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Unterrichtung
durch die Bundesregierung

Stellungnahme der Bundesregierung zu der EntschlieBung des
Bundesrates zum Gesetz lUber die humanitare Hilfe fir durch
Blutprodukte HIV-infizierte Personen

Heinz Lanfermann Bonn, den 16. Dezember 1996
Staatssekretér
des Bundesministeriums der Justiz

An den
Prasidenten des Bundesrates
Herrn Erwin Teufel

Sehr geehrter Herr Président!

Der Bundesrat hat in seiner Entschliefung vom 14. Juli 1995
(BR-Drs. 379/95 - Beschlup) die Bundesreglerung aufgefordert,
einen Gesetzentwurf vorzulegen mit dem Ziel, die Arzneimittel-
haftung zu verbessern. Dabeil sollten bestimmte, in der Ent-
schliepung einzeln aufgefihrte Eckpunkte berlcksichtigt werden.
Mit den Bezugsschreiben wird um Mitteilung gebetern, wann mit
einer Stellungnahme der Bundesregierung gerechnet werden kann.

Die Bundesregierung hat im April 1994 auf der Grundlage einer
Vereinbarung zwischen der Bundesministerin der Justiz und dem
Bundesminister flir Gesundheit eine "Interministerielle Arbeits-
gruppe Arzneimittelhaftung" (IAA} zu Fragen der haftungsrecht-
lichen Regelungen des Arzneimittelgesetzes eingesetzt. Die Ar-
beitsgruppe bestand aus Mitgliedern der Bundesministerien der
Justiz (Vorsitz), flr Gesundheit, fir Wirtschaft sowie flir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit. Die Arbeiltsgruppe war
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beauftragt zu priifen, ob und inwieweit nach den Erfahrungen,
die sich im Zusammenhang mit den AIDS-Infektionen durch Blut
oder Blutprodukte ergeben haben, Anderungen der Arzneimittel-—
haftung angezeigt sind. In diesem Rahmen sind auch die wvom Bun-
desrat in seiner Entschliefung vom 14. Juli 1995 aufgefihrten
Fragestellungen untersucht worden.

Die Arbeitsgruppe konnte inzwischen ihre Arbeiten abschliepen
und hat am 30. August 1996 einen Bericht vorgelegt, den ich als
Anlage beifige. Im Bundesministerium der Justiz wird derzeit an
dem Entwurf eines "Zweiten Gesetzes zur Anderung schadenser-
satzrechtlicher Veorschriften" gearbeitet, mit welchem eine
Reihe anstehender Anderungen des Haftungsrechts geregelt werden
sollen., Dieser Entwurf erscheint als geeigneter Standort, um
die nach der Ansicht der Arbeitsgruppe im Arzneimittelgesetz
gebotenen Haftungsverbesserungen in das Gesetzgebungsverfahren
zu bringen. Es wird angestrebt, in der ersten Hilfte des Jahres
1597 einen diskussionsfahigen Entwurf vorzulegen, der mit den
Landern und den Verbdnden erdrtert werden kann. Der Justiz-

minister wird Ihnen diesen Gesetzentwurf zur Verfiigung stellen.

Mit freundlichen CGripen

.
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Anlage
Bonn, den 30. August 1996
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Die Interministerielle Arbeitsgruppe Arzneimittelhaftung

Die Bundesregierung hat im April 1994 auf der CGrundlage einer
Vereinbarung zwischen der Bundesministerin der Justiz und dem
Bundesminister fir Gesundheit eine "Interministerielle Arbeits-

~ gruppe Arzneimittelhaftung" (IAA) 2zu Fragen der haftungsrecht-

lichen Regelungen des Arzneimittelgesetzes eingesetzt. Die Ar-
beitsgruppe bestand aus Mitgliedern der Bundesministerlen der
Justiz (Vorsitz), flr Gesundheit, fir Wirtschaft sowie flr Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (vgl. Anhang}.

Der Auftrag der Arbeitsgruppe

3

Die Interministerielle Arbeitsgruppe Arzneimittelhaftung war
beauftragt 2zu prifen, ob und inwieweit nach den Erfahrungen,
die sich im Zusammenhang mit den AIDS-Infekticonen durch Blut
oder Blutprodukte ergeben haben, Anderungen der Arzneimittel-
haftung angezeigt sind.

Der Verfahrensablauf

- Dile Arbeitsgruppe hatte ihre konstituierende Sitzung am 06. Mail

1994. Sie hat sich danach in weiteren 11 Sitzungen (am 01. Juni
1994, am 22. Juni 1994, am 03. August 1994, am 17. August 1994,
am 13, September 1894, am 07. Dezember 1994, am 12. Januar
1995, am 24. Januar 1995, am 04. Juli 1995, am 18. Dezember
1995 und am 18. April 1996) mit den aufgeworfenen Fragen be-
fapt.

Die Diskussion innerhalb der Arbeitsgruppe hat sich auf folgen-—
de vier Bereiche konzentriert:

(1) Schutzbereich
{Problem der Haftung fir Ansteckungsfdlle; § B4 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes - AMG)



1.

3.

(2) Beweislast/Beweismap
(Anforderungen an die Beweisfithrung mit Blick auf den
Nachweis der Kausalit&t und die Tatbestandsmerkmale des
§ 84 Satz 2 AMG)

(3) Ersatz des immateriellen Schadens
(Schmerzensgeld im Rahmen der verschuldensunabhdngigen
Haftung des Arzneimittelgesetzes und prajudizielle Wirkun-
gen auf andere CGefdhrdungshaftungsbereiche)

(4) Entschadigungsfonds
(Fdlle, i1in denen der Identifizierungsnachweils fir ein
schédigendes Arzneimittel mit Blick auf den konkreten
pharmazeutischen Hersteller nicht gelingt oder der Verant-
wortliche nicht zu leisten vermag, weil er - eventuell
pPflichtwidrig - keine oder keine ausreichende Deckungs—
vorsorge getroffen hat).

In der Sitzung vom 03. August 1994 hat sich die Arbeitsgruppe
zZudem durch das Mitglied des flur Arzneimittelhaftungsprozesse
zusténdigen VI, Zivilsenats des Bundesgerichtshofs, RiBGH Dr.
H. J. Kullmann,' Uber Einzelheiten der revisionsrechtlichen
Rechtsprechung unterrichten lassen. Des weiteren wurde die Pro-
blematik in den Sitzungen vom 13. September 1994 und vom 12.
Januar 1995 mit den betroffenen Verb&nden und Interessengruppen
unter Einschlup der Versicherungswirtschaft erdrtert.

Der Bericht der Arbeitsgruppe

Der vorgelegte Bericht der IAA dient der Unterrichtung der ge-
setzgebenden Kdrperschaften.

Er ist wie folgt gegliedert:

In einem weiter untergliederten analytischen Teil werden zu-
nachst die rechtlichen und faktischen Verh&ltnisse fiir die vier
erwdhnten Diskussionsbereiche dargestellt.

Daran schliefen sich jeweils Aussagen an, in denen unter Darle-
gung von Pro und Contra Hinweise fiir etwaige gesetzgeberische
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Mafnahmen enthalten sind.

Am Schlup jedes Teils wird in Form eines kurzen Statements -
das glelchzeitig Zusammenfassung des Jeweliligen Themas sein
will - das Votum der IAA nebst Begrundung dargestellt.

Problem: Schutzbereich der Arzneimittelhaftung

Problembeschreibung

Nach § 84 Satz 1 AMG ist Voraussetzung flr einen Scha-
denersatzanspruch unter anderem, dap eine mehr als nur unerheb-
liche Verletzung von Kdrper oder Gesundheit eines Menschen in-
folge der Anwendung eines Arzneimittels, das an den Verbraucher
abgegeben wurde, eintritt. Aus dem Gesetzeswortlaut wird gefol-
gert, dap nach § 84 Satz 1 AMG nur Schadenersatz geleistet wird
fir Gesundheitsschéden, die derjenige erleidet, der das Medika-
ment einnimmt oder dem es verabreicht wird (z.B. Kullmann/ Pfi-
ster, Produzentenhaftung, 1. Band, KXz. 3800, C.I.l.b)aa)).
Schaden Dritter seien damit vom Schutzbereich dieser Norm nicht
erfapt, auch wenn diese nach den Kriterien der addquaten Kausa-—
1itdt im Rechtssinn als durch das Arzneimittel verursacht gel-
ten mupPten. Gerichtliche Entscheidungen zu dieser Auslegungs-
frage liegen bislang nicht vor. Die erwadhnte Auslegung ist al-
lerdings in der Literatur vorherrschend.

Danach sind Uber den rein naturwissenschaftlichen Ursa-
chenzusammenhang bel der Arzneimittelhaftung hinaus besondere
Zurechnungskriterien 2zu Dberlicksichtigen. Da die Gefahr-
dungshaftung des § 84 AMG dazu diene, die Auswirkungen von er-
laubtermafen gesetzten Arzneimittelgefahren auszugleichen,
miisse der Schutzbereich dieser Haftung auf die spezifischen
Auswirkungen derjenigen Gefahren eingegrenzt werden, hinsicht-
lich derer der Verkehr nach dem Sinn der Haftungsvorschrift
schadlos gehalten werden soll. Besteht dieser Schutzbereich in
einer Schadloshaltung hinsichtlich der unmittelbaren Auswir-
kungen von Arzneimitteln, so fordere dieser Normzweck die Be-
schrankung der Arzneimittelhaftung auf Falle, in denen der Ver-
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braucher des Arzneimittels, also der unmittelbare Anwender, ge-
schadigt wird (Kullman/Pfister, a.a.0.).

Nach dleser Auffassung steht daher einem Sekunddrgeschédigten
weder infolge nicht vertretbarer schadlicher Wirkungen eines
Arzneimittels (§ 84 Satz 2 Nr. 1 AMG) noch wegen fehlerhafter
Information (§ 84 Satz 2 Nr. 2 AMG) eingetretener Schiden ein
Anspruch zu.

Vorschlage des 3. Untersuchungsausschusses

Der 3. Untersuchungsausschup sieht diese Auslegung zwar als zu
eng an (BT-Drs. 12/8591, S. 173), halt aber angesichts der er-
wdhnten Stimmen in der Literatur eine Ausweitung de lege feren-
da dahingehend fur erforderlich, daP Sekundirgeschiddigte in den
Schutzbereich der Arzneimittelhaftung einbezogen werden (BT-
Drs. 12/8591, 8. 259); er verwelst in diesem Zusammenhang auf
Bestimmungen des AMG, die die Verhiitung "mittelbarer" Gefahren
bezwecken (a.a.0.). Allerdings soll nach Auffassung des Unter-
suchungsausschusses eine Ausdehnung der Haftung auf Anstek-
kungsfdlle begrenzt werden. Ferner sollen nur "nahestehende
Personen” in die Haftung einbezogen werden, wobei der Ausschup
als Abgrenzungskriterium die Grundsétze zum "Vertrag mit
Schutzwirkung f£dr Dritte" zur Erwagung stellt (a.a.0.). Das
Sondervotum der SPD-Fraktion mdchte demgegeniiber alle Sekundar-—
geschadigten nach allgemeinen Haftungskriterien einbeziehen
(BT-Drs. 12/8581, S. 265 f.}.

Abwicklungspraxis der Versicherer

Erkenntnisse, wie die Pharma-Versicherer in ihrer Abwicklungs-
praxis mit der Haftung fir Sekundargeschddigte umgehen, liegen
nicht vor. Dies liegt mdglicherweise daran, daB der Gesamtkom-
plex, der von der Deliktshaftung Uberlagert ist, {iberwiegend im
Vergleichswege geregelt wird.
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Praktische Konsequenzen einer begrenzten Anwendungsbreite
des § 84 AMG auf Sekundarschaden

Sowochl die Verseuchung von Blutprodukten mit HIV-Viren, aber
auch hepatitiskontaminierte Blutprodukte haben - bezogen auf
die "Anwendungsgeschichte" der Arzneimittelhaftung - erstmals
in drastischer Weise gezeigt, dap schadliche Wirkungen eines
Arzneimittels auch Dritte betreffen kdnnen, denen das schadens-
stiftende Arzneimittel nicht verabreicht wurde (sieht man ein-
mal von der Schadigung des nasciturus im Zusammenhang mit dem
Contergan-Fall ab; dies soll aber noch im Schutzbereich der
Arzneimittelhaftung liegen, wvgl. Kullmann/Pfister, a.a.0.).
Zwar dirfte der Mechanismus, daP infolge der Keontamination mit
Erregern Ubertragbarer Krankheiten auf dem Weg einer Infekti-
onskette auch Dritte betroffen werden, auf dem Arzneimittel-
sektor eher eine Ausnahmesituation darstellen. Auszuschliefen
sind solche Falle jedoch nicht,

Die Erfahrungen mit der AIDS-Kontamination erdffnen aber wei-
terfihrend den Blick dafir, dap auch andere fehlerhafte Arz-
neimittel durchaus ein Gefdhrdungspotential fir Dritte beinhal-
ten kénnen. So ist insbesondere die Mdglichkeit in Betracht zu
ziehen, daB durch psychotrophe Substanzen bei dem Arzneimit-
telanwender Beeintréchtigungen der psychischen und emotiocnalen
Steuerungsfahigkeit auftreten - die haftungsrechtlich im Sinne
des § B4 Satz 2 AMG relevant sind - und infolge solcher Aus-
fallerscheinungen Dritte z.B. bel Kraftfahrzeugunf&llen gescha-
digt werden.

Rechtliche Bewertung

.1, Vergleich mit dem allgemeinen deliktischen Schadenersatzrecht

Vergleichbare Einschrankungen des Schutzbereichs Dbereits im
Tatbestand einer Haftungsnorm sind im deutschen Recht sonst
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fremd. Insbesondere § 823 Abs. 1 BGB, die zentrale Vorschrift
des auBervertraglichen Haftungsrechts, sieht keinerlei Grenz-
zlehungen in bezug auf den geschiltzten Personenkreis vor. Ab-
grenzungen konnen hier nur nach allgemeinen Zurechnungskriteri-
en, namlich den generell mafgebenden Prinzipien der addquaten
Kausalitdt, vorgenommen werden. Gerade flir die hier interes-
slerenden Ansteckungsfille hat der Bundesgerichtshof entschie-
den (BGHZ 114, 284, 289 - 290), dap insoweit keine Beschrankung
auf den unmittelbaren Anwender des schadenstiftenden Arzneimit-
tels unter dem Gesichtspunkt der addquaten Verursachung vorzu-
nehmen ist. Auch derjenige, der einen Gesundheitsschaden deswe-—
gen erleidet, weil ihm innerhalb einer Infektionskette im An-
steckungswege schadliche Wirkungen eines Arzneimittels in haf-
tungsrechlich relevanter Weise Ubermittelt werden, kann nach
allgemeinem Deliktsrecht Schadenersatz gegen den Hersteller des
schadenstiftenden Arzneimittels geltend machen.

.2, Vergleich mit dem Produkthaftungsgesetz

Diese Sonderstellung zeigt sich auch, wenn man diese Auslegung
des § 84 AMG im Lichte des Produkthaftungsgesetzes und der die-
sem 2zugrundeliegenden EG-Richtlinie 85/374 EWG betrachtet.
Diese Richtlinie hat ein fir den gesamten europdischen Wirt-'
schaftsraum harmonisiertes Produkthaftungsrecht geschaffen, das
in den Hitgliedétaaten - aufer in Deutschland - auch fir die
Arzneimittelhaftung anwendbar ist. Nach der Richtlinie und nach
dem diese umsetzenden Produkthaftungsgesetz sind in den Schutz-
bereich der Produkthaftung gerade auch Dritte einbezogen, die
Produkthaftung ist mithin analog der Deliktshaftung eine auf
allgemeine Kausalitdtskriterien abstellende Haftung gegenlber
ledermann (Taschner/Frietsch, Produkthaftungsgesetz und EG-Pro-
dukthaftungsrichtlinie, 2. Aufl., § 1 ProdHaftG, Rdnr. 27).

Durch die Konkurrenzregelung des § 15 abs. 1 Produkthaf-
tungsgesetz, die fir den gesamten Anwendungsbereich des § 84
AMG, im Kern also fUr den Bereich der zulassungspflichtigen, im
Inland an den Verbraucher abgegebenen Human-Arzneimittel, des-
sen Exklusivitdt vorschreibt, wird bewirkt, dap Sekundirgescha-
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digte, die, wie dargelegt, nicht in den Schutzbereich des AMG
fallen sollen, fir ihre Schéden auch nicht auf der Grundlage
des Produkthaftungsgesetzes Ersatz verlangen Kkdénnen. Dies be-
deutet, dap Sekundargeschidigte bei Anwendung des deutschen
Rechts im europdischen Vergleich in bezug auf die sonst gegebe-—
ne Gefahrdungshaftung eine 8Schlechterstellung erfahren. FlUr
diesen Personenkreis flihrt auch das Argument nicht welter, die
Arzneimittelhaftung mit ihrer Einbeziehung der Entwicklungsri-
siken stelle in der Bilanz eine geschddigtenfreundlichere Rege-
lung dar als die Produkthaftung. Sekundargeschadigte partizi-
pieren weder an der Einstandspflicht der Unternehmen Idr Ent-
wicklungsrisiken, noch an einer Gefahrdungshaftung Uberhaupt.

Allgemeine Hinweise fiir etwaige gesetzgeberische
Mafnahmen zum Schutzbereich der Arzneimittelhaftung

Geht man davon aus, dapP die von der Literatur gesehene einge-
schrankte Anwendungsbreite der AMG-Haftung nach dem geltenden
Wortlaut des § 84 AMG zwingend vorgegeben sel, so mufte fdr ge-
setzliche Regelungen folgendes bedacht werden:

{1) Eine Erweiterung des Schutzbereichs der Gefdhrdungshatftung
fur Arzneimlittelschiden auf Sekundidrgeschldigte wirde keil-
nen rechtsdogmatischen oder rechtssystematischen Bedenken
begegnen und hinsichtlich des Schutzbereichs der Regelung
im Produkthaftungsgesetz entsprechen.

(2) Eine Erweiterung der Anwendungsbrelte Kkdénnte nach Ansicht
der pharmazeutischen Industrie und der Pharma-Versicherer
ein verh&ltnismdpig grofes Schadenspotential betreffen.
Schwer absehbare Haftungsrisiken lagen dabei sowohl in den
Fillen der Weitergabe von Infektlonen als auch bel der
Fallgruppe der Schaden, die infolge arzneimittelbedingter
Beeintrachtigungen der psychischen und emotionalen Steue-
rungsfidhigkeit aus nicht vom Hersteller beherrschbaren Um-
stédnden resultieren kénnen. Bel der Bewertung dieser Rigi-
ken ware allerdings zu bericksichtigen, dap fur die Arz-
neimittelhaftung in jedem Fall die speziellen Haftungs-—
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voraussetzungen des § 84 Satz 2 AMG erfillt seiln miissen.
War das Medikament nicht fehlerhaft im Sinne von § 84 Satz
2 Nr. 1 AMG und welst der Hersteller nach § 84 Satz '2 Nr.
2 AMG ordnungsgem8p auf die Gefahr von Ausfallerscheinun-
gen hin, wird ein z.B. im StraBenverkehr geschédigter
Dritter gegen den Hersteller Xkeinen arzneimittelrechtli-
chen Schadenersatzanspruch haben, well es bereits am Haf-
tungstatbestand fehlt.

Neben einer allgemeinen, den "Jedermann" betreffenden
Formulierung des Inhalts

"Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Men-
schen bestimmten Arzneimittels, das im Geltungsbereich
dieses Gesetzes an einen Verbraucher abgegeben wurde und
der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch Rechtsver-
ordnung von der Zulassung befreit worden 1st, jemand getd-
tet, sein Kdrper oder seine Gesundheit nicht unerheblich
verletzt, so ist ..... "

im Tatbestand des § 84 Satz 1 AMG - und damit ausdrickli-
che Erstreckung der AMG-Haftung auf alle SekundArgescha-
digte - kénnte auch erwogen werden, die Vorstellung nicht
durch reine Erweiterung des Schutzbereichs des § 84 AMG,
sondern in abgestufter Welse durch eilne Offnung des Pro-
dukthaftungsgesetzes (ProdHaftG) im Wege einer Ausweitung
des § 15 Abs. 1 ProdHaftG zu realisieren. Rechtstechnisch
ergdben sich alternativ dann folgende Méglichkeiten:

- Fur reine Ansteckungsfé&lle wird der Schutzbereich des
§ B4 AMG erweitert, wahrend fir sonstige Sekundiérge-
schiddigte das Produkthaftungsgesetz gedffnet wird.

- Fir reine Ansteckungsfidlle wird der Schutzbereich des
§ B4 AMG erweitert, wahrend fir songstige Sekundérge-
schadigte das Produkthaftungsgesetz nicht gedffnet
wird.

- Der Schutzbereich des AMG bleibt unverdndert, wi&hrend
fur alle Sekundérgeschddigten das Produkthaftungsge-
setz gedffnet wird.
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(4) Letztlich wére zu prifen, ob eine Erwelterung des Schutz-
bereichs nur auf einen bestimmten Personenkreis mdglich
sein kdénnte. Der 3. Untersuchungsausschup stellt insowelt
eine Eingrenzung auf dem Anwender nahestehende Personen
nach den Kriterien des Vertrags mit Schutzwirkung fir
Dritte zur Diskussion (BT-Drs. 12/8591, S. 259). Elne sol-
che Eingrenzung erscheint aber lediglich Ifur Ansteckungs-
félle praktikabel, der weiteren Fallgruppe von Dritten,
deren Schaden durch arzneimittelbedingte Ausfallerschei-
nungen des Anwenders verursacht werden, wilrde eine solche
Eingrenzung nicht gerecht werden. Sie wlrde sich Uberdies
auch nicht in die Systematik des allgemeinen Deliktsrechts
und des Produkthaftungsgesetzes einfliigen, da - wie darge-~
legt - doré. ausschlieplich Kausalitdtskriterien fUr den
Schutzbereich mapgebend sind. Schlieflich wirde eine Eln-
grenzung des Schutzbereichs mit Kriterien des Vertrags mit
Schutzwirkung flr Dritte auch nicht berldcksichtigen, dap
diese Kriterien an eine vertragsrechtliche Sonderbeziehung
ankniipfen, die bei der Arzneimittelhaftung als einem aus-
servertraglichen Haftungssystem nicht gegeben ist.

Schiuffolgerung der TAA zum
Schutzbereich der Arzneimittelhaftung

Problemlage

Fur den Gesetzgeber stellt sich die Frage, ob der in § 84 Satz
1 AMG geregelte Schutzbereich der Arzneimittelhaftung elner ge-
setzlichen Klarstellung dahingehend bedarf, dap Uber den unmit-
telbaren Anwender des Therapeutikums hinaus auch der Sekundar-
geschadigte erfapt wird.
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Vorschlag

Gesetzgeberischer Handlungsbedarf besteht insowelt - derzeit -
nicht.

Begrindung

Zwar wird im juristischen Schrifttum die These vertreten, § 84
AMG beschranke die Einstandspflicht des Arzneimittelherstellers
auf den unmittelbaren Anwender des betreffenden Therapeutikums.
Es bestehen Jedoch erhebliche Zweifel, ob diese Auffassung zu-
treffend ist. Fir diese Rechtsmeinung sprechen weder Entste-
hungsgeschichte noch Wortlaut der Norm. Zudem liegen Gerichts-
urteile, die diese Kommentarmeinung best&tigen, bislang nicht
vor. Auch fdllt das Einengen des Anwendungsbereichs des § 84
AMG, wie es die Literatur vorschlagt, aus dem Rahmen des her-
kommlichen Haftungsrechts. Weder die zentrale Vorschrift des
§ 823 BGB (Haftung fir unerlaubte Handlungen) noch das auf EG-
Recht beruhende und 1m européischen Rahmen die Basis der Arz-
neimittelhaftung darstellende Produkthaftungsrecht kennen der-
artige Einschrénkungen.

Aus Sicht der IAA sollte der Gesetzgeber nicht daflr bemiht
werden, einzelnen Kommentarmeinungen "hinterherzuregeln". Ge-
getzgeberischer Handlungsbedarf bestlinde allenfalls dann, wenn
diese Kommentaransicht hdéchstrichterlich bestdtigt werden soll-
te.

Problem: Bewelserleichterungen

Bewelslage hel § 84 AMG

Die Arzneimittelhaftung enthdlt Kkeine spezifischen Beweis-
bestimmungen. Sie belaft es beil der herkdmmlichen Beweisregel,
dap derjenige, der einen Anspruch erhebt, s&mtliche den Aan-
spruch begrindenden Tatsachen darzulegen und im Bestreitensfall
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Zu bewelsen hat. Insbesondere § 84 AMG sieht also kelne Beweis-
erleichterungen vor. Hieraus ergibt sich folgendes:

Der Geschadigte hat zundachst die Kausalitat, d.h. den Ursachen-

zusammenhang zwischen der Anwendung des Medikaments und dem

Schaden zu beweisen (§ 84 Satz 1). Hierbei lassen sich zweli Un-

terfragen trennen:

{l) Die Frage der abstrakt-generellen Eilgnung des Medikaments,
Schdden der in Rede stehenden Art hervorzurufen und

(2) die Prage, ob - bei festgestellter abstrakt—-genereller
Eignung - das Medikament auch die im Falle des Geschadig-
ten konkret vorliegenden Beelntrachtigungen tatséchlich
bewirkt hat.

Ferner missen die besonderen Voraussetzungen des § 84 Satz 2

AMG dargelegt und ggf. bewiesen werden:

(1) Entweder missen nicht unerhebliche Kdérper—- oder Gesund-
heitsschiden durch schddliche Wirkungen des Arzneimittels
beli bestimmungsgemédpem Gebrauch verursacht worden sein,
die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft vertretbares Map hinausgehen und ihre Ursachen
im Bereich der Entwicklung oder der Herstellung haben
(§ 84 Satz 2 Nr. 1 AMG),

{2) oder der Schaden mup infolge einer nicht den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeich-
nung, Fachinformation oder Gebrauchsinformation elngetre-
ten sein (§ 84 Satz 2 Nr. 2 AMG). Dem Geschédigten cobliegt
hier also nicht nur, die unzureichende Information darzu-
legen, sondern auch, daB der Schaden infoclge des Instruk-
tionsfehlers eingetreten ist, es also nicht zum Schaden
gekommen wéare, wenn die Information einwandfrei gewesen
wéire.

Die einzelnen Etappen der Beweisflhrung des Geschadigten sind
nun darauf hin zu untersuchen, ob sie diesen in eine nach Sach-
und Rechtslage vorgegebene Beweisnot bringen. Danach ist auf
Abhilfemechanismen einzugehen, die Gegenposition des Schadigers
zu betrachten sowie der durch die Preodukthaftungsrichtlinie ge-
setzte EG-rechtliche Rahmen einzublenden.
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Darlegungs- und Beweislast bei den allgemeinen Vorausset-
zungen der Arzneimittelhaftung (§ 84 Satz 1 AMG)

Frage der abstrakt-generellen Eignung
eines Medikaments

Es mup in diesem Zusammenhang davor gewarnt werden, die Pro-
blemlage bei den AIDS-verseuchten Blutprodukten zu ver-
allgemeinern. Die schédigende Wirkung von Blutkonzentraten
(dagselbe gilt wohl auch fUr die Transfusicnsfdlle) beruhte auf
einer Kontamination, allgemeiner gefaft: Es geht um eine akzi-
dentielle Irregularitét eines grundsatzlich therapeutisch be-
denkenfreien Medikaments (in der produkthaftungsrechtlichen
Terminologie letztlich als "AusreiBer" bezeichnet). Demgegen-
uber wird aber ein "normaler" Arzneimittelschaden in der Regel
darauf beruhen, dapf eine therapeutische Substanz allgemein ge-
eignet ist, schédliche Nebenwirkungen auszuldsen. Berilick-
slchtigt man die Prifung des Arzneimittels im Zulassungsver-—
tahren, handelt es sich im Regelfall um solche Eigenschaften
einer therapeutischen Substanz, deren schadigende Auswirkungen
im Zulassungsverfahren und hier insbesondere im Zusammenhang
mit einer Nutzen-Risiko—-Analyse (§ 5 Abs. 2 AMG) unentdeckt ge-
blieben sind.

Im ersten Fall geht es darum, die Kontamination konkret nachzu-
welisen, wihrend es in dem anderen Fall darum geht, einen bis-
lang verborgenen Wirkungsmechanismus aufzuklaren. Demzufolge
werden auch die Erfolgsaussichten der Nachwelsmdglichkeiten
ganz unterschiedlich zu bewerten gein:

(1) Nachweis verborgener Wirkungsmechanismen

Sowelt es um den Nachweis verborgener Wirkungsmechanismen,
letztlich von Nebenwirkungen und deren Ursdachlichkeit fir
Gesundheitsechédden geht, werden die Beweismdglichkeiten
des Geschadigten als durchaus gut eingeschétzt {(Gutachten
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Hart, BT-Drs. 12/8591, S. 583; ahnliche Erkenntisse erga-
ben sich bei den Anhérungen, die die Arbeitsgruppe durch-
flhrte). Epidemiclogische Untersuchungsmethoden werden Jje-
denfalls in Verbindung mit dem Prima-facie-Bewels meist zu
verldplichen Ergebnissen flhren. Unbestreitbar dirfte
dabei allerdings sein, dapP diese Klarungsprozesse eline be-
stimmte Zeit in Anspruch nehmen, so dap fir die ersten
Klager das Risiko einer klageabweisenden Entscheidung dann
besteht, wenn noch keine verldflichen Untersuchungsergeb-
nisse vorliegen.

(2) Nachweis in Kontaminationsféllen

Im Gegenzug liegen die Dinge in Kontaminationsfdllen we-
sentlicher differenzierter: Sind noch Proben oder Reste
des verdéchtigen Arzneimittels vorhanden, so wird im Re-
gelfall bereits eine Analyse Klarhelt bringen, ob es mit
Krankheitserregern oder praparatfremden Schadstoffen
kontaminiert ist, die allgemein geeignet sind, den Jjewei-
ligen Schaden zu verursachen. Ist dies nicht der Fall,
kédnnte sich die Aufklarung als auferordentlich schwilerig
erweisen. Aber auch hier wird zu differenzieren sein: Ist
belspielsweise eine bestimmte, bereits verbrauchte Charge
bekannt und liegen epidemiologische Erkenntnisse in bezug
auf schadliche Wirkungen dieser Charge vor, kénnen auch
mit den herkdmmlichen Mitteln des Beweilsrechts (insbeson-
dere Anscheinsbeweis) Aufklarungschancen vorhanden sein
(Gutachten Hart, BT-Drs. 12/8591, S. 584 m. w. N.). Wo
‘dies nicht der Fall ist, durfte die Aufklirung auPeror-
dentlich schwierig sein, scolange es sich nicht wie bei der
AIDS-Kontamination um eine flachendeckende, sich uber
einen langeren Zeitraum erstreckende Arzneimittelkatastro-
phe handelt, sondern um vereinzelte kontaminierte Chargen.
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Frage des individuellen Ursachenzusammenhangs

Auch hier laufen die Fdlle des Ursache-/Wirkungsmechanismus einer-
selts und die Kontaminationsfdlle andererseits unterschiedlich:

5.2.3.

(1)

{2)

Kontaminationsfélle

Bei Kontaminationen liegt das Problem darin, daf neben konta-
minierten Chargen auch nichtkontaminierte zur Anwendung gelan-
gen. Tritt hinzu, daPp die Gesundheitsbeeintrdchtigung entweder
unspezifisch ist oder - wie bei AIDS - alternativ verursacht
sein kann, dann werden Rickschlisse flir einen Anscheinsbewels
zwischen dem Symptomkomplex einerseits und dem jeweils nur
méglicherwelse kontaminierten Medikament andererseits sgehr
schwierig.

Schédliche substanzspezifische {(Neben-)}Wirkungen

Anders liegen die Dinge bei den schddigenden Nebenwirkungen:
Hier ist die therapeutisch eingesetzte Substanz immer scha-
denstrachtig. Im Zusammenhang mit der Aufdeckung des abstrakt-
generellen Wirkungsmechanismus wird logischerweise auch die
Wirkung im Sinne von bestimmten Symptomen oder‘Symptomkomple—
xen aufgedeckt. Hier lassen sich bel bewiesener Anwendung des
fraglichen Medikaments und dem Vorliegen der spezifischen Sym-
ptome regelmapig zumindest prima facle die flr den Ursachen-
nachweis notwendigen Verknlpfungen zwischen Ursache und Wir-
kung herstellen.

Zugsammenfagsende Bewertung zu § 84 Satz 1 AMG

Danach bleibt festzuhalten, dap im Falle einer Kontamination -
jedenfalls solange diese vereinzelt bleibt - erhebliche Beweis-
probleme des Geschadigten jedenfalls dann bestehen, wenn keine
Reste oder analysierbare Proben mehr vorhanden sind. Die Ent-
scheidung des Bundesgerichtshofs, BGH 114, 284 ff. (Eppendorf)
fihrt hier nicht wesentlich weiter, denn in jenem Fall war die
Kontamination unstreitig. Auf einer &hnlichen Linie liegt be-
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reits die BGH-Entscheidung BGH/VersR 53, 242 hinsichtlich lues-—
infizierten Spenderblutes. Die Rechtsprechung hat bisher den
Schritt nicht wvollzogen, bei Empfangern von Blutpréaparaten,
deren Kontamination nicht nachgewiesen und nicht nachweilsbar
war, allein aufgrund der Anwendung solcher Préparate und elner
bestehenden Infektion prima facie wvon einem Ursachenzusammen-—
hang auszugehen.

5.3. Darlegungs— und Beweislast fir die spezifischen arzneimit-
telrechtlichen Haftungsvoraussetzungen (§ 84 Satz 2 AMG)

5.3.1. Beweislast zur Frage der "Vertretbarkeit™

Das Gutachten Hart gelangt zu der Feststellung, bei der Frage
der "Vertretbarkeit" (§ 84 satz 2 Nr. 1 AMG) handele es sich um
eine "Normtatsache", bei der es regelmlfig kein Non liquet-
Problem gebe (BT-Drs. 12/8591, S. 584}); es gehe vielmehr um
elne auf Sachverstandigenberatung basierende Entscheidung.

Trife diese Feststellung zu, dann wdre eine Beweisnot des Ge-
schédigten an sich nicht zu diagnostizieren. Ob gleichwohl ge-
getzgeberische Schritte hier angezeigt sein kdénnen, was der
Ausschup zur Prifung empfiehlt (BT-Drs. 12/8591 S. 259} und das
Sondervotum fordert (BT-Drs. 12/8591 S. 267), wird noch zu er-
Gdrtern sein.

5.3.2. Bewelislast zur Frage des Bereichs der Fehlerentstehung

Der Geschadigte muf auch darlegen und ggf. beweisen, dap die -
nicht vertretbaren - schadlichen Wirkungen eines Arzneimittels
ihre Ursache im Bereich der Entwicklung oder der Herstellung
haben (§ 84 Satz 2 Nr. 1 2. Halbsatz AMG). Ihm obliegt damit
der sog. Fehlerbereichsnachweis. Dieser wird dann keine Proble-
me aufwerfen, wenn sich aus den konkreten schadlichen Wirkungen
ergibt, dap dem Arzneimittel eine fehlerhafte Konzeption oder
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ein Fabrikationsfehler (etwa durch schadliche Beimengungen oder
falsche Dosierung) zugrunde liegt. In diesem Fall l&Rt bereits
die Art des Fehlers den Rlckschluf auf den Verantwortungsbe-
reich des Herstellers zu. Anders wird es liegen, wenn die Kkon-
kreten Wirkungen durch externe Einflusse, z.B. unsachgemlpe La-
gerung des Arzneimittels, die zu dessen Verderb geflhrt hat,
bedingt sind: Hier ist ein automatischer RUckschlup auf den
Verantwortungsbereich des Herstellers nicht mdglich. Letztlich
mipte in solchen Fallen der Geschddigte den (Negativ-) Beweis
fihren, daB der Fehler nicht im Verantwortungsbereich anderer
Personen als des Herstellers (Arzt, Apctheker) entstanden 1ist.

Beweiglast mit Blick auf die "Instruktion"

Eine Anspruchserhebung auf der Grundlage des § 84 Satz 2 Nr. 2
AMG dirfte hinsichtlich der Beweisfrage an sich keine besonde-
ren Probleme aufwerfen. Wie die Kennzeichnung, Fach- und Ge-
brauchsinformation im Einzelfall aussieht, wird in aller Regel
ochne Problem darzulegen und nachzuweisen sein. Es geht daher um
eine (richterliche) Bewertung offen zu Tage liegender Tatsa-
chen. Die Information mup das Nebenwirkungsspektrum richtig und
nachvollziehbar widerspiegeln. Nachweisprobleme jedenfalls sind
in diesem Punkt nicht zu befiirchten.

Die Frage, ob der Schaden bei richtiger Information nicht ein-

getreten wire, dlirfte mit den Mitteln der Rechtsprechung ohne

besondere Probleme zu bewlltigen sein. Denn letztlich geht es

auch hier um eine Bewertung folgender Fragen:

- Wire bel richtiger Information und entsprechender Anwen-
dung der Schaden vermieden worden oder

- ware bel Offenlegung schadlicher Nebenwirkung nach einer
therapeutischen Abwagung das Préparat gleichwohl angewen-
det worden?

Fir diese Tatsachen sind jedenfalls keine Beweisprobleme er-
gichtlich,
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Zusammenfassende tatsdchliche Feststellungen

Zur Beweigsituation

Damit bleibt insgesamt festzuhalten:

Augs der gesetzlichen Beweisregelung kdnnen sich allgemein er-
hebliche Beweisschwierigkeiten ergeben

(1)

(2)

(1)

bei der Haftungsgrundlage (§ 84 Satz 1) in den F&allen
einer akzidentiellen Irregularitdt eines grundsétzlich
therapeutisch bedenkenfreien Medikaments (vereinzelt blei-
bende Dosierungsfehler, vereinzelte irreguldare Bel-
mengungen schddlicher Substanzen, chemische Um-—
wandlungsprozesse im Laufe der Lagerung oder infolge &uBe-
rer Einwirkungen und - so der AIDS-Fall - durch Kontamina-
tion mit Erregern), wenn keine analysefdhigen Proben und
auch keine weiteren Erkenntnisse wie z.B. epidemiclogische
Untersuchungen vorhanden sind (siehe oben S. 18) und

hinsichtlich des Nachwelises, ob der Fehler im Berelch der
Konzeption und Herstellung oder spéter entstanden ist, Je-
denfalls dann, wenn sich nicht aus der Art des Fehlers be-
reits ergibt, dap dieser nur im Verantwortungsbereich des
Herstellers entstanden sein kann {siehe 8. 19, unten).

Allgemeine Hinweise fiilr etwaige gesetzgeberische

Konzequenzen fir den Bereich der Bewelserleichterungen

Gesetzliche Bewelserleichterungen bei § 84 Satz 1 AMG
{Haftungsgrundlage)

Der Untersuchungsausschuf einschlieflich des Minder-
heitsvotums (die Formulierung der Minderheit auf Seite 267
diurfte trotz ihres anscheinend weiterreichenden Gehalts
wohl nur den Bereich des § 84 Satz 2 Nr. 1 betreffen) for-
dern dies nicht, wenn auch der Ausschuf pauschal auf die



(2)

(3)
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Beratungen im Zusammenhang mit der 5. AMG-Novelle (BT-Drs.
12/6480) verweist (BT-Drs. 12/8591 S. 258) und insoweit
auch die damaligen Forderungen des Bundesrates mit im Raum
stehen.

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme zur 5. AMG-No-
velle zusatzlich gefordert (BT-Drs. 12/6480 S. 32), in
§ 84 Satz 1 AMG auf das Bestehen eines "begrindeten Ver-
dachts” abzustellen, um die Beweilsfiihrung des Verbrauchers
zu erleichtern.

Das Gutachten Hart schldgt - &hnlich wie der Bundesrat -
vor, fir die abstrakt-generelle Eignung "Uberwiegende
Wahrscheinlichkeit" genligen zu lassen (BT-Drs. 12/8591 §S.
606). Flr diesen Denkansatz wlre zu bedenken:

(a) Es ist nicht méglich, durch entsprechende gesetzliche
Formulierungen 2zwischen dem generellen (Konstrukti-
ong)~ Fehler eines Medikaments und den irreguléren
akzidentiellen Fehlern zu unterscheiden. Deshalb wiir-
de wegen eines Problems in einem Teilbereich, dessen
Verhd&ltnis und Gewicht zu dem Gesamtpotential des
Fehlerrisikos beli Arzneimittelprodukten aller Voraus-
sicht nach vernachllssigt werden kann (der IAA ist
kein einziger Fall bekannt geworden), der Gesamt-
bereich einer sehr scharfen, im Ubrigen Beweisrecht
der 2zivilen Haftung fremden Beweisvorschrift unter-
stellt.

(b) Nicht zu bestreiten ist, dapP in anderen Bereichen Be-
weismapreduzierungen angewendet werden. Dies betrifft
jedoch zum einen kollektive Schadensausgleichssysteme
oder Sonderregelungen, die im Lichte sozialstaatlicher
Pflichten nach einer Wertung ex post dem Ausgleich von
schweren Schdden unter Harte- und Billigkeitsgesichtg-
punkten dienen (§ 551 RVO; § 3 Opferentschddigungsge-
setz; § 2 Stiftungsgesetz Hilfswerk fiUr behinderte
Kinder; vgl. Jjetzt auch § 15 Abs. 5 HIV-Hilfegesetz).
Zum anderen handelt eg sich allgemein um den Bereich
der Gefahrenabwehr und Risikovorscrge, also um préven-
tive SchutzmaPnahmen auf der Grundlage komplexer Sach-
verhalte, bei denen vielfach strenge naturwissen-
schaftliche Kausalitdtsprognosen nicht mdglich sind
(§8 5, 25 AMG, § 28 Abs. 1 Satz 2 Medizinproduktege-
setz; § 17 Abs. 4 Chemikaliengesetz).

(c) Es ist durchaus vorstellbar, dap selbst mit der von
Hart vorgeschlagenen BewelsmaPreduzierung auf tiberwie-
gende Wahrscheinlichkeit in den F&llen einer restlos
aufgebrauchten, kontaminierten Charge - und nur hier
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liegen ernsthafte Probleme - in vielen Fdllen kaum ge-
holfen werden kénnte., Worauf soll sich das Wahrschein-
lichkeitsurteil stltzen, wenn auPer der Tatsache der
Anwendung des Medikaments und der welteren Tatsache
des Eintritts von gesundheitlichen Stérungen in (wel-
chem?) zeitlichem Zusammenhang damit keine indiziellen
Fakten vorliegen? Sobald aber speziellere indizielle
Momente vorliegen, gelangt die Rechtsprechung mit
ihren Instrumenten zu durchaus tragbaren Ergebnissen,
wie das Gutachten Hart (BT-Drs. 12/8591 S. 584 m.w.N.)
‘selbst belegt.

(d) Zu dem Vorschlag elner Bewelsmapreduzierung auf die
lberwiegende Wahrscheinlichkeit ist im Ubrigen allge-
mein folgendes zu bemerken: Jeder Denkansatz in Rich-
tung auf gesetzgeberische Erleichterungen des Bewels-
mafes wiurde den von der Rechtsprechung eingeschlagenen
methodischen  Weg Zur Bewdltigung von Bewelis-
schwierigkeiten in Rechnung zu stellen haben. Rege-—
lungsansatze, die sich nicht auf die Verteilung der
Beweislast, sondern auf das Beweismaf beziehen, wie
die Reduzierung des BewelismaPes auf blofe Wahrschein-
lichkeit oder liberwiegende Wahrscheinlichkeit, wirden,
neben einem tiefgehenden Eingriff in die bewahrten,
auf die Uberzeugung des Gerichts von der Wahrheit
einer Tatsachenbehauptung aufbauenden Grundsatze des
Bewelsrechts (§ 286 ZP0O), einen vbllig andersgearteten
Ansatz darstellen. Bel den Beratungen des Umwelthaf-
tungsgesetzes war eine Beweismafreduzierung auf Uber-
wiegende Wahrscheinlichkelt vorgeschlagen worden. Den
oben erwéhnten Uberlegungen folgend hat das Umwelthaf-
tungsgesetz jedoch in seinen §§ 6 und 7 sich auf die
Formulierung einer Ursachenvermutung beschrénkt., Diese
knupft an bestimmte objektive Umstande an, die den
Schlup auf einen Ursachen-Wirkungs-Mechanismus in
bezug auf Schdden infolge des Betriebs umweltgefdhrli-
cher Anlagen zulassen., In ihrer Substanz stellt diese
Regelung mithin eine gesetzliche Auspragung der wvon
der Rechtsprechung entwickelten Bewelserlelchterung
durch den Anscheinsbeweis dar und figt sich nahtlos in
das bestehende beweisrechtliche System ein,

Gesetzliche Beweiserleichterungen bei § 84 Satz 2 Nr. 1
1. Halbsatz AMG (Vertretbarkeit)

wie dargelegt, sind fuir die erste Alternative (Vertretbarkeit)
in der Sache selbst liegende Nachweisschwierigkelten nicht zu
befirchten. Die schédlichen Wirkungen sind hier allgemein be-
kannt, der Jjeweilige Stand der medizinisch-pharmakologischen
Beurteilung der betreffenden Substanz wird regelmdfig im wis-
senschaftlichen Schrifttum, in Kongrefberichten usw. dokumen-
tiert, so dap jedenfalls durch Sachverstandige eine verhaltnis-
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mdpig sichere Beurteilungsbasis daflir geschaffen werden kann,
ob aufgrund einer Nutzen-Risiko-Abwagung die Wirkungen des Arz-
neimittels vertretbar sind oder nicht. Der Rest ist sodann eine
Frage der richterlichen Bewertung.

Sowelt - dem Ausschupbericht folgend - dennoch an Ver&nderungen
der Bewelslast gedacht wird, wére hierzu anzumerken:

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

Es 1ist davon auszugehen, daPp die pharmazeutischen Un-
ternehmen zur Frage der Vertretbarkeit ihrer Arzneimittel
den Jeweiligen Erkenntnisstand dokumentiert zur Verfigung
haben (vgl. § 31 Abs. 2 Satz 2 AMG).

Die Auskunftsanspriche nach den §§ 8 und 9 Umwelthaftungs-
gesetz gegen den Inhaber einer Anlage bzw. gegen dle zu-
stdndige Genehmigungs—- und Uberwachungsbehdrde zeigen, dap
solche Erkenntnisse, auch wenn an sich betriebliche TInter-
na des Anspruchsgegners, im Interesse einer prozessualen
Chancengleichheit dem Anspruchssteller zugiénglich gemacht
werden kdnnen. Dadurch wird der Gesch&digte in die Lage
versetzt, schon im Vorfeld eines gerichtlichen Verfahrens
zu prufen, cob er einen Anspruch auf Schadensersatz hat.
Dies kann ihm unndétige Kosten und eine gerichtliche Aus-
einandersetzung ersparen.

Andererseits dirfte eine Bewelslastregelung, die den Her-
steller in Zugzwang setzt, der prozessual rationellere Weg
sein als ein zweistufiges Verfahren, das dem Geschadigten
zunéchst einen Auskunftsanspruch gibt und dann erst im an-
schliefenden Hauptsacheverfahren die (ber den Auskunftsan-
spruch vermittelten Erkenntnisse des Herstellers in den
Prozef einfuhrt. Jedoch lassen sich prozessual ein Aus-
kunftsanspruch und der Ersatzanspruch auch in einem ein-
heitlichen "Stufenverfahren" (vgl. § 254 ZPO) geltend ma-
c¢hen.

Unerlaflich ist allerdings die Gegenprobe dahingehend, ob
durch Eingriffe in die Beweislast mit dem Ziel einer &ko-
nomischeren und sachnaheren Anderung der Darlegungslast
nicht andererseits in unvertretbarem Umfang auch das Pro-
zePfrisiko verschoben wird. Das wére dann der Fall, wenn in
erheblichem Umfang auch nach Ausschépfung aller Beweismit-
tel nicht aufgekl&rt werden kann, ob die Wirkungen eines
Arzneimittels vertretbar sind. Die Wahrscheinlichkeit
eines solchen "Non-liquet" ist aber - wie dargelegt - eher
als gering zu veranschlagen. Vorrrangig ist dabei aller-
dings zu berlcksichtigen, dap eine Umkehr der BReweislast
eine Wirkung hatte, die weit {ber einen evtl. Prozepf hin-
ausreicht.

Nach dem Gesetz mup der Geschidigte die Unvertretbarkeit
der Nebenwirkungen des Arzneimittels dartun, um seine
Klage Uberhaupt schlissig zu machen. Auch wenn die Recht-
sprechung an die Substantiierungslast hier nur mafvolle
Anforderung stellt (BGH NJW 91, 2352), wird daflr schon



6.3.

(6)

Hier

(1)

(2)

- 25 - Drucksache1012/96

fliir die Formulierung der Klage auf Sachverstandigenhilfe
nicht wverzichtet werden kémnen., Soweit der Ausschuf aut
das Problem der Gewinnung von Sachversténdigen hinweist,
gind Beflrchtungen offenbar nicht wvon der Hand zu weisen
{(BP-Drs. 12/8591 8, 206 ff.).

Zu bedenken ist ferner, daPp hier EG-rechtliche Vorgaben
bestehen. Nach Artikel 4 der EG-Produkthaftungsrichtlinie
(ProdHR1l) hat der Geschadigte den Schaden, den Produktfeh-
ler und den ursdchlichen Zusammenhang zwischen Fehler und
Schaden 2zu beweisen. Zwar l&pt diese Richtlinie gemép
ihrem Artikel 13 die Haftung nach dem AMG prinzipiell un-
berihrt. Art. 13 ProdHR1l bezieht sich aber nur auf zum
Zeitpunkt der Bekanntgabe dieser Richtlinie bestehende be-
sondere Haftungsregelungen.

Andererseits hindern die Artikel 4, 13 ProdHRI1 nicht, all-
gemeln anerkannte Bewelserleichterungen vorzusehen; dies
gilt insbesondere flir den Anscheinsbeweis. So 1ist es auch
der Rechtsprechung aus EG- rechtlichen Grinden nicht ver-
wehrt, situationsgerecht solche Beweiserleichterungen zu
praktizieren (Taschner/Frietsch, Produkthaftungsgesetz und
EG-Produkthaftungsrichtlinie § 1 Rdnr. 137). Ob gesetz-
liche Bestimmungen, die die Beweislast fdr die medizini-
sche Vertretbarkeit generell den pharmazeutischen Unter-
nehmen auferlegen, gleichermafen mit der EG-Richtlinie
vereinbar wéren, erscheint fraglich. Entscheidend ist nam-
lich, dap nach der Produkthaftungsrichtlinie die Bewels-
last fUr den Fehler des Produkts den Geschadlgten trifft
(Taschner/Frietsch, a.a.0., § 1 Rdn. 140). Sofern man dile
Auffassung vertritt, dap das Kriterium der "medizinischen
Unvertretbarkeit" integraler Bestandteil des Fehlerbegrif-
fes im Sinne der Produkthaftungsrichtlinie (Art. 6 Prod-
HR1l) ist, wére eine Verdnderung der Bewelslast zu Lasten
des Herstellers aufgrund der EG-rechtlichen Vorgaben dJder
Artikel 4, 13 ProdHR1I nicht méglich. Sowelt entsprechende
Uberlegungen aufgegriffen werden sollten, durfte es sich
jedenfalls empfehlen, die Kommission der Europdischen Ge-
meinschaft zu konsultieren.

gesetzliche Beweiserleichterungen bei
§ 84 Satz 2 Nr. 1 2. Halbsatz AMG (Fehlerbereich)

igt fUir gesetzgeberische Uberlegungen anzumerken:

Betroffen sind praktisch wohl nur "Ausreifer”, bei denen
die Beweislage eines Geschddigten - auch im Bereich der
allgemeinen Produkthaftung - schwierig ist.

In vielen Fallen wird man - wenn je der Fehlernachweis ge-
lingt - aus der Natur des Fehlers Rickschliisse auf die



Entstehung zumindest prima-facie treffen kdénnen {z.B. Feh-

ler, die eindeutig dem Herstellungsvorgang zuzuordnen
sind).

{3) In anderen F&llen (chemische Veranderungen, Zersetzung,
vorzeitiger Verderb usw.) ist das wohl nicht immer még-
lich. Hier entstehen Bewelsprobleme, dilie der Geschadigte
kaum ldsen kann.

(4) Artikel 7 b der Produkthaftungsrichtlinie weist demzufolge
die Beweislast in der Frage, in welchem Bereich der be-
hauptete, im Streitfall bewiesene Fehler entstanden ist,
unter dem Gesichtspunkt der Risikosphdre dem Hersteller
zu. Daher wirde die Richtlinie fir eine Ver#dnderung der
beweigrechtlichen Situation insoweit keine Sperrwirkung
entfalten.

Schluffolgerung der IAA
zyu dem Bereich Beweiserleichterungen

Problemlage

Gefordert worden ist, abweichend von der herkémmlichen Beweis-
regel (Wer einen Anspruch erhebt, hat dessen Vorausgsetzungen zu
beweisen) Beweiserleichterungen zugunsten des Arzneimittelge-
schddigten einzufihren. In der Diskussion sind Beweiserleichte-
rungen bei dem Nachweis der Kausalitdt, der Vertretbarkeit des
Nebenwirkungsspektrums und des Fehlerbereichs.

Vorschlag

Die IAA halt Anderungen im Beweisrecht bei der Frage der Kausa-
1it&t nicht fir erforderlich.

Diese Einschdtzung trifft auch hinsichtlich der Vertretbarkeit
des Nebenwirkungsspektrums zu; hier kénnte allerdings die Ein-



_ 27 - Drucksache1012/96

fihrung eines gesetzlichen Auskunftsanspruchs erwogen werden,

Die Problematik des PFehlerberelchsnachweises kdnnte durch elne
Anpassung an die Beweisregeln des Produkthaftungsgesetzes
bereinigt und dem Produzenten die Beweislast daflir auferlegt
werden, dap der Fehler nicht in seinem Verantwortungsbereich
entstanden ist.

Begrindung

.1, Kausalitat

Es entspricht den praktischen Erfahrungen, dap haufig Therapeu-
tika als schddigend in die Diskussion geraten, ocohne dap sich
der betreffende Verdacht am Ende verifizieren lieBe. Vor diesem
Hintergrund mup jede Erw&gung Uber Anderungen des BeweismaPes
in Betracht ziehen, daB durch solche gesetzlichen Mapnahmen
nicht die naturwissenschaftliche Methode der Erkenntnis und
Wahrheitsfindung verbessert, sondern lediglich die aus der Un-
klarheit Uber das Bestehen oder Nichtbestehen eines Ursachenzu-
sammenhangs folgende Risikovertellung verschoben wird. Diejeni-
gen Erleichterungen, die diese Regelung im Fall eines "wirkli-
chen" Arzneimittelschadens flir den Geschddigten hatte, sind un-
lésbar damit verknlUpft, dap die Wahrscheinlichkeit, daPp nicht
gerechtfertigte Ansprtche zuerkannt werden, sich entsprechend
erhdht; eine Erhdéhung der Trennschirfe zwischen den Kriterien
schadlich und unschddlich 1apt sich durch die besagte MaPfnahme
aber nicht erreichen. Inscowelt erschiene es allenfalls bei Vor-
liegen auPerordentlich gravierender beweism&figer Nachteille
einer Partel tragbar, am gesetzlichen BeweismaBl substantlelle
Anderungen vorzunehmen.

Die in dem vorstehenden analytischen Teil dargestellten Beweis-
schwierigkeiten des Geschddigten rechtfertigen aber solche
weitreichenden Schlupfolgerungen nach Ansicht der Arbelitsgruppe
nicht:



(1)

(2)
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Beli den Substanzen mit unbestreitbar schédigenden Neben-
wirkungen, die an sich der zentrale Gegenstand der Arznei-
mittelhaftung sind, ist davon auszugehen, dap mit den vor-
handeneh naturwissenschaftlich-technischen und epidemiolo-
gisch-statistischen Mdglichkeiten der Aufklarung eine
letztlich zutreffende richterliche Uberzeugungsbildung -
insbesondere unter Berlicksichtigung des Rechtsinstitutes
des Anscheinsbeweises - (Uber die Ursachenzusammenhdnge
immer méglich ist.

Allerdings beansprucht ein solcher Klarungsprozef unter
Umstanden erhebliche Zeit. Es kann auch nicht ausgeschlos-
sen werden, daPp vor Abschluf desselben die ersten Xl&ger
ihre Prozesse unberechtigt verliergn und spater sehen
missen, daPp sie wegen des Einwands der rechtskréftigen
Entscheidung von der ihnen materiell zustehenden Entschi-
digung, die andere Geschadigte erhalten, ausgeschlossen
sind. Hier scheinen aber prozefrechtliche Schritte, die
gegenwdrtig auch diskutiert werden (vgl. Foerste NJW 1996,
345 ff.), wesentlich weniger bedenklich als die Risiken zu
sein, die entstinden, wenn man den gesamten pharmazeuti-
schen Inlandsmarkt den diskutierten beweisrechtlichen Un-
gewipheiten Uberantworten wirde. '

Auch der Zeitbedarf des Klarungsprozesses selbst ist Ffir
alle Geschddigten belastend. Dieses Problem erscheint der
Arbeitsgruppe allerdings vor dem Hintergrund eines funk-
tionierenden sozialen Netzes weniger gewichtig als die ge-
nannten Rechtskraftprobleme und eher hinnehmbar als eine
grundlegende Verénderung des Beweisrechts.

Die Arbeiltsgruppe hat praktisch kein eindeutiges Anschau-
ungsmaterial dber Arzneimittelschdaden durch Ausreifer. Die
AIDS-kontaminierten Blutprodukte sind hierflr Uberwiegend
kein weiterfihrendes Beispiel, denn hier hat es sich um
ein generelles Risiko im Herstellungssprozef gehandelt,
das schliepflich auch veollstandig aufgedeckt werden konnte.
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Bel vereinzelten, atypischen IrregularitdAten, uUber deren
Vorliegen, Haufigkeit, Schwere, Typologie und etwa durch
sie verursachte Schéden keine pfaktischen Erkenntnisse
vorliegen, ware jeder Denkansatz flr Beweiserleichterungen
denmgegeniiber auf Spekulationen aufgebaut. Es erscheint
aber nicht angéngig, fir ein zwar denkbares, aber in sel-
ner Struktur und Dimension unbekanntes Problemfeld eine
Lésung beweisrechtlicher Art zu suchen, Uber deren Wirk-
samkelit mangels ndherer Kenntnis Uber das zu behebende De-
'fizit-keinerlei Prognose méglich wdre.

L2, Vertretbarkeit der Nebenwirkungen

In der Frage der Vertretbarkeit der Nebenwirkungen besteht die
Beweisnot des Geschadigten darin, an den an sich vorhandenen
naturwissenschaftlichen Erkenntnisstand so¢ heranzukommen, dap
dieser in den ProzeP eingefihrt werden kann. Angesichts der Ri~
glken, ob Beweislastregelungen in diesem Feld mit EG-recht-
lichen Vorgaben (vgl. Artikel 4 der EG-Produkthaftungsrichtll-
nie) zu vereinbaren waren, hélt die Arbeitsgruppe es [0r wvor-
zugswlirdig, einen allgemeinen Auskunftgsanspruch nach dem Vor-
biléd des § 9 UHG zu diskutieren. Dadurch wirden dem Gesché&-
digten die erforderlichen Informationen zuganglich gemacht, so
daf es einer EG-rechtlich 2zweifelhaften Bewelserleichterung
nicht bedirfte.

.3. Fehlerberelch

In der Frage, in welchem Bereich (Herstellung, Lagerung, Ver-
trieb) ein objektiv vorliegender Fehler entstanden igt, kdnnen
fir den Geschddigten allenfalls in Teillbereichen Beweisschwie-
rigkeiten entstehen. Diese Konstellation dlrfte in der Praxis
nur marginale Bedeutung haben, so dapP kein entscheidender Hand-
lungsbedarf bhesteht. Allerdings kénnte eine Anpassung an das
Produkthaftungsgesetz, das dem Produzenten die Beweislast fiir
den Fehlerbereich auferlegt, erwogen werden.
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8. Problem: Schmerzensgeld
8.1. Gruridlagen der Haftung fiur immaterielle Sch&den

(Schmerzensgeld)

8.1.1. Rechtslage nach dem BGB

Auggangsnorm ist § 847 BGB. Diese Bestimmung hat Ausnahmecha-
rakter, da sie - abweichend vom Grundsatz des § 253 BGB, dap
prinzipiell nur materielle Schéden zu ersetzen sind - insbeson-
dere im Falle von Korper- und Gesundheitsverletzungen Ersatz
fir immaterielle Schéden gewdhrt. Es handelt sich zwar um einen
eigenstandigen Anspruch, er setzt aber andererselts voraus, dap
e¢iner der Tatbestdnde des 25. Titels des BGB (Recht der uner-
laubten Handlungen) verwirklicht wurde. Eine analoge Anwendung
dieser Bestimmung auf andere Haftungstatbestdnde (z.B. vertrag-
liche Schadensersatzanspriche) erfolgt wegen ihres Ausnahmecha-
rakters nicht (Palandt/Thomas, § 847 BGB, Rdnr. 3).

Die Haftungstatbestdnde des 25. Titels setzen regelm#pig ein
Verschulden voraus. Der Umstand, daf in Einzelvorschriften das
Verschulden des Schidigers vermutet wird (§§ 831, 832, 833 Satz
2, 834, 836, 837, 838 BGB), andert nichts an diesem Befund;
ebenso nicht die Ausnahmevorschrift des § 833 Satz 1 BGB (Tier-
halterhaftung), die als einziger Fall der Gef&hrdungshaftung im
BGB auch ohne Verschulden zu einem Anspruch auf Schmerzensgeld
fihrt (RGZ 50, 244, 252; BGH/NJW 77, 2158), oder § 829 BGB
(Billigkeitshaftung), der ebenfalls ohne Verschulden Schmer-
zensgeldanspriche begrinden kann (BGHZ 76, 279).

8.1.2. Situation bei der Gefadhrdungshaftung

Demgegeniber ist grundsé&tzlich bei den regelmifig in besonderen
Gesetzen enthaltenen ¢Cefdhrdungshaftungstatbesténden eine dem
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§ 847 BGB vergleichbare 5chmerzensgeldfegelung nicht enthalten,
Das ist nicht nur beil dem flr die vorliegende Betrachtung im
Vordergrund stehenden Arzneimittelgesetz (AMG) der Fall, das
bel Kérperverletzungen. auf den Ausgleich materieller Schéaden
beschrénkt ist. Gleiches gilt auch flr das Produkthaftungs-
gesetz (ProdHaftG), das Gentechnikgesetz (GenTG), das Umwelt-
haftungsgesetz (UHG), das StraPenverkehrsgesetz (StVG), das
Haftpflichtgesetz (HPf1lG), das Luftverkehrsgesetz (LUftv@) und
das Bundesberggesetz (BBergG).

Ausnahmen von diesem Prinzip stellen neben dem schon erwdhnten
§ 833 Satz 1 BGB auch § 52 Abs. 2 Bundesgrenzschutzgesetz
(BGSG) und im Rahmen der Haftung fir militdrische Luftfahrzeuge
§ 53 Abs. 3 Luftverkehrsgesetz (LuftvVG) dar. Das Bundesdaten-—
schutzgesetz (BDSG)} gewahrt fUr immaterielle Schéden (die dort
allerdings nicht aus Kdrper- und Gesundheitsschaden resul-
tieren) einen § 847 BGB nachgebildeten, wverschuldensunab-
hangigen Anspruch auf immateriellen Schadensersatz.

Ungeachtet der erwahnten, vereinzelten Ausnahmen ist somit

davon auszugehen, daf nach deutschem Recht im Rahmen der Ge-
fdhrdungshaftung Schmerzensgeld prinzipiell nicht gewdhrt wird.

Bewertung

.1. Meinungsstand in der Rechtsprechung und in der

juristischen Literatur

Selt der Entscheidung des Grofen Senats flr Zivilsachen (BGHZ
.18, 149 f£f.) entspricht es der sténdigen Rechtsprechung des
BGH, daPp dem Schmerzensgeld eine doppelte Funktion zukommt. Es
soll dem Geschédigten in erster Linie einen angemessenen Aus-
gleich flr seine nicht vermdgensrechtlichen Schdden bieten,
aber auch dem Gedanken Rechnung tragen, dapf der Schadiger den
Geschadigten Genugtuung schuldet.
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In der juristischen Diskussion ist die Beschrankung der Gefdhr-
dungshaftung auf materiellen Schadenersatz umstritten. Die Ar-
gumente lassen sich kurz wie folgt zusammenfassen:

Fir die Beibehaltung der Beschré&nkung wvon Schmerzensgeld auf
die Verschuldenshaftung wird ausgefihrt, daf - ausgehend von
dem Verschuldensprinzip als einem fundamentalen Zurechnungs-
kriterium unserer Rechtsordnung - die GefAhrdungshaftung sich
lediglich als eine im Interesse des Geschidigten geschaffene
Ausnahmeregelung darstellt, dlie entsprechend ilhrem Ausnahmecha-
rakter in ihrer Reichwelte auf das unabdingbare Notwendige zu
begchrénken sei. Das Schmerzensgeld habe 2zudem neben der Ifir
jede Haftungsregelung typischen Funktion eines Ausgleichs f£ir
erlittene Nachtelile auch die Aufgabe einer Sanktion fir ein re-
gelwidriges vorwerfbares Verhalten (Genugtuungsfunktion). An
dem letzteren fehle es aber gerade bel der Gef&hrdungshaftung,
bei der ohne Verschulden gehaftet wird. Daher sei die einge~
schrdnkte Reichweite beil Gefahrdungshaftung sachlich richtig
und auch begrundet (z.B. Greger, StVG, § 16 StVG, Rdnr. 18).

Soweit demgegeniber 1in der Jjuristischen Literatur die Be-
schrankung des Schmerzensgelds auf die Falle der Verschuldens-
haftung in Frage gestellt wird, geschieht dies mit dem Hinwels,
beide Haftungssysteme beruhten zwar auf unterschiedlicher, Je-
doch gleichermaPen legitimer Basis (vgl. u.a. Kotz in Gutachten
und Vorschlige zur Uberarbeitung des Schuldrechts S. 1825). Es
sei auch darauf hinzuwelsen, daR ein Ziel der Gefdhrdungs-
haftung, namlich fir bestimmte Bereiche Ausgleichsmechanismen
auf der Grundlage einer einfachen objektiven Risikozuweisung zu
schaffen, Konterkariert wlirde, wenn fir denselben Schaden - nur
um die Frage nach dem Schmerzensgeld zu beantworten -~ parallel
die Deliktshaftung herangezogen wird. Die dabei zu heobachtende
ausufernde Postulierung von Verkehrspflichten zur Begrindung
des Schuldvorwurfs habe dabel in der Substanz ohnehin berelts
zu einer weitgehenden Anndherung der Verschuldens—- und der Ge-—
fahrdungshaftung geflhrt (Rolland, Produkthaftungsrecht, Teil
II, Rdnr.18, 19).
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8.2.2, Entwicklungen in der Gesetzgebung

Bereits der Deutsche Juristentag 1964 und der Deutsche Ver-
kehrsgerichtstag 1982 haben Beschlisse in Rlchtung auf eine
Ausdehnung des Schmerzensgelds auf die Gefdhrdungshaftung ge-
faft. Referentenentwlirfe aus den Jahren 1967 und 1975 sahen
‘dieses auch vor.

