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A. Allgemeines

I. Einleitung

Die Haftung nach dem Arzneimittelgesetz stellt einen Sonderbereich des
deutschen Produkthaftungsrechts dar. Sie trat 1978 in Kraft. Sie ist damit
nicht nur alter als das allgemeine Produkthaftungsgesetz (ProdHaftG), son-
dern auch einer ihrer Vorreiter. Die Haftung nach dem AMG war einer der
Ausléser fir die Entwicklung der Produkthaftungsrichtlinie 85/374/EWG!,
die durch das ProdHaftG umgesetzt wurde. Zudem unterscheidet sich die
Haftung nach dem AMG auch in mehreren Punkten von der Haftung nach
dem ProdHaftG2.

Die frihe Existenz der AMG-Haftung und ihre inhaltliche Ausgestaltung sind
historisch bedingt. Das AMG von 1976 und insbesondere seine Haftungsre-
gelungen waren eine Reaktion des Gesetzgebers* auf den Contergan-Fall,
der seit den frihen 1960er Jahren die 6ffentliche und rechtspolitische Diskus-
sion um Arzneimittel gepragt hat>. Die neuen Haftungsregelungen im AMG
gehorten zu den schwierigsten Punkten im seinerzeitigen Gesetzgebungsver-
fahren®. Generell wurde die deutsche Gesetzgebung zur Arzneimittelhaftung
von GrofBischadensfallen gepragt. Nach Contergan hat der Skandal um virus-
infizierte Blutprodukte (1980er Jahre) zu einer Reform der AMG-Haftung ge-
fiihrt, die im Jahre 2002 in Kraft trat.

Das 1957 zugelassene Schlaf- und Beruhigungsmittel Contergan (Wirkstoff:
Thalidomid) fiihrte bei Erwachsenen zu Schaden am Nervensystem und da-
ruber hinaus vor allem zu schweren Missbildungen bei Neugeborenen. Die
Zahl der betroffenen Neugeborenen wird auf 6.000 geschatzt, davon 2.500
Todestalle. Contergan wurde schlieBlich 1961 vom Markt genommen. Der
Hersteller zahlte in Deutschland im Vergleichsweg 110 Mio. DM, in Japan
waren es 70 Mio. DM’. Es wurde das ,Hilfswerk fur behinderte Kinder"”
gegrundet, das spater in die ,Conterganstiftung” umbenannt wurde (vgl.

! Voit, Entwicklung und Perspektiven der Arzneimittelhaftung, PharmR 2021, 393.

2 Aktuell wird die EU-Produkthaftungsrichtlinie iiberarbeitet. Am 28. September 2022 hat
die Europdische Kommission den Entwurf einer Neufassung der EU-Produkthaftungs-
richtlinie vorgelegt, vgl. https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_22_
5807 (letzter Abruf: 15.1.2023).

3 Gesetz zur Neuregelung des Arzneimittelrechts v. 24. 8. 1976 (BGBI.1 2445); in Kraft ge-

treten am 1.Januar 1978 = Kza 0180.

Die maskuline Form wird im Folgenden der Einfachheit halber fiir beide Geschlechter

verwendet.

5 Siehe zu dem Contergan-Fall den Beschluss des LG Aachen v. 18.12.1970 — 4 KMs 1/

68, 15 115/67 —JZ 1971, 507 ff. = Kza 8701/3, 8708/1, und das Gesetz liber die Errichtung

der Stiftung ,Hilfswerk fiir behinderte Kinder” vom 17.2.1971 (BGBI1I 2018). Siehe aus

der Literatur Beyer, Grenzen der Arzneimittelhaftung — dargestellt am Beispiel des Con-

tergan-Falles, 1989, m. w. N.

Rotthege, Die Entstehung des Arzneimittelgesetzes vom 16.Mai 1961, S. 260, der insge-

samt (beginnend mit der Kaiserzeit) die rechtshistorische Entwicklung der Arzneimittel-

gesetzgebung in Deutschland erortert.

Minchener Rickversicherung, Arzneimittelschdden; Risiko-Haftung-Versicherung,

1986, S.61.

2]
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§ 1 Conterganstiftungsgesetz®). Die Conterganstiftung wird tiberwiegend
aus Mitteln des Bundes finanziert, § 4 Conterganstiftungsgesetz. Die Folgen
des Contergan-Falles beschaftigen noch heute die Gerichte, da es regelma-
Big zu Rechtsstreitigkeiten um Leistungen aus dem Conterganstiftungsge-
setz kommt®.

In den 1980er Jahren fiihrten dann virusinfizierte Blutprodukte zu einem
weiteren GroBschadensfall. Bis Mitte der 1980er Jahre befanden sich unter
den zugelassenen Blutprodukten auch HIV-infizierte Blutgerinnungsprapa-
rate. Viele Hamophilie Patienten (Bluter) wurden dadurch mit HIV infiziert.
Mindestens 6.000 Bluter sollen an AIDS gestorben sein'®. Neben HIV wur-
den viele Patienten auch mit anderen gefdahrlichen Viren infiziert (insb. He-
patitis-Viren). Der Blutprodukte-Skandal betraf tiber Gerinnungsprdparate
hinaus die gesamte Transfusionsmedizin, da Patienten auch durch Blutkon-
serven und andere Blutprodukte mit Krankheitserregern infiziert wurden®?.
Zu den infizierten Patienten kamen die (nicht genau berzifferbaren) Falle
der Ansteckung der Ehe-/Lebenspartner durch die mit den Blutprodukten
infizierten Patienten. Der Blutprodukte-Skandal fiihrte zu der Verscharfung
der Arzneimittelhaftung durch das Zweite Gesetz zur Anderung schadenser-
satzrechtlicher Vorschriften (2. SchadAndG)'2.

