines Menschen nicht unerheblich unmittelbar oder mittelbar verletzt, so ist der
pharmazeutische Unternehmer, der das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses
Gesetzes in den Verkehr gebracht hat, verpflichtet, dem Verletzen den daraus
entstandenen Schaden zu ersetzen.

Die Ersatzpflicht besteht nur, wenn

°  das Arzneimittel bei bestimmungsgemdfien Gebrauch schddliche Wirkungen hat,
die tiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares

Maf3 hinausgehen und ihre Ursachen im Bereich der Entwicklung oder Herstellung
haben.

108 50 auch Cloidt-Stotz, S. 241; Deutsch VersR 1979, 690 derselbe in Medizinrecht Rdn. 800

199 M. E. sollte die Beweislastumkehr auch noch fiir die Phase IV des klinischen Versuches mit dem schon zugelassenen neuen Arzneimittel
gelten, da die Beweissituation sich hier noch nicht viel verandert haben kann, zumal es sich dabei immer noch, um die Durchfiihrung eines
klinischen Versuches handelt.

1070 Cloidt-Stotz, S. 204, 241; Fischer, S. 95 spricht von einer Beweislastumkehr; etwas unklar Deutsch der in VersR 1979, 690 noch von
einer Umkehr der Beweislast spricht in Medizinrecht Rdn. 800 aber den Nachweis aufgrund iiberwiegender Wahrscheinlichkeit fordert

197! 50 genauso Fischer, S. 96

1972 zustimmend Cloidt-Stotz, S. 238
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Sie besteht nicht, wenn
°  nach den Umstinden davon auszugehen ist, dass das Arzneimittel den Fehler, der
den Schaden verursacht hat, noch nicht hatte, als der pharmazeutische

Unternehmer es in den Verkehr brachte.

2. §84 Abs. 2 AMG (neu) wie § 84 S. 2 Nr. 2 AMG (alt):

o

Instruktionsfehlerbeweislast fiir den Geschédigten bleibt

§ 84 Abs. 2 AMG:
Die Ersatzpflicht nach dem Absatz 1 ist weiterhin gegeben, wenn der Schaden aufgrund
einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kenn-

zeichnung oder Gebrauchsinformation eingetreten ist.

3. § 84 Abs. 3 AMG (neu):

o

Auskunftsanspruch des Arzneimittelgeschiadigten gegeniiber den pharmazeutischen
Unternehmern und den zustdndigen Behdrden Zug um Zug gegen Aushidndigung

der eigenen Unterlagen

§ 84 Abs. 3 AMG:

Gibt es Anhaltspunkte fiir einen Arzneimittelschaden nach § 84 AMG, dann besitzt der
Geschddigte einen Auskunftsanspruch gegentiber dem pharmazeutischen Unternehmer,
der das bestimmte Arzneimittel entsprechend § 84 Abs. 1 AMG in den Verkehr gebracht
hat, und den fiir den Arzneimittelbereich zustindigen Behdrden. Der Auskunftsanspruch
bezieht sich auf alle Tatsachen und Erkenntnisse die fiir den Betroffenen notwendig
sind, um feststellen zu konnen, ob ein Schadensersatzanspruch nach § 84 AMG gegeben
ist.

Macht der Geschddigte von seinem Auskunftsanspruch Gebrauch, ist er dem pharma-
zeutischen Unternehmer und/oder den zustindigen Behdrden auf deren Verlangen hin
verpflichtet, Zug um Zug tiber alle Umstinde Auskunft zu erteilen, die nach drztlicher
Erkenntnis fiir die Schadensentstehung von Bedeutung sind.

Die nach den Sitzen 1 und 2 erhaltenen Erkenntnisse und Unterlagen (Urkunden,
Belege, Berichte, Gutachten usw.) sind ausschlief3lich fiir die Schadensregulierung zu
verwenden. Nach der rechtskriftigen Beendigung der durchgefiihrten Verfahren sind

die erhaltenen Unterlagen unverziiglich zuriickzugewdhren.
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§ 87 S. 2 AMG (neu):

°  Schmerzensgeldanspruch wegen eines Arzneimittelschadens

§878. 2 AMG:
Im Falle der nicht unerheblichen Verletzung des Korpers oder der Gesundheit kann der
Arzneimittelgeschddigte weiterhin wegen eines Schadens, der nicht Vermogensschaden

ist, eine billige Entschddigung in Geld verlangen.
neue Vorschrift im AMG:
¢ Einfiihrung einer umfassenden Chargendokumentationspflicht im AMG

§ X AMG (Chargendokumentationspflicht):

Jede Abgabe von Arzneimitteln an den Verbraucher ist zu dokumentieren.

(Eine genaue Ausarbeitung der Chargendokumentationspflicht kann hier nicht vorge-
nommen werden. Die speziellen Erfordernisse und die Durchfiihrung der Chargen-
dokumentationspflicht konnten in dieser Vorschrift geregelt werden. Vorstellbar wére
aber auch die Regelung durch eine Rechtsverordnung, zu der diese Gesetzesvorschrift

ermachtigt.)

§ 40 Abs. 3 S. 2ff AMG (neu):

°  Festlegung einer Kausalititsvermutung und die Einbeziehung Sekundérgeschi-

digter
°  Anpassung der Haftung bei klinischen Versuchen an die Haftung nach § 84 AMG

und die Gewidhrung von Schmerzensgeld in der Probandenversicherung

§ 40 Abs. 3 S. 2-4 AMG:

Wurde bei den vier Phasen der klinischen Priifung ein Mensch getotet oder infolge der
klinischen Versuche der Korper oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich
unmittelbar oder mittelbar verletzt, und ist der klinische Priifer nicht in der Lage
nachzuweisen, dass der eingetretene Schaden nicht auf die in den klinischen Versuchen
gepriiften Arzneimittel zuriickzufiihren ist, so wird vermutet, dass die Verletzung
aufgrund der Anwendung der Arzneimittel eingetreten ist. Der Umfang des Schadens-
ersatzes der Probandenversicherung entspricht dem der Haftung fiir Arzneimittel-

schéiden nach § 84ff AMG. § 87 S. 2 AMG gilt entsprechend.
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