Andererseits ist darauf hinzuweisen, daP neuere Gef&hrdungs-—
haftungstatbestinde {Produkthaftungsgesetz 1989, Cen-—
technikgesetz 1990, Umwelthaftungsgesetz 1990) die tradi-
tionelle Unterscheidung beim immateriellen Schaden auf-
rechterhalten haben. Zum einen wurden bereits damals Belastun-
gen fir die Wirtschaft durch die Normierung entsprechender
Schadensersatzanspriche befiirchtet. Zum anderen wurde regelmés-—
sig darauf hingewiesen, eilne isolierte Einfithrung von Schmer-
zensgeld scheide aus, da es sich um ein Querschnittproblem han-
dele, das keilner isolierten Ldésung zugdnglich sei (vgl. zur
Produkthaftung BT-Drs. 11/5520, S.16). Eine Ausnahme stellt in-
soweit lediglich die oben erwdhnte Einfihrung eines speziellen
verschuldensunabhangigen Anspruchs auf immateriellen Schadens-
ersatz in § 7 Abs. 2 des Bundesdatenschutzgesetzes dar,

8§.2.3. Internationaler Vergleich

Die Interministerielle Arbeitsgruppe hat selbst keine rechts-
vergleichenden Erhebungen durchgefihrt. Hinzuweisen ist aber
auf den Referentenentwurf eines Gesetzes zur Anderung und Er-
ganzung schadenersatzrechtlicher Vorschriften aus dem Jahre
1967, der folgendes feststellt: "Der Grundsatz, in Fallen der
Gefdhrdungshaftung das Schmerzensgeld auszuschliefen, ist fast
allen ausldndischen Rechten fremd" (Referentenentwurf 1967, II.
Begrindung, 5. 158). Das flir den 3. Untersuchungsausschuf er-
stattete Gutachten von Prof. Hart halt die unterschiedliche Re-
gelung des Schmerzensgeldes flr eine Bescnderheit des deutschen
Rechts {"beutsches Marchen", BT-Drucksache 12/8591 8. 606).
Kétz a.a.0., verweist darauf, dap selbst dem deutschen Recht
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vergleichbare Rechtsordnungen, die ebenfalls ein System spezi-
algegetzlich geregelter Gefdhrdungshaftungstatbestinde haben,
die Unterscheidung nicht mitmachen.

Vorschldge des 3. Untersuchungsaugschusses

In selinem Schlupbericht erneuert der 3. Untersuchungsausschup
seine Dbereits 1in seinem Zwischenbericht erhobene (BT-Drs.
12/6700, S$.27) Forderung, in das AMG einen Schmerzensgeldan-
spruch bei Verlust des Lebens oder schwerwiegender Beeintréch-
tigung der Gesundheit aufzunehmen (BT-Drs. 12/8591, S.259). Als
Alternative stellt er die Einfihrung eines - in der Substanz
aber gleichartigen - "arzneirechtlichen Ausgleichsanspruchs"
zur Diskussion (BT-Drs. 12/8591, a.a.0.).

Allgemeine Hinweise fiir etwaige gesetzgeberische
Konsequenzen fir den Bereich des Schmerzenggeldes

Fir die im deutschen Recht hinsichtlich des Schmerzensgeldes
getroffene Unterscheidung zwischen verschuldensabhéngiger De-
liktshaftung und Gefahrdungshaftung sprechen gewlchtige Grinde.
Eine Anderung der rechtlichen Situation wéare politiéch zZu1 be-
grinden und auch zu entscheiden. Andererseits ist immer wieder
ebenfalls mit gewichtigen Grinden die Aufgabe dieser - in vie-
len anderen Rechtsordnungen unbekannten - Unterscheldung gefor-
dert worden.

Aug fachlicher Sicht mipte sich aber jede politische Entschei-

dung nit den folgenden Fragen auseinandersetzen:

Die isclierte Einfihrung des Schmerzensgeldes bei der
Arzneimittelhaftung

In dem vorliegenden KXontext wird gefordert, £flir die Arz-
neimittelhaftung nach dem AMG das Schmerzensgeld einzufuhren,
Damit ist aber zugleich die Frage gestellt, ob eine solche Map-
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nahme isoliert vorgesehen werden kann, oder ob dies nicht in
einem Gleichlauf flr alle Gef&hrdungshaftungstatbesténde glei-
chermafen entschieden werden muB.

Hierflr wird man sich vor Augen halten missen, dap die als Ele-
ment der Begrindung flr das Schmerzensgeld angefihrte "Genugtu-
ungsfunktion®” bei der Gefdahrdungsharftung entfiele; ein vorwerf-
bares Verhalten des Schadigers iét bei der Gefdhrdungshaftung
gerade nicht gegeben. Damit entfallen zugleich an das Verhalten
des Schédigers anknipfbare Differenzierungsgesichtspunkte (so-
fern solche sinnvell formuliert werden kénnten). MaPgeblich
wﬁfde danach also ausschlieflich die Perspektive des Opfers und
die Ausgleichsfunktion des Schmerzensgeldes. Flir das Opfer ist
es aber in aller Regel gleichgiltig, ob es den Koérperschaden
aufgrund eines fehlerhaften Arzneimittels, eines fehlerhaften
Produkts, einer. Umweltbeeintradchtigung oder. durch einen Ver-
kehrsunfall erleidet. Im Ubrigen: Unter allen Gef&hrdungs-
haftungstatbesténden ist die Arzneimittelhaftung diejenige, bel
der an der Schadensverursachung immer Umsté&nde aus der Risiko-
sphdre des Opfers mitwirken. Der Arzneimittelschaden resultiert
stets aus einem wie auch immer fehlgeschlagenen Versuch, eine
Krankheit, und damit ein schicksalhaftes Defizit auf Seiten des
Geschadigten zu heilen oder zu lindern. G&be man nur hiler das
Schmerzensgeld, so ware es sehr schwierig zu begrinden, warum
dasselbe dort ausgeschlossen bleibt, wo g&nzlich Unbeteiligte
geschddigt werden, wie das Opfer eines Umweltschadens (z.B.
Chemieunfall) oder auch das sich vdllig verkehrsgerecht verhal-
tende Opfer eines Verkehrsunfalls.

Andererseits ist aber auch festzuhalten, dap der Patient, bei
dem Arzneimittel angewendet werden, anders als bei vielen Indu-
strieprodukten in aller Regel keinen Einflup darauf hat, ob er
ein Arzneimittel anwendet und welches konkrete Produkt ausge-
wahlt wird.

Im Ubrigen ist darauf zu verweisen, daP die Bundesregierung je-
denfalls bei der Beratung der Jingeren Gefdhrdungshaf-
tungsregelungen (Produkthaftung 1989, wvgl. BT-Drs. 11/5520,
S. 16:; Umwelthaftung 19%0; Gentechnikhaftung, 1990) darauf ver-
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wiesen hat, die Frage des Schmerzensgeldes sel ein Querschnitt-
problem, das nur einheitlich angegangen werden kdnne.

Soweit der 3. Untersuchungsausschuf als Alternative und wohl
zur Vermeidung der beflrchteten Pr&judizwirkung mit Blick auf
andere Gefdhrdungshaftungssysteme 2zu einem speziellen Schmer-
zensgeldanspruch eine "arzneirechtliche Ausgleichsleistung" in
ErwAgung zieht (BT-Drs. 12/8591, S. 259), ergibt sich insoweit
nichte anderes. Auch diese Ausgleichsleistung wiirde auf den
Auggleich immaterieller Schéden abzielen und ware mithin in
ihrer Substanz und Funktion mit einem Schmerzensgeld identisch,

Die finanziellen Auswirkungen

Unterstellt, die vorstehenden Uberlegungen, dap eine isolierte
Einfihrung des Schmerzensgeldes bei der Arzneimittelhaftung
keinen gangbaren Weg darstellt, sondern dieses, wenn schon,
dann nur auf breiter Front bei allen GefaAhrdungshaftungstat-
bestdanden erfolgen kénne, werden als folgerichtig angesehen,
dann wlrde mit der nunmehr aus AnlaB einer Uberarbeitung des
AMG gestellten Frage des Schmerzensgeldes ein weit Uber den
Anlap hinausfihrender Komplex zur Entscheidung aufgerufen, des-
sen finanzielle Auswirkungen derzeit nicht exakt abschiatzbar
sind.

Der Interministeriellen Arbeitsgruppe ist es nicht gelungen,
das fir eine Folgenabschatzung wiinschenswerte genaue Zahlen-
material zu erlangen. Die Versicherungswirtschaft hat allgemein
vor ruindsen Entwicklungen ("Vermehrfachung" der Pramienbela-
stung usw.) gewarnt.

Aus der Sicht der Arbeitsgruppe lassen sich die Mehrbelastungen
mit folgenden Erwdgungen und Befunden eingrenzen:

Es ist wichtig, zusétzliche finanzielle Belastungen nicht an-
hand der Gesamtzahl der Korperschadensfialle zu bemessen. Eine
solche Betrachtung vernachldssigte die parallel zur QGefihr-
dungshaftung bestehende Deliktshaftung. Finanzielle Auswilirkun-
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gen sind nur insoweit in Rechnung zu stellen, als davon auszu-
gehen ist, dap - mangels nachweisbaren Verschuldens -Schadens-
falle ausschlieflich nach den Regeln der betreffenden Gefahr-
dungshaftung abgewickelt werden. Exakte Befunde sind hier
schwer 2zu erlangen; immerhin 18t sich zu den einzelnen Sekto-
ren folgendes mitteilen:

- Fir den StraPenverkehr wird davon ausgegangen, dap die
"reinen® Gefiéhrdungshaftungskonstellationen nur marginales
Gewicht haben. Z2.B. haben Vertreter der Versi-
rungswirtschaft anlaflich des 33. Deutschen Verkehrsge-
richtstags 1995 erklart, dap in der Praxis allenfalls 10 %
der Verkehrsunfélle ausschlieflich auf der Basis der Ge-
fahrdungshaftung des StVG abgewickelt werden wlrden.

- Das Produkthaftungsgesetz und die becbachtbaren Tendenzen
in der deliktischen Produkthaftung flhren zu der Erkennt-
nis, dap infolge der Entwicklung von Ver—
xehrssicherungspflichten das zusédtzliche Verschuldens-
element der Deliktshaftung hier kaum mehr eine in breite-
rem Umfang steuernde Funktion einnimmt (Rolland, Produkt-
haftungsrecht, Teil II, Rdnr. 18, 1S; Will, Quellen erhéh-
ter Gefahr, S. 54).

- Fiir das Umwelthaftungsgesetz liegen Erkenntnisse noch
nicht vor. Eine im Zusammenhang mit der Vorbereitung des
Umwelthaftungsgesetzes im BMJ durchgefihrte Studie ergab
jedoch, dap schon damals die deliktische Umwelthaftung so-
wohl hinsichtlich der Sorgfaltspflichten wie 1in der Be-
weisfrage &auperst streng gehandhabt wurde (richtungswei-
send war insoweit die Entscheidung des BGH vom 18.9.1984
([BGHZ 92, 143; "Kupolofen"]).

- Allerdings wurde bei einer Erdrterung dieses Problemkrei-
ses von einem Vertreter des Pharmapools darauf hinge-
wiesen, daP bei der Arzneimittelhaftung der Bereich, beil
dem Schadensfélle ausschlieBlich auf der Basis der Gefahr-
dungshaftung abgewickelt werden, im Vergleich zu den ande-
ren Bereichen der Gefahrdungshaftung, relativ grof sei.
Auch drohten im Pharmabereich - wenn Uberhaupt -Schadi-
gungen in Form von Serienschaden, die wegen ihres Kumul-
effektes finanziell schwer abschdatzbar, aber 1im Falle
ihres Eintritts gravierend seien.

- Der Verband der Schadenversicherer e.V. hat zuletzt mitge-
teilt, dap zum einen wirtschaftlich zusdtzliche Auswirkun-
gen nur insoweit festzustellen sein werden, als nicht oh-
nehin auf der Grundlage des § 823 ff. BGB Schmerzensgeld
geschuldet ware, und daf zum anderen diese Fallgestaltun-
gen im Arzneinmittelbereich zwar vorkommen, aber nicht der
Normalfall sind. Wenn auch die materiellen Auswirkungen
der Anspriche "sich in seridsen Vergleichszahlen wegen der
vom Einzelfall abhangigen konkreten Situation der An-
spruchsteller schWwerlich darstellen" liefen, halt der Ver-
band es fur mdglich, dapP man bei einzelnen Fallgestaltun-
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gen auf Mehrbelastungen von bis zu 500 Millionen DM (pro
Jahr) kommen kann.

- Schlieflich ist wvon den Versicherern mehrfach gedufert
worden, dapP ein Uberhandnehmen des "reinen" Schmerzens-
geldprozesses (etwa im Umweltbereich, wo infolge einer Um-
welteinwirkung vorlbergehende kdrperliche MiBempfindungen
ohne anhaltende Folgen und materielle Kérperschaden vor-
kommen kénnen) drohen wiirde. Es sei zu beflirchten, dap
dies 2u erheblichen Kosten f£lihren kénne, wenn dJdann in
breiterem Umfang fir diese MiBempfindungen Schmerzensgeld
verlangt werden kann. Bei Lichte besehen ist dieges jedoch
keine Besonderheit der Gefadhrdungshaftung, wvielmehr ist
auch bel Anwendung des allgemeinen Deljiktsrechts die aug-
schliefliche Geltendmachung von Schmerzensgeldanspriichen
durchaus im Bereich des Méglichen; die mapfgebliche Be-
firchtung der Versicherer ist wohl, daP bei der Ge-
fahrdungshaftung anders als in der Deliktshaftung "kurzer
Prozef" gemacht werden kénnte.

- Auferdem wird von Seiten der betroffen Wirtschaft an-
gemerkt: Die wirtschaftlichen Auswirkungen der Einfdhrung
eines Schmerzensgeldanspruchs kénnten auch nicht isoliert
ohne Ricksicht darauf gewertet werden, ob Se-
kundérgeschadigte einbezogen und / oder Beweilserleich-
terungen konzediert werden. Die VergrdBerung des Kreises
der Anspruchsberechtigten und die erleichterte Durchset-~
zung von Ansprichen nach § 84 AMG wirden die wirt-
schaftlichen Auswirkungen verstarken.

Die vorstehend bereichsspezifischen Abgleiche zwischen den Ak-
tionsradien der Deliktshaftung und der Gef&hrdungshaftung sind
naturgemdf sehr global und geben kein exaktes Bild tUber mégli-
che finanzielle Auswirkungen, sondern erlauben allenfalls eine
ndherungsweise AbschAtzung des Kostenrisikos.

Schmerzensgeld und Haftungshdchstgrenzen

Besonderes Augenmerk mifte auf die Frage der Haftungs-
héchstgrenzen gelegt werden:

In Gefahrdungshaftungsregelungen sind Haftungshéchstgrenzen ub-
lich. Dies gilt auch fir die Arzneimittelhaftung (§ 88 AMG) .
Daher wirde das Schmerzensgeld bei Ausschépfung dieser H&chst-
grenzen in Konkurenz 2u materiellen Schadenersatzanspriichen
treten. Es kdénnte sich allein deswegen als erforderlich erwei-
gen, die ohnehin erst 1994 im AMG auf 1 Million Deutsche Mark
pro Geschadigten erhdéhte Haftungshdéchstgrenze des AMG erneut
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zu erhoGhen. Andernfalls kénnte sich die Situation ergeben, dap
gerade in Fallen schwerer Gesundheitsbeeintridchtigungen die
Hochstgrenzen bereits durch materiellen Schadenersatz aus-
geschdpft werden, so dap fir immateriellen Schadenersatz nichts
Ubrig bliebe. Dies allein dirfte sich hinsichtlich der Haft-
pflichtversicherung als pramienerhdéhend auswirken.

Bei den individuellen Haftungshdchstgrenzen (z.B. § 12 Abs. 1
Nr. 1 StvG, § 88 Satz 1 Nr. 1 AMG) stellt sich somit auch die
schwierige Frage nach parallel zu entwickelnden Schmerzensgeld-
héchstbetrigen, zumal solche Hochstbetrdge dem Schmerzensgeld,
das nach § 847 BGB richterlichem Ermessen unterliegt, bislang
fremd sind; die genannten Ausnahmetatbestdnde, insbesondere
§ 833 Satz 1 BGB, § 53 Abs. 1 2, Halbsatz, Abs. 3 LuftVG sehen
keine Héchstgrenzen vor.

Auch bel globalen Héchstgrenzen (z.B. § 15 Umwelthaftungs-
gesetz, § 10 Produkthaftungsgesetz) erscheint eine Erhdhung
nicht ausgeschlossen, da diese HOchstgrenzen mit Blick auf die
Beschrankung dieser Haftungsregelungen auf materiellen Schaden-—
ersatz konzipiert wurden.

AuBerdem wéare 2u prifen, ob fir die Gefdhrdungshaftung eine
"Bagatellgrenze" vorzunehmen ware, die leichtere, voriibergehen-—
de Beeintrachtigungen vom Gefahrdungshaftungs-Schmerzensgeld

ausschldsse.
10. SchluBfolgerung der IAA zum Schmerzensgeld
10.1. Problemlage

Das AMG gewahrt - wie die weitaus lUberwiegende Anzahl sonstiger
Gefdhrdungshaftungsansprliche - dem Geschddigten lediglich den
Ersatz materleller Schéden. Es steht Jjedoch die Forderung im
Raum, darUber hinaus einen Schmerzensgeldanspruch (Ersatz imma-
terieller Schaden) in das AMG einzuflhren.
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Vorsgchlag

Die Arbeitsgruppe sieht von einem Votum in der Sache ab,

Begrindung

Durchschlagende juristisch—fachliche Grinde, die gegen die Ein-
fihrung des Schmerzensgeldes bel der Gefdhrdungshaftung sprdé-
chen, s8ind nicht geltend zu machen. Im internaticnalen Ver-
gleich bildet das deutsche Recht hier eher eine Ausgsnahme. Eine
positive Regelung hdtte neben einer Erlelchterung der Situation
des Geschédigten wahrscheinlich auch einen gewissen Ratlconali-
slerungseffekt in bezug auf gerichtliche Verfahren und wirde zu
elner Entlastung des Uberstrapazierten Instituts der allgemel-
nen Deliktshaftung beitragen.