Arzneimittelschaden machen sich aber nicht nur als GroBschadensfalle be-
merkbar: So soll es nach unterschiedlichen Quellen in Deutschland jahrlich
zu 500.000 schweren arzneimittelbedingten unerwiinschten Wirkungen
kommen und die Zahl der Todesfalle aufgrund unerwtinschter Arzneimittel-
wirkungen wird auf 25.000 pro Jahr geschatzt; die Halfte dieser Schadens-
fdlle sei vermeidbar!®. Andere Autoren gehen von jdhrlich 16.000 Toten
aus!®. Diese Zahlen beruhen allerdings weitgehend auf Schéatzungen, die
wiederum teilweise erheblich voneinander abweichen. Wie viele Menschen
in Deutschland wirklich durch unerwtinschte Arzneimittelwirkungen ver-
sterben, ist letztlich nicht bekannt, da es zu den Todesfallen oder zu Kran-
kenhausaufnahmen keine zuverldssigen Daten gibt!®. Daten aus der Versi-

8 Gesetz liber die Conterganstiftung (ConStifG).

9 Siehe etwa VG Koéln, Urt. v. 9. 8.2022 — 7 K 1674/18 — juris; VG Koln, Urt. v. 15.2.2022 —
7 K 5790/17 — juris. Fur Streitigkeiten tiber Anspriiche nach dem ContStifG ist der Ver-
waltungsrechtsweg eroffnet, § 12 ContStifG.

10 Wille/Schonhofer, Der Internist 2002, 469, 474.

11 Hart, MedR 1995, 61 ff.; siehe auch Eichholz, NJW 1991, 732 ff.

12 Gesetz vom 19.7.2002, BGBI1.1 2674.

13 Todliche Nebenwirkungen — 20.000 Opfer durch Medikamente, Bericht von Berndt/
Kossin, in dem der Pharmakologe Prof. Dr. J. Frohlich zitiert wird; abrufbar unter: https
://daserste.ndr.de/panorama/archiv/1999/
Toedliche-Nebenwirkungen-20000-Opfer-durch-Medikamente,erste7222. html#:~:text=
%22Wie%20m % C3%BCssen%20davon %20ausgehen %2C %20da % C3 %9F,schweren
%20arzneimittelbedingten %20unerw % C3 %BCnschten % 20Wirkungen %20kommt
(letzter Abruf: 15.1.2023). Altere Zahlen fielen noch niedriger aus: vgl. Bericht in der
FAZ v. 29.9.2001, S.14, (5000-8000), zitierte Quelle: Transparency International; Der
Spiegel 03/1992, S. 179 (5600-8800 Tote).

14 Wille/Schénhofer, Der Internist 2002, 469, 478.

15 So auch der Wissenschaftliche Dienst des Deutschen Bundestages in seiner Ausarbei-
tung, ,Sachstand — Zu unerwtinschten Arzneimittelwirkungen” vom 17.November
2020, S.10 (Az.: WD 9 - 3000 — 094/20). Der Bericht zitiert auch weitere Schatzungen
und Daten.; abrufbar unter: https://www.bundestag.de/resource/blob/808474/772decd8
c74534b81a77f4798d4c0ed8/WD-9-094-20-pdf-data.pdf (letzter Abruf: 15.1.2023).
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cherungswirtschaft zufolge sollen in Deutschland mindestens ca. 3 % der
Krankenhausaufnahmen wegen Arzneimittelschaden erfolgen®®.

Die Sensibilitat fiir Arzneimittelschaden ist in Deutschland hoch. Das zeigt
sich aktuell auch an der intensiven medialen Berichterstattung in Deutsch-
land uber etwaige Impischdden bzw. Nebenwirkungen der verschiedenen
Impfungen gegen COVID-19 (Coronavirus)'?.

Das aufgezeigte Schadenspotenzial von unerwunschten Arzneimittelwir-
kungen trifft mithin auf ein hohes MaQl an Sensibilisierung gegen Arzneimit-
telschaden in der deutschen Bevolkerung. Das wirft entsprechend auch Fra-
gen nach der Haftung fur Arzneimittelschaden auf.

II. Entwicklung der Arzneimittelhaitung

Die Einfiihrung der AMG-Haftung durch das AMG 1976 war ein typischer
Fall der Reaktionsgesetzgebung, und zwar als Reaktion auf bereits eingetre-
tene Schaden. Die AMG-Haftung gilt wegen des Contergan-Falles als ,das
prominenteste und traurigste Beispiel solcher Reaktionsgesetzgebung"”!8.
Seither entwickelt sich die Haftung nach § 84 AMG auch weiterhin tