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Empfehlungen R-G
der Ausschiisse

zu Punkt ... der 776. Sitzung des Bundesrates am 31. Mai 2002

Zweites Gesetz zur Anderung schadensersatzrechtlicher Vorschriften

1. Der federfithrende Rechtsausschuss und
der Gesundheitsausschuss
empfehlen dem Bundesrat,

zu dem Gesetz einen Antrag gemidfl Artikel 77 Abs. 2 des Grundgesetzes nicht
zu stellen.

2. Der Gesundheitsausschuss empfiehlt dem Bundesrat ferner,

folgende Entschlieung zu fassen:

Die Bundesregierung wird aufgefordert, in das Arzneimittelgesetz moglichst
bald eine Entschiddigungsregelung fiir Schadensfille bei ungeklirter Kausalitét,
die nicht von § 84 AMG n. F. erfasst werden, sowie fiir Schadensfille mit
fehlender Arzneimittelzulassung und/oder Deckungsvorsorge in Form eines
solidarisch von den pharmazeutischen Unternehmen zu finanzierenden Ent-
schidigungsfonds aufzunehmen.
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Die bisher bestehende Regelungsliicke in den Fallen ungeklérter Kausalitdt bei
der Anwendung mehrerer Arzneimittel wird durch das Zweite Gesetz zur
Anderung schadensersatzrechtlicher Vorschriften im Wesentlichen geschlossen.
Probleme konnen jedoch weiterhin entstehen, wenn der Geschidigie die
verschiedenen von bzw. bei thm angewandten Praparate nicht namhaft machen
kann oder wenn unklar ist, ob das Arzneimitiel der Firma A oder der Firma B
zur Anwendung gelangte. Der Geschadigie geht hier leer aus, obwohl sein
Schaden mit Sicherheit durch ein Arzneimittel verursacht wurde. Haftungs-
liicken konnen auch bei Langzeitschdden entstehen, wenn sich im Nachhinein
die Dokumentation der verschriebenen und verabreichten Arzneimittel als
unzuldnglich erweist. Letzteres kann sich insbesondere vor dem Hintergrund
der nun gesetzlich vorgeschriebenen "aut idem"-Verordnung zunehmend als
Problem darstellen, da vor allem bei Langzeitschdden Produkt und pharma-
zeutischer Unternehmer nicht mehr oder jedenfalls erheblich schwieriger identi-
fizierbar sein werden. Die von der Bundesregierung geforderte vollstandige und
ordnungsgemifle Dokumentation der verabreichten Arzneimittel kdnnte das
Problem zwar entschirfen, wird aber nicht alle Haftungsliicken schlieflen
konnen. Vor allem darf eine pflichtwidrige fehlerhafte oder mangelhafte
Dokumentation gerade im Bereich der sich h&ufig verheerend auswirkenden
Arzneimittelschdden nicht zu Lasten des Geschadigten gehen.

Nicht geregelt ist weiterhin auch der Fall der fehlenden Deckungsvorsorge oder
des Inverkehrbringens von Arzneimitteln ohne Zulassung, insbesondere bei
"grau" nach Deutschland importierten Arzneimitteln. In diesen Féllen ist der
Verursacher fiir den Geschadigten zwar feststellbar und der pharmazeutische
Unternehmer auch identifizierbar, er kann aber einen vollen Ersatz seiner
Schéiden héufig deswegen nicht erreichen, weil der Unternehmer pflichtwidrig
keinen oder nur einen ungeniigenden Haftpflichtversicherungsschutz hat und
auch im Ubrigen iiber kein ausreichendes Vermdgen verfiigt.

Es ist zwar nicht von der Hand zu weisen, dass durch einen solchen Fonds sich
gesetzestreu verhaltende Unternehmen gezwungen wiirden, fiir Defizite weniger
gesetzestreuer Unternehmen finanziell eintreten zu miissen. Die Losung dieser
Fille darf aber keinesfalls unter Hinweis auf auszugleichende Vollzugsdefizite
der Uberwachungsbehérden zu Lasten des durch ein Arzneimittel Geschidigten
gehen. Sie konnen andererseits auch nicht Gegenstand weiterer Sondergesetze
(wie etwa das HIV-Hilfegesetz) sein, mit denen der Staat untragbare
Situationen bewiltigt. Wie die bisher grofen Schadensfille in der Geschichte
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der Arzneimittelhaftung bewiesen haben, bedarf es zur angemessenen Eni-
schidigung der Geschéddigten einer solidarischen Einstandspflicht der
pharmazeutischen Unternehmer. Die subsididre Haftung aller pharmazeutischen
Unternehmer in diesen Fallen 14sst sich mit der spezifischen Sachnihe und einer
spezifischen "Gruppenverantwortung" rechtfertigen.