Andererseits ist es aber nicht gelungen, dle Kostenwirkungen
dieser MaPnahme verldplich abzuschatzen., Insbescondere mup in
Rechnung gestellt werden, dapf vor dem Hintergrund der momentan
gegebenen wirtschaftlichen Lage und der erkennbaren allgemeinen
Anspannung, unter welcher weite Bereiche der Haftpflichtversi-
cherung gegenwdrtig stehen, einem solchen Schritt von der be-
troffenen Industrie und den Versicherungen - nach allem was
bisher erkennbar ist v‘eine welt Uber den Anlap hinausreichende
Signalwirkung beigemessen wirde. Das diesbezlgliche Pro und
Contra bedlirfte deshalb besonders sorgfdltiger politischer Ab-
wagung.

Das Bundesministerium fUr Gesundheit hdlt, sofern eine grund-
sdtzliche Aufgabe des Prinzips "Kein Schmerzensgeld bei Geféhr-
dungshaftung" sich nicht durchsetzen 1&pt, eine isclierte Rege-
lung nur fir die AMG-Haftung rechtlich fir vertretbar, Jjeden-
falls gesundheitspolitisch eine baldige Regelung uberhaupt fIur
Arzneimittel dringend erforderlich. Eine isollerte Einfidhrung
des Schmerzensgeldes in der Arzneimittelhaftung wirde gerecht-
fertigt durch die Sondersituation des Arzneimittels bzw. des
Geschddigten. Arzneimittel zielen wie kein anderes Produkt auf
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unmittelbare k&rperliche Einwirkung ab und beanspruchen wilie
kein anderes Produkt Hoffnung und Vertrauen in die Unbedenk-
lichkeit, wie der 3. Untersuchungsausschup des Deutschen Bun-
destags hervorgehoben hat (BT-Drs. 12/8591, 3.1.1. ¢ - §S. 2593 .
Zudem hat der Geschadigte im Regelfall noch weniger als in an-
deren Lebenssachverhalten, die einer Gefahrdungshaftung unter—
liegen, die Mbglichkeit, der "gefdhrdenden". Situation - der
Einnahme des Medikaments - auszuweichen oder in lrgendeiner
Weise auf die Situation gefahrabwendend oder gefahrmindernd
Einflup zu nehmen, da er regelmipilg auf die Einnahme des Medi-
kaments angewiesen ist. Schiieflich existieren bereits Gefdhr-
dungshaftungstatbestdnde, bel denen ein Schmerzensgeldanspruch
vorgesehen ist; ebenso wie der Arzneimittelbereich regeln sie
einen besonderen Lebenssachverhalt abweichend von anderen mehr
oder weniger verwandten Fallgestaltungen und haben bisher fur
die anderen Gefdhrdungshaftungstatbestinde nicht die von ande-
rer Selte angenommene Préjudizwirkung gezeitigt.

Das Bundesministerium der Justiz und das Bundesministerium fiir
Wirtschaft raten demgegenliber dringend davon ab, Schritte in
Richtung auf eine isolierte Regelung fur die Arzneimittel-
haftung in Erwdgung zu ziehen. Nach ihrer Auffassung stellt ein
solcher Schritt einen untibersehbaren Verstopf gegen die Prinzi-
pien der inneren Stimmigkeit und Rationalitdt der Privatrechtsg-
ordnung dar. Hinzu kommt, daP damit aus der Sicht eines Teilbe-
reichs, in welchem zugegebenermafen erhebliche aktuelle Pro-
bleme aufgetreten sind, ein weiterwirkendes Prajudiz mit unab-
weisbaren Folgeregelungen f£f{ir den Gesamtbereich der Gef&hr-
dungshaftung geschaffen wird. Dabei wire kaum dem Eindruck zu
begegnen, dap aus einer Teilperspektive heraus gesetzgeberische
Schlupfolgerungen gezogen werden, wobei die auf der Hand lie-
genden Gesamtfolgen eines solchen Schritts bewuft aus den Erwa-
gungen ausgeklammert werden.

Das Bundesministerium der Justiz empfiehlt daher, die Frage
nach dem Schmerzensgeld aus dem vorliegenden Zusammenhang aus-
zuklammern und als einheitliches, auf den Gesamtbereich der Ge-
fahrdungshaftung bezogenes Thema im Rahmen einer demnichst vor-—
zulegenden Novelle zum Haftungsrecht der weiteren Erdrterung
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und einer politischen Entscheidung zuzufilhren. Nur in einer
solchen Gesamtschau lassen sich dle durch eine solche MaPnahme
ausgeldste Kostenbelastung und deren gesamtwirtschaftliche Aus-—
wirkungen sowle die besondere Belastung der Versicherungssyste-
me abschétzen; im Hinblick auf den letztgenannten Gesichtspunkt
miPte auch geprift werden, ob eine etwaige Abmilderung der Fol-
gen durch kompensierende Mapnahmen méglich ist. Dies kdnnte nur
im Gesamtzusammenhang eines Haftungsgesetzes erfolgen.

Problem: Entschddigungsfonds
(Kaugpalitat u.a.)

Ausgangssituation

1, Vorschlage des 3. Untersuchungsausschusses fdr die Zukunft

Der Untersuchungsausschup hat bereits in seinem Zwischenbericht
zur Erwégung gestellt (vgl. BT-Drs, 12/8591, S. 258), ob fur
FAlle ungeklirter Kausalitdt und fir Falle, in denen Arzneimit-
tel ohne Zulassung und ohne Deckungsvorsorge in den Verkehr ge-
bracht werden, entweder durch einen Entschadigungsfonds nach
dem Vorbild desjenigen fir Schéden aus Kraftfahrzeugunfallen
oder durch eine kollektive Selbstversicherung der Pharmaunter-
nehmen Vorsorge getroffen werden sollte.

Er ist in seinem Schlupbericht (BT-Drs. 12/8591, §. 259) auf
diese Frage zurlckgekommen und hat im Hinblick auf die Probleme
der sog. "alternativen Kausalitat" folgendes dargelegt:

"Diese Falle kénnten elner Lésung zugefihrt werden, wenn die
Haftung nach dem AMG um eine Art Solidarhaftung der pharmazeu-
tischen Unternehmen ergdnzt wirde".

Zur Begrindung bezieht sich der Ausschuf auf Erwagungen aus dem
Gesetzgebungsverfahren zum Arzneimittelgesetz 1975. Dies dirfte
allerdings auf einem MiBversténdnis der damaligen Gesetzge-
bungsvorlagen beruhen: Der damals vorgesehene Arzneimittelent-
schadigungsfonds sollte eine Art Solidarhaftung der pharmazeu-
tischen Unternehmer hauptsdchlich £ir solche Fé&lle vorsehen,
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fiir die ein Verschulden nicht nachweisbar war; er wurde deshalb
durch die letztlich beschlossene Arzneimittel-Gefdhrdungshaf-
tung mit Versicherungspflicht ersetzt (vgl. § 78 ff. des dama-
ligen Entwurfs). Danach ging es alsc um eine dile Versicherung
ersetzende Einrichtung, zu der die pharmazeutische industrie
risikoabhiéngige Beiltrdge zahlen sollte. Der Gedanke wurde fal-
len gelassen, sobald die Versicherer bereit waren, eine Pharma-
police anzubileten,

Als Modell flr eine solche Fondsldsung kommt aus Sicht des Un-
tersuchungsausschusses die Regelung der §§ 12 bis 14 des Geset-
zes Uber die Pflichtversicherung £flir Kraftfahrzeughalter
(Pflichtversicherungsgesetz} und die dortige Fondslésung in Be-
tracht. In diesem Zusammenhang stellt der Untersuchungsausschup
zur Diskussion, ob dem Entschaddigungsfonds Uber die cben ge-
nannten Fallgruppen hinaus {Inverkehrbringen von Arzneimitteln
ohne Zulassung und ohne Deckungsvorsorge)] auch F8lle der "unge-—
kldrten Vertretbarkeit" zugewiesen werden sollten.

2. vorschlage des 3. Untersuchungsausschusses fur die
Vergangenheit (Aufarbeitung der AIDS-Schaden)

Die SchlupPfolgerungen und Empfehlungen zum Auftrag Nr. 2 des
erwelterten Untersuchungsauftrags (BT-Drs. 12/8591, S. 268 ff.)
enthalten weitergehende Vorschlége, auch fir den Ausgleich be-
relts elngetretener Schiden durch AIDS-verseuchte Blutprodukte
Fondslésungen vorzusehen.

3. Vorschldge im Gutachten Hart fir zukunftige Schadensfalle

Dieses Gutachten empfiehlt, dap Falle alternativer Kausalitét
und von Langzeitwirkungen (nicht bestimmbare Haftungschuldner)
durch die Einrichtung eines Haftungsfonds geldst werden soll-
ten, der unmittelbarer Haftungschuldner gegenlber dem Gescha-
digten sein soll und aus Beitré&gen der Arzneimittelhersteller
finanziert werden soll (BT-Drs. 12/8591, S.606).
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Untersuchungsgegenstand der IAA

Der Auftrag der Arbeitsgruppe bezieht sich nicht auf Fragen der
Abwicklung der bereits eingetretenen AIDS-Schéden, sondern aug-
schlieplich auf haftungsrechtliche Schlupfolgerungen, die aus
diesem Ereignis und den sonstigen Erfahrungen aus der Anwendung
des Arzneimittelgesetzes flr die Zukunft zu ziehen sind und
daraus ggf. abzuleitende gesetzgeberische Mapfnahmen. Die Vor-
schlége des Untersuchungsausschusses zur Bewaltigung der einge-
tretenen AIDS-Schdden sind demzufolge nicht Gegenstand des vor-
liegenden Berichts der Arbeitsgruppe. Insowelt wird im ibrigen
auf das HIV-Hilfegesetz vom 24. Juli 1995 (BGBl. I S. 972) ver-
wiesen.

Allgemeine Anmerkungen zu Fondsldsungen

Grundsatzlich ist davon auszugehen, dap jeder Schadensausgleich
auf der Grundlage und in den Formen der gesetzlichen Haftungs-
bestimmungen abzuwickeln ist. Daher kann Fondslberlegungen
schon im Ansatz nur dort ndhergetreten werden, wo das geltende
Haftungsrecht, ggf. auch eine gesetzliche Deckungsvorsorge De-
fizite aufweisen, die fir den Geschadigten nicht tragbar sind
und die durch eine Fortschreibung des Haftungsrechts oder der
Vorschriften Uber die Deckung und deren Vollzug nicht beseitigt
werden kénnen. Die Arbeitsgruppe hat daher die Haftungs-
regelungen des Arzneimittelgesetzes und seine Vorschriften tiber
die Deckungsvorsorge daraufhin gepriift, ob und inwieweit struk-
turelle Defizite feststellbar sind, die anderweitig nicht zu
beheben und deren Fortbestand nicht hingenommen werden kann.
Unter BerUcksichtigung der Hinweise und Vorschlége des Untersu-
chungsausschusses ware dabel folgendes zu untersuchen:

- Der Problemkreis der sog. "alternativen Kausalitdt":
- Mangel in der Deckungsvorsorge.
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11.4. Alternative Kausgalitat
11.4.1. Problembegchreibung

Im Bereich der Arzneimittelhaftung, aber auch 1in anderen Sek-
toren der Produkthaftung ist folgendes Problem zu beobachten:
Die Verursachung eines Schadens kann zwar zurlckverfeolgt werden
auf eine bestimmte schadensstiftende Substanz oder bestimmte
gefahrliche Eigenschaften eines Gegenstandes. Gleichwohl ist
die Durchsetzung von Schadenersatzansprlchen deswegen problema-—
tisch, weil mehrere Produkte unterschiedlicher Hersteller die
jewelilige Substanz enthalten bzw. die Jjeweiligen gefahrlichen
Eigenschaften aufweisen und vom Geschadigten entweder mehrere
dleser Produkte benutzt wurden oder dieser nicht mehr in der
Lage ist, das konkret angewandte Produkt 2zu benennen. In sol-
chen Fallen kann es fraglich sein, ob der Geschadigte den kon-
kreten Hersteller des schadensstiftenden Produktes nachweisbar
identifizieren bzw. Verursachungsantelle bei mehreren Produkten
darlegen kann, selbst wenn - wie es gerade bei der Arzneimit-
telhaftung mit Blick auf das Zulassungsverfahren meist der Fall
sein wird - der Kreis mdglicher Anspruchsgegner‘deswegen defi-
nierbar ist, weil feststeht, welche Hersteller die fragliche
sSubstanz ihren Produkten beigemengt haben.

Auf einen kurzen Nenner gebracht: Der Kausalzusammenhang der
Schadigung ist zwar klar, die fir die prozessuale Durchsetzung
erforderliche Zurechnung zu einem bestimmten Schadiger fihrt
jedoch zu einer Mehrzahl mdéglicher, jedoch nicht zu einem klar
definierbaren Anspruchsgegner.

11.4.2, Fallbeisgspiele auferhalb der AIDS-Problematik

Problemlagen dieser Art sind seit langerem bekannt und haben
insbesondere im amerikanischen Rechtskreis in der Vergangenheit
die CGerichte beschaftigt. Die Problematik 14Pt sich dabei bei-
splelhaft erl3utern an den Fallen der sog. DES-Daughters: DES
ist ein synthetisch hergestelltes weibliches Sexualhormon, das
zur Vorbeugung gegen Fehlgeburten nach 1947 in den USA auf den
Markt kam. Anfang der 60iger Jahre wurde deutlich, dap Tdéchter,
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deren Miutter wihrend der Schwangerschaft DES eingenommen hat-
ten, mit einer Wahrscheinlich von ein bis vier Prozent an einer
seltenen Krebsart erkrankten.

DES bezeichnet lediglich eine in etwa 200 verschiedenen Arznei-
mitteln unterschiedlicher Hersteller eingesetzte chemische Ver-
bindung. Uberwiegend wurde nur diese konkrete Substanz von den
Arzten verschrieben, der Name des verabreichten Préparats
selbst aber nicht dokumentiert. Aus diesem Grund war es fir die
DES-Daugthers unmdglich herauszufinden, welches Produkt welchen
Herstellers die jeweilige Mutter eingenommen hatte und welches
damit flr ihre Erkrankung urséchlich geworden ist.

Eine dhnliche, diesem Problemkreis zugehdrige Fallgruppe stel-
len Silikonbrustimplantate dar, die seit kurzem in der amerika-
nischen Judikatur eine Rolle spielen. )
Méglicherweise ergeben sich in Deutschland aus der jlngsten
Entgcheidung des BGH 2zu Holzschutzmittelschiden (BGH VI ZR
31/94 - VersR 1995, 433), bei der die schadigende Wirkung von
PCP, Lindan, Dioxin etc. als unbestritten angenommen wurde,
dhnliche Probleme, wenn sich zeigen sollte, daP diese Substan-
zen von mehreren Herstellern verwendet wurden und in grdperem
Umfang Geschéddigte nicht nachweisen kdénnen, welches konkrete
Holzschutzmittel zum Einsatz kam.

Charakteristisch ist in all diesen Fallen die Konstellation,
dap an sich eines aus einem méglicherweise kleinen Kreis von in
Frage kommenden Unternehmen nach allgemeinen Haftungsregelungen
Zzum Schadenersatz wverpflichtet wire, in vielen Fallen fiir den
betreffenden Schaden auch Deckung durch eine Betriebs-
haftpflichtversicherung vorliegt oder - so im Arzneimittelsek-
tor - wegen einer bestehenden Pflichtversicherung sogar von Ge-
setzes wegen vorhanden sein muP, die Identifizierung des kon-
kret Haftenden aber erhebliche Probleme aufwirft.

Haftungsrechtliche Ldsungsmdglichkeiten

Das Haftungsrecht des BGB geht auf diese Problemfragen mit
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§ 830 Abs. 1 Satz 2 BGB ein. Diese Vorschrift bestimmt folgen-
des:

wWenn sich nicht ermitteln 14Bt, wer von mehreren, an der Scha-
densentstehung Beteilligten den Schaden verursacht hat, soll
Jeder voll verantwortlich sein.

Zwischen mehreren Verantwortlichen besteht dann ein Gesamt-
schuldverhdltnis (§ 840 Abs. 1 BGB); speziell fir die Arz-
neimittelhaftung ist die Gesamtschuld im {brigen durch § 93
Satz 1 AMG angeordnet.

Diese Bestimmung betrifft unterschiedliche Fallkonstellationen,
die im vorliegenden Zusammenhang von Interesse sind, deckt aber
nicht das gesamte Problemspektrum ab. Folgende Fallgruppen wer-
den in dem Anwendungsbereich des § 830 BGB allgemein unter-

schieden:
11.5.1. Scgenannte unaufgeklarte Einzeltdterschaft

Als erste von § B30 Abs.l Satz 2 BGB betroffene Konstellation
sind die Falle zu nennen, in denen mehrere Personen nebeneinan-
der rechtswidrig und schuldhaft (wegen der Anwendbarkeit auf
die Gefahrdungshaftung siehe unten) eine gegen das geschidigte
Rechtsgut gerichtete (unerlaubte) Handlung begangen haben,
wobel aber nicht mehr feststellbar ist, wer letztlich den kon-
kret eingetretenen Schaden verursacht hat. Als "Schulbeispiel"
mag der folgende Fall dienen: Mehrere Mitglieder einer Jagd-
gesellschaft schiePen auf ein vermeintliches Wild; getroffen
wird ein Wanderer von einer oder zwei Ladungen, ohne dap sich
der oder die Schitzen ermitteln lilefen, die getroffen haben.

Hier ist § 830 Abs. 1 Satz 2 BGB auf jeden Schiitzen anwendbar.
Ausgangspunkt der gesetzlichen Regelung ist die in solchen Fal-
len bestehende Bewelsnot des Geschadigten, den konkreten Schi-
diger zu identifizieren. § 830 Abs.1 Satz 2 BGB regelt dies je-
doch nicht durch eine Bewéisregelung (z.B. Vermutung), sondern
gibt‘einen eigensténdigen Anspruch gegen jeden Beteiligten, der
zu einem Gesamtschuldverh&ltnis zwischen diesen Beteiligten
fdhrt (8 840 BGB).
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11.5.2. Unaufklarbare Schadensanteile bei Mehrtadterschaft

Dies stellt die zweite Fallgruppe dar, auf die § 830 Abs. 1
Satz 2 BGB eingeht. Der Unterschied zu der vorgenannten Gruppe
liegt darin, dap hier mehrere auf das geschddigte Rechtsgut
schddigend eingewirkt haben, dapP aber die einzelnen Teilbetrége
der Verursachung Jjeder fir sich genommen nicht ausreichen, den
gesamten Schaden zu bewirken. Dle Ursdchlichkeit des einzelnen
Beitrags steht fest, fraglich ist nur der ("prozentuale") Tat-
bejtrag. Hier ist (abgesehen von den sogleich in Ziff.3 behan-
delten Fallen) § 830 Abs. 1 Satz 2 BGB an sich einschlégig; die
Rechtsprechung fordert allerdings, der Richter solle zunéchst
versuchen, die Schadensanteile gemdp § 287 ZP0O zu schatzen
(BGHZ 66, 70, 76; BGHZ 85, 375, 383). Ist eine Mdglichkeit der
Antellsschdtzung nicht gegeben, dann tritt aber die gesamt-
schuldnerische Haftung uneingeschrankt in Wirkung.

11.5.3. "Partielle" Verletzung eines Rechtsguts

11.

6.

Anzumerken ist noch eine dritte, in § 830 Abs. 1 Satz 2 nicht
erfafte Fallgruppe, na&mlich die der "partiellen" Verletzung
eines Rechtsguts. Hier erstreckt sich die schadigende Handlung
auf eine abgrenzbare Tellmenge eines "Gesamt"-Rechtsguts. GCe-
meint ist damit der Fall, dapf mehrere Tater Jjeweills auf ver-
schiedene Teilmengen dieses Gesamtrechtsguts schédigend einwir-
ken. Diese Fallgruppe kann im vorliegenden Zusammenhang ver-
nachldssigt werden.

Anwendbarkeit des § 830 BGB bei der Gefdhrdungshaftung

Die Anwendbarkeit des § B30 BGB auf Gefdhrdungshaftungstatbe-
stinde war zundchst umstritten. Sie hat sich inzwischen in der
Literatur durchgesetzt (Alternativ-)Kommentar zum Blrgerlichen
Gesetzbuch/Derleder, 1979, § 830, Rdnr. 8; Minchener Kommen-
tar/Mertens, § 830, Rdnr. 26; Staudinger/Schafer, Kommentar zum
Blirgerlichen Gesetzbuch mit Einfiihrungsgesetz und Nebengeset-
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zen, 12, Aufl,, 1986, § 830 Rdnr. 44; Palandt/Thomas, Blirgerli-
ches Gesetzbuch, 54. Aufl,, 1995, § 830 Rdnr. 10, 14; Soergel-
Siebert/ Zeuner, Bilirgerliches Gesetzbuch, 11. Aufl, 1985, § 830
Rdnr. 14). Der Bundesgerichtshof hat in mehréren Entscheidungen
§ 830 auf die Gefadhrdungshaftungstatbest&nde angewandt (BGH, LM
Nr. 12 zu § 830 BGB; BGHZ 55, 96, 98-100). '

Allerdings erscheint beil ndherem Zusehen eine schematische An-
wendung des § 830 BGB auf Tatbestdnde der Gefdhrdungshaftung
nicht gangbar und eine differenzierende Betrachtung unverzicht-
bar. Dies haben nachgewiesen

Bodewig, AcP 185 (1985), 505, 519 f.; Bydlinski, Festschrift
fur Beitzke, 1979, S. 3, 24; Koziol, Osterreichisches Haft-
pflichtrecht, Bd. 1, 2. Aufl., 1980 S. 72; Weckerle, Die delik-
tische Verantwortlichkeit mehrerer, 1974, S. 153.

Das Problem soll anhand eines Beilspielsfalles aus dem Strafen-
verkehrsgesetz verdeutlicht werden:

Ein am StraPenrand geparkter Pkw wird durch ein anderes Kraft-
fahrzeug beschidigt. Flir die Kollision kommen drei Fahrzeuge in
Frage, die zur betreffenden 2Zeit durch die Strafe gefahren
sind; es 1ld4Bft sich aber nicht mehr nachweisen, welches wvon
ihnen den Schaden tatsé&chlich verursacht hat.

Durch den Betrieb seines Fahrzeugs hat in diesem BReispilelsfall
jeder Halter einen Geféhrdungstatbestand gesetzt, der auch
Grundlage der Gefdhrdungshaftung ist. Jeder wére, Kausalitat
unterstellt, aus § 7 Abs. 1 StVG 2um Schadensersatz verpflich-
tet; es fehlt lediglich der eindeutige Nachweis, wessen Kfz
tatsdachlich in die Kollision verwickelt war. Deshalb ware § 830
Abs, 1 Satz 2 BGB an sich nach seinen gewdhnlichen Vorausset-—
zungen anzuwenden, wenn man ihn einfach auf die Gefdhrdungshaf-
tung lbertrige.

Im Grunde genommen wirde dies allerdings bedeuten, daf diejeni-
ge abstrakte Gefahr, die den Gesetzgeber wveranlaBft hat, Uber-
haupt den schérferen Haftungszugriff des Gefdhrdungshaftungs-
tatbestandes zu schaffen, auf dem Umweg Uber § 830 BGB die Haf~
tung weit in die Zone des verkehrsrichtigen oder sozialadagqua-
ten Verhaltens ausdehnen wirde. Die Kombination der Gefahr-
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dungshaftung mit § 830 BGB wirde letztlich, schematisch durch-
geflhrt, dazu fihren, dap jeder, der nur mdglicherweise ein
fremdes Rechtsgut beschddigt haben kénnte, in die Haftung ein-
bezogen wird.

Un dieser Ausdehnung entgegenzutreten, darf nach der Ansicht
von Bodewig, Bydlinsky und Weckerle nur derjenige als "Betei-
ligter"” im Sinne des § 830 Abs. 1 Satz 2 BGB angesehen werden,
bei dem slch die abstrakte, den Gefdhrdungshaftungstatbestand
tragende Gefahr zu einer handgreiflichen, konkreten Gef&hrdung
des schlieflich verletzten Rechtsguts verdichtet hat.

Eine abschliefende Behandlung dieses Problemkreises durch die
Rechtsprechung fehlt bislang.

1. Ubertragung dieser Grundsdtze auf die Arzneimittelhaftung

In den Beratungen zum Arzneimittelgesetz wurde die Anwend-
barkeit des § 830 BGB als selbstverstdndlich vorausgesetzt (BT-
Rechtsausschup, 7. Wahlperiode, 92. Sitzung vom 17, Marz 1976,
Sten.Prot. S. 44 bis 56; Bericht des Ausschusses fur Jugend,
Familie und Gesundheit, BT-Drs. 7/5091, S. 4, 10; Abg. Di&ubler-
Gmelin, BT-Pl.-Prot. 7/238, S. 16666 C (16669 A). Im Ubrigen
wirde ein gegenteiliges Ergebnis dem § 93 Satz 1 AMG (Gesamt-
schuld mehrerer pharmazeutischer Unternehmen) eine wesentliche
Basis entziehen.

Allerdings kénnen die in Ziff. 11.4. und 11.5. dargelegten Er-
kenntnisse nicht unberlcksichtigt bleiben. Der sich hieraus er-
gebende Aktionsradius des § 830 BGB 1&Bt Fallkonstellationen,

wie sie flr die Arzneimittelhaftung typisch sind, sofort ins

Blickfeld geraten. Es ergeben sich folgende Fragen:

(1} Kann nan Uber § 830 BGB alle Hersteller eines fehlerhaften
Medikaments in einen Haftungsverband zusammenfassen, auch
wenn der Geschadigte nur nachweisen kann, dap eine be-
stimmte schadensstiftende Substanz bei ihm zur Anwendung
gelangte, aber Jjeder Nachwels des konkret wverabreichten
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Praparats und damit des konkreten Herstellers unmdglich
geworden ist (so die oben beschriebene Konstellation der
"DES-Daugthers")?

(2) Lapt sich mit der Fallgruppe der unaufgekldrten Einzel-

‘ tdterschaft etwa der Gesamtbereich der "Ausreiferproble-—
matik" erfassen, d.h. das insbesondere in den AIDS~Fallen
anzutreffende Problem, daf beil Anwendung mehrerer Prépara-
te angesichts der (statilistischen) Wahrscheinlichkeit "sau-
berer” Chargen oft nicht festgestellt werden kann, welches
von mehreren angewandten Préparaten schadensursachlich
waxr?

(3) Lassen sich mit § 830 BGB bei Anwendung mehrerer, im Wir-
kungsmechanismus identischer, fehlerhafter Praparate, in
denen erst die Summation der Wirksubstanzen im zeitlichen
Ablauf oder kumulative Vorginge den Schaden verursgachen,
die Anteilszweifel zugunsten des Geschadigten erledigen?

2u Ziff. (1

Ubertragt man die Erkenntnisse gem. Ziff. 11.4. und 11.5.
auf die Arzneimittelhaftung, dann wird deutlich, daB das
schlichte "in Verkehr bringen" eines fehlerhaften Arznei-
mittels mit GewiBheit nicht ausreichen wird, um den jewei-
ligen Hersteller Ulber § 830 BGB in einen Haftungsverband
hineinzuziehen. Es erscheint zunachst unvérzichtbar, daf
in die Arzneimittelhaftung nur solche Hersteller einbezo-
gen werden, deren Préparat bei dem Geschidigten auch tat-
sachlich zur Anwendung gelangte.

Zwar wird, Je nach &rztlicher Dokumentationspraxis, die in
Ziff, (1) dargelegte Fallkonstellation in der Praxis mehr
oder weniger hdaufig vorkommen. Es sind dies Falle, in
denen unbestreitbar dem Grunde nach ein Arzneimittel-
schaden vorliegt. Die Probleme entstehen hier dadurch, dap
der Arzt nur die verschriebene Substanz und nicht das Pr&-
parat dokumentiert hat und auch sonst keine Nachwelsmég-
lichkeit Uber das Préparat mehr gegeben ist. Nachwelspro-
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bleme dieser Art kénnen sich aber in jedem beliebigen Haf-
tungsprozep gleichermapen einstellien. Eine "arzneimittel-
rechtliche” Besonderheit stellt dies nicht dar. Es ist
dies die bel jeder Art von Haftung mdgliche Situation, dap
der Schadiger unbekannt ist; § 830 BGB betrifft aber den
Fall, daPp der Schédiger unter mehreren bekannten Beteilig-
ten nicht identifiziert werden kann.

Die Einordnung und Diskussion dieser Fallgruppe in den Zu-
sammenhang des § 830 BGB wdre also ein Versuch, den Um-
stand, daP der Kreils der potentiellen Schadiger hier defi-
nierbar ist und diese es als Produzenten von im Wir-
kungsmechanismus identischen fehlerhaften Produkten "alle
gewesen sein kdénnen", daflir zu nutzen, die Beweislage des
Geschédigten im Vergleich zu anderen Haftungskonstellatio-
nen zu verbessern.

Die Vorstellung, mit § 830 BGB die Gesamtheit der Herstel-
ler aller eine bestimmte schadensstiftende Substanz ent-
haltenden Préparate in eine solidarische Haftung zu zwin-
gen, wiAre ein &uferst problematischer Denkansatz: § 830
BGB (mit § B840 BGB) verordnet die gesamtschuldnerische
Haftung. Zu Ende gedacht wirde das bedeuten, daP Jeder Ge-
schidigte jeden Produzenten, der entsp;echende Priparate
auf den Markt gebracht hat, auf Schadensersatz in Anspruch
nehmen koénnte, unabhéngig davon, ob er mit dessen Praparat
je in Berihrung gekommen ist oder nicht, denn genau an
diesem Nachweis fehlt es ja bei dieser Konstellation. Eine
solche Entwicklung wiirde aber alle herkdémmlichen Vorstel-
lungen vom Haftungsrecht sprengen; denn es wlrde hier be-
wupt und durch Gesetz in Kauf genommen, dap zwischen zwei
Personen ein Schadensausgleich stattfindet, auch wenn der
Schadiger nicht im entferntesten konkret auf das gesché-
digte Rechtsgut eingewirkt hat.

Eine solche Entwicklung wirde im uUbrigen auch zu wirt-
schaftlich vdllig ungerechtfertigten Risikoakkumulationen
fihren ké&énnen. Es ist eine auf der Hand liegende - wenn
auch oft verkannte - Wirkung der Gesamtschuld, dap auf
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diesem Weg der einzelne in Anspruch genommene Schadiger
weit Uber sein kalkulierbares und verslchertes Risiko
hinaus in Anspruch genommen werden kann (Problem der sog.
deep pocket liability).

Zu Ziff, (2)

§ 830 BGB scheidet mangels jeder spezifischen Gefdhrdung
wohl auch dort aus, wo mehrere Préparate unterschiedlicher
Hersteller mit identischen, harmlosen Substanzen, bzw.
Wirkungsweisen, verabreicht wurden, von denen aber eines
etwa durch eine Fremdsubstanz usw. verunreinigt und damit
schédlich geworden ist.

Die AIDS-Problematik dirfte hier als Leitbeispliel am Kern
der Probleme vorbeiflhren: In der Sache geht es um die
"ausreiferproblematik" der Produkthaftung. Die Wahrschein-
lichkeit, dap zwel oder mehrere Hersteller zufdllig iden-
tisch verunreinigte oder fehldosierte Chargen auf den
Markt bringen und derselbe Anwender infolge eines Produkt-
wechsels mit diesen verschiedenen Préparaten auch noch in
Berdhrung kommt, dlirfte im Normalfall extrem unwahrschein—
lich sein; schon wvon daher liegt der Gedanke an einen
"Haftungsverbund" nach § 830 BGB fern. Im ibrigen: Wenn
der Geschédigte hier den Arzneimittelschaden nachweisen
kann, dann ist in diesen FAllen regelmafig ein Rekurs auf
§ 830 BGB auch unndétig. Dies zeigt ein zugegebenermafen
Uberspitzes Beispiel:

Fin exzessiver Konsument wvon Vitamin C-Préparaten, der
gleichzeitig Produkte von funf verschiedenen Herstellern
einnimmt, erleidet durch ein verunreinigtes Prdparat einen
Schaden. Die Beweisprobleme, vor denen er in diesem Fall
steht, sind in der allgemeinen Erdrterung der Bewelsfragen
dargestellt worden. Er muP nachweisen, daB sein Gesund-
heitsschaden durch die Anwendung eines bestimmten Arznei-
mittels entstanden ist, sonst fehlt es schon an der Haf-
tung und § 830 BGB kame nie in das Blickfeld. Jede Aufkla-
rung wird in solchen Ausreiperfdllen aber sicher nicht
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"substanzspezifische" sondern "produktspezifische" Wege
gehen mussen, d.h. entweder der Gesch&digte selbst hat
Reste des schddlichen Medikaments zur Analayse zur Verfili-
gung oder epidemiologische Erkenntnisse flhren dazu, dap
bei dem fraglichen Produkt "ein Problem entstanden ist."
Diese einzigen Aufklarungschancen des Geschiédigten fihren
aber 2zwingend nicht 2zu der gemeinsamen therapeutischen
Substanz, sondern geradewegs hin zu der Irregularitdt und
damit zu dem Produkt, wdhrend der Gesichtspunkt der Sub-
stanz (hier Vitamin C), die Ja das Bindeglied zwilischen den
verschiedenen potentiellen Schéadigern wé&re, Uberhaupt
keine Bedeutung hat. Wenn in solchen Fé&llen eine Auf-
klarungsmdglichkeit gegeben ist, dann kann auch immer der
konkrete Schadiger in Anspruch genommen werden, ohne dap
die geringste Notwendigkeit entsteht, eine Haftungsge-
meinschaft der Hersteller der finf zur Debatte stehenden
Préparate Uber § 830 BGB zu begrinden. Eine solche wére
beli dieser Konstellation sicher auch nicht gerechtfertigt.

Eine andere rechtliche Bewertung erscheint vorstellbar,
wenn bel bestimmten Arzneimitteln ein mehr oder weniger
gleichmapig verteiltes Risiko in der Weise besteht, dap
typische, mdglicherweise im HerstellungsprozeBf objektiv
nicht oder nur schwer bheherrschbare Fehler entstehen. Das
Risiko einer Schadensverursachung wére dann im Kern nicht
mehr produkt- cder herstellerspezifisch, sondern ein all-
gemeines Risiko des betreffenden Therapeutikums. In diesem
Fall kénnte, wenn nur ein solches allgemeines und ty-
pisches Fehlerrisiko hinreichend naheliegt, an eine anwen-
dung des § 830 BGB gedacht werden. In solchen Féllen 1lapt
sich namlich Uber die abstrakte, den Gefdhrdungshaftungs-
tatbestand des § 84 AMG allgemein tragende Gefahr hinaus
eine konkrete Gefdhrdung des geschddigten Rechtsguts durch
jedes, dieser "Risikogruppe" =zugehdérende Arzneimittel
feststellen, was dann unmittelbar oder unter Zuhilfenahme
des Anscheinsbeweises zur Anwendung des § 830 BGRB fiihren
kénnte.

Entsprechend dieser rechtlichen Betrachtung verf&hrt of-
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fenbar auch der Pharmapcool. Die Vertreter des Pools haben
bei zweli Anhérungen auf gezlielte Fragen zu diesem Problem;
kreis erklart, dapl beli mehreren verabrelchten Blut-
produkten die Schéden auch dann gemdf § 830 BGB abgewilik-
kelt werden, wenn man annehmen kdnne, dap nur eines der
eingesetzten Medikamente mit AIDS infiziert war.

Zu Ziff. (3)

Keine Bedenken gegen eine Anwendung des § 830 bestehen
dort, wo mehrere Préparate eines identisch fehlerhaften
Arzneimittels zur Anwendung gelangt sind. Insbesondere beil
einer Langzeittherapie mit einer unvertretbar schadigenden
Substanz, beli der sich der Schaden durch Summations-
vorgénge entwickelt, kann sich bei elnem oder mehreren
Préaparatwechseln das elnzelne in Anspruch genommene phar-
mazeutische Unternehmen nicht darauf berufen, der Ursa-
chenanteil "seines" Prdparats sel s0 gering, dap der Scha-
den dadurch nicht verursacht sein kdnne. Lassen sich unter
mehreren feststellbaren Anspruchsgegnern die Schadensan-
teilile nicht schéatzen, dann haftet jeder gemdp §§ 830, 840
BGB auf den Gesamtschaden. Dadurch wird die Rechtsverfol-
gung des Geschadigten wesentlich vereinfacht, wahrend das
pharmazeutische Unternehmen sich nicht darauf berufen
kann, es hafte nicht flir den ganzen Schaden, sondern nur
fiir einen Teil. Bedingung fir die Haftung 1st Jjedoch, dap
zumindest ein bestimﬁtes Produkt und sein Hersteller be-
kannt sind.

11.6.2. Ergebnis dieser Bestandsaufnahme

- Bel der sukzessiven oder parallelen Anwendung mehrerer im
Wirkungsmechanismus identischer fehlerhafter Praparate
lassen sich mit § 830 BGB Ursachen- und Anteilszweifel zu-
gunsten des Geschadigten {berwinden.

- § B30 BGB hilft grundsatzlich aber dort nicht, wo mehrere
benennbare Praparate in Abfolge oder parallel zur Anwen-—
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dung gelangten, wenn nicht feststeht, daP alle Préparate
denselben Fehler hatten. Liegen allerdings im Her-
stellungsprozel begrindete produkt- und herstellerunab-

hdangige Risiken vor, erscheint eine andere Auffassung még-
lich.

§ 830 BGB hilft schlieBlich dort nicht, wo eine Medikation
mit einer bestimmten schidlichen Substanz zwar feststeht,
aber nicht nachgewiesen werden kann, welches am Markt be-
findliche Prdparat oder welche Préparate bel dem Geschi-
digten zur Anwendung gelangtén.

Allgemeine Hinweise fir etwaige gesetzgeberische
Konsequenzen zum Bereich eines Entschadigungsfonds

{1 Die Mdglichkeiten des individuellen Haftungsrechts
sind mit dem dargestellten Aktionsradius des § 830 BGB
ausgereizt,

(2) Die Hauptprobleme bestehen bel den "AusreiPerfdllen®.
Dabei erscheint vertretbar, dort, wo - wie bel der
AIDS-Problematik - typische, 1im Herstellungsprozep
einer therapeutischen Substanz nicht oder nur schwer
beherrschbare Risiken wvorliegen, die alle Hersteller
in gleicher Welse ¢treffen, § 830 BGB anzuwenden.
FondslUberlegungen waren dann solange nicht angezeigt,
als die erwdhnte Praxis des Pharma-Pools anhdlt, und
sich keine gegenldufige Rechtsprechung ergibt.

{3) Bel den vereinzelten "atypischen Ausreifern" liegen
dle Probleme demgegeniiber im Nachwels, dap Uberhaupt
ein durch ein Arzneimittel wverursachter Schaden vor-
liegt. Dieser Ungewipheit 148t sich mit Fondsiberle-
gungen schon der Natur der Sache nach nicht beikommern,
es sei denn, man wolle Fonds einrichten, die schon bei
der reinen Méglichkeit eines Arzneimittelschadens ein-
greifen. Das wdre aber dann wirklich ein Fall der Ver-
dachtshaftung, denn mehr als vage Vermutungen sind
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hier nicht vorhanden, solange das schadigende Préparat
nicht identifizierbar ist. Im Grunde welst diese Fall-
gruppe aus dem Problemkreis des § 830 BGB zurlck auf
das bel den Bewelisschwierigkeiten Gesagte.

Die Félle, in denen die schadigende, von ihren wirkun-
gen her als "unvertretbar" zu erachtende Substanz be-
kannt ist, nicht jedoch das konkret verabreichte Pré-
parat und damit der Hersteller, stellen im Blick auf
die Nachweisprobleme keine arzneimittelrechtliche Be-
sonderheit dar.

Fir den Arzneimittelsektor erscheint mdglicherweise
der Gedanke nicht fernliegend, dap hier, da ja ein
Arzneimittelschaden definitiv vorliegt, flr den auch
gemap gesetzlicher vorschrift Deckung wvorhanden sein
mup, unter Vernachléssigung der Haftungsfrage die Dek-
kung in Anspruch zu nehmen. Damit wiirde aber ein ganz
wesentlicher Grundsatz Jjeder Versicherung, némlich
ihre Akzessorietdt zur Haftung erstmals aufgegeben.
Unter Umstdnden liefBe sich in der Arzneimittelhaftung

angesichts des bestehenden Pharmapools das sonst un-
Uberwindliche Problem neutralisieren, daf bei unge-
klarten Haftungsschuldnern eben auch der Jewellige
Versicherer ungekldart ist; das a&ndert jedoch nichts an
dem Grundproblemn. '

Insgesamt wire aber flir diese Fallgruppe bei allen
grundsatzlichen Bedenken jeder Lésungsversuch {iber den
Pharmapool schon im Ansatz verninftiger, als die Grin-
dung eines selbsténdligen Fonds; diese Schéden fallen
an sich in die Deckung. der Pharmapool kann vorhandene
Ausgleichsmechanismen unter den Pharmaversicherern
nutzen und es ware keine eigene, teure Infrastruktur
fliir selten eintretende Eventualitdten vorzuhalten.

Alle diese Erwdgungen fuhren jedoch nicht an der Er-
kenntnis vorbei, dap eine schlichte Anderung des &rzt-
lichen Dokumentationswesens die beil dieser Fallgruppe
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bestehenden Probleme wahrscheinlich weitgehend cbsgsolet
machen wirde.

13. Problem: Entschddigungsfonds
(Mangel in der Deckungsvorsorge)

13.1. Problembeschreibung

Die Problematik wvon Deckungsméngeln ist von derjenigen der al-
ternativen Kausalitdt strikt zu trennen. Wie dargelegt, ist im
Falle der alternativen Kausalitdt die Situation des Geschédig-
ten dadurch gekennzeichnet, dap er Schwierigkeiten hat, seinen
Schaden einem bestimmten Hersteller =zuzurechnen. Dies ist bei
Deckungméngeln gerade nicht der Fall. Hier ist der Hersteller
fir den Geschddigten identifizierbar; gleichwohl kann dem Ge-—
gchddigten ein voller Ersatz seiner Schéden deswegen verwehrt
sein, well der Hersteller (pflichtwidrig, § %4 AMG) keine oder
nur eine ungenugende Deckungsvorsorge getroffen hat und auch im
Ubrigen uUber kein ausreichendes Vermdégen verfligt, das flir Ge-
schidigte im Vollstreckungswege verwertbar wire.

13.2. Vorschldge des 3. Untersuchungsaugschusses

Der 3. Untersuchungsausschuf hat in seinem Abschlufbericht zur
Diskussion gestellt, dem im Zusammenhang mit der Problematik
der alternativen Kausalitat erdrterten Entschédigungfonds auch
Falle zuzuweisen, in denen die Deckungsvorsorge des pharmazeu-
tischen Herstellers fehlt oder ungeniigend ist oder Arzneimittel
ohne Zulassung in den Verkehr gebracht wurden (BT-Drs. 12/85%1,
§.260). Er weist in diesem Zusammenhang darauf hin, dap nach
seinen Erkenntnissen diese Fallgruppe bel der Hamophilen-Ver-
sorgung einen hohen Anteil wvon 15-20 % ausmachte (BT-Drs.
12/8591, a.a.0.).

Die Arbeitsgruppe hat keine eigenen Erkenntnisse {ber das vor-
handensein von Deckungsméangeln.
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Allgemeine Hinweise fir etwaige gesetzgeberische
Konsequenzen zu einem Entschldigungsfonds

bei Deckungsméngeln

Erwdgt man gesetzgeberische Schritte in Richtung eines Entscha-
digungsfonds flir Deckungsméngel, so wird folgendes zu bedenken
sein:

(1) Wwirtschaftlich bedeutet eine solche "solidarische Ein-
standspflicht", dapP ordnungsgemdp arbeitende Unternehmen
fir Defizite anderer Unternehmen, die mit ihnen im Wettbe-
werb liegen, eintreten sollen. Dies tragt Elemente einer
Wettbewerbsverzerrung in doppelter Hinsicht in sich:

Versicherungspramien gehen als Kostenfaktor in die Be—
triebliche Rechnung ein. Insoweit erlangt ein Unternehmen,
das keine oder nur eine unzureichende Versicherung ab-
schllept, bereits durch die Unterdeckung einen unmittelba-
ren Vorteil gegeniber seinen gesetzestreuen Mitbewerbern.
Mutatis mutandis sind vergleichbare Effekte in bezug auf
das Zulassungsverfahren anzunehmen, denn auch hier ist die
Durchfihrung ordnungsgeméfer gesetzlicher Verfahren mnit
Kosten, Zeitverlusten usw. verbunden.

Diese Effekte wurden nun erheblich verstérkt, wenn mit
Fondsbeitrégen die ordentlich wirtschaftenden Unternehmen
auch noch fir die von ihren weniger gesetzestreuen Wett-
bewerbern herbeigefithrten Defizite an Deckung oder Arznei-
mittelsicherheit einstehen miBten. Insofern sind Zweifel
erlaubt, ob die Begrindung des Ausschusses

"Trotz eines in diesen Fallen induzierten (objektiven)
Versagens der staatlichen Uberwachung (vgl. § 64 Abs. 3
und Abs. 4 Nr. 2 AMG) ware eine solidarische Fin-
standspflicht flr gerade derart krasse Falle wirksam ge-—
elgnet, das Eigeninteresse der pharmazeutischen Un-
ternehmen an einer ordnungsgemépen Arzneimittelversorgung
in erforderlicher Weise zu stdrken."

die entscheidenden Zusammenhdnge zutreffend wiedergibt.
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Die Sicherstellung der berechtigten Schadensersatz-—-
erwartungen der Geschadigten ist nicht nur ein rechts-
sondern im Bereich der Arzneimittelhaftung auch ein ge-
sundheitspolitisches Ziel von hohem Rang. Der Pflichtver-
sicherungsfonds in der Kfz-Haftpflichtversicherung belegt
den Stellenwert, den der Gesetzgeber einer lickenlosen
wWirksamkelt des Pflichtversicherungsschutzes beimift. Das
&ndert jedoch nichts daran, dap eine solche Einstands-
pflicht unter Wettbewerbern - und hier liegt der entschel-
dende Unterschied - ein grober Verstof gegen wesentliche
ordnungspolitische Grundsdtze ware. Die Einfihrung eines
kollektiven Haftungssystems im Bereich der Arzneimittel
kénnte Prajudizwirkung f£ur entsprechende Systeme, insbe-
sondere flir Schadensfdlle durch Chemikalien und dariber
hinaus flr die Umwelthaftung insgesamt haben.

Der Untersuchungsausschuf weist mit Recht auf die im Arz-
neimittelgesetz enthaltenen staatlichen Befugnisse in
bezug auf die 2Zulassung, Uberwachung und Kontrolle der
Arzneimittel hin. Vor diesem Hintergrund wirde ein von der
Industrie getragener Fonds dieser Art aber nicht nur eine
Art Ausfallgarantie flir "schwarze Schafe" sein, sondern
auch gleichzeitig ein Substitut f£fdr Defizite auf der
staatlichen Seite, mégen diese nun in unzureichenden ge-
setzlichen {berwachungsregelungen oder - was ndher liegt -
in einer unzureichenden Durchfihrung des Verwaltungs-
vollzugs liegen. Insofern stehen vor jeder Fondslberlegung
die eingehende Schwachstellenanalyse Uber die Sffentlich-
rechtlichen Kontrollmechanismen und daraus resultierende
Ansdtze zur Beseitigung erkannter Mipsténde.
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15. Schiupfolgerung der IAA zum Entgchédigungsfonds
15.1. Problemlage

In politischen Raum ist die Bildung eines von den Arznei-
mittelherstellern solidarisch getragenen Fonds vorgeschlagen
worden und zwar fir Fdlle der alternativen Kausalité&t und der
mangelnden Deckungsvorsorge.

15.2. Vorgchlag

Aufgrund der vorgenommenen eingehenden Analyse kann die IAA die
Einrichtung eines Fonds flir diese Falle nicht empfehlen.

15.3. Begrindung

Die Fille der alternativen Kausalitldt betreffen das urséchliche
Zusammenwirken mehrerer Schadiger, und zwar entweder kumulativ
oder alternativ. )

Hat der Geschédigte Préparate verschiedener Hersteller mit der-
selben schddigenden therapeutischen Substanz tatsdchlich einge-
nommen (z.B. bel einer Langzeittherapie mit einem cder mehreren
Prparatwechseln - kumulative Kausalltdt), dann haftet jeder
einzelne Hersteller auf den ganzen Schaden, wenn sich die ein-
zelnen Ursachenanteile nicht ermitteln lassen (§ 830, § 840
BGB) .

Probleme kdnnen jedoch entstehen, wenn der Geschadigte die ver-
schiedenen, wvon ihm angewandten Prdaparate nicht namhaft machen
kann. Ahnlich liegen die Dinge, wenn - ohne dap ein Préparat-
wechsel vorliegt - unklar ist, ob das Medikament der Firma A.
oder B. zur Anwendung gelangte (alternative Kausalitdt). Aus
der Sicht der Arbeitsgruppe besteht kein AnlaB, fir diese bel-
den Fallgruppen einen Fonds zu bllden. In belden F&llen handelt
es sich nicht um unldsbare Defizite des Haftungsrechts, sondern
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ausschlieflich um Probleme der Identifizierung des oder der
verantwortlichen Schadiger. Die Lésung des Problems liegt in
einer verninftigen Dokumentation mit Blick auf das eingenommene
oder angewendete Medikament, damit ein konkreter Hersteller
oder die einzelnen Hersteller in Anspruch gencmmen werden kén-
nen. Dies kann bereits durch Anderungen der drztlichen Dokumen-
tation erreicht werden.

Ist - bei Einnahme von Prdparaten verschiedener Hersteller -
die gemeinsame therapeutische Substanz selbst nicht schidigend,
aber eines aus der Reihe der eingenommenen Préparate z.B. wegen
Fehlern im Produktionsprozep fehlerhaft und dadurch schadigend
geworden, dann 14Bt sich § 830 BGB nicht anwenden. In dieser
Fallgruppe liegen 3Jjedoch die Probleme nicht in der Scha-
digermehrheit, sondern im Nachweis, daB ein eingenommenes
Medikament einer bestimmten Marke den Schaden verursacht hat.
Gelingt der Nachweis des Arzneimittelschadens, dann ist in
diegen Féllen regelmdfig auch ein Préaparat und Hersteller
nachweisbar und ein Fonds unndtig. MiBlingt der Nachwels, dann
wirde auch ein Fonds nicht weiterhelfen, es sei denn, man wlirde
diesen bereits beili dem leichtesten Verdacht eines irgendwie
gearteten Arzneimitschadens eintreten lassen. Dies wlirde aber
Zu elner praktisch kaum eingrenzbaren Einstandspflicht des
Fonds fihren. Das erscheint der Arbeltsgruppe nicht akzeptabel
zu sein (vgl. die einschlagigen Ausfihrungen zur Beweislast).

Ferner wird gefordert, einen Fonds auch fir Deckungsméngel her-

anzuziehen, wenn Arzneimittel ohne Zulassung oder ohne Haft-
pflichtdeckung auf den Markt gebracht wurden. In diesen F&llen
ist ein Fonds problematisch, denn damit wlrden gesetzestreu ar-
beitende Unternehmen gezwungen, fiir Deflzite weniger gesetzes-
treuer Unternehmen, mit denen sie zudem in Wettbewerb stehen,
finanziell eintreten 2zu missen. Geprift werden kénnte jedoch,
inwieweit der Gedanke einer solidarischen Einstandspflicht der
Arzneimittelbranche geeignet ware, dap "schwarze Schafe" =zu
einem ordnungsgemipen Verhalten veranlaft werden.
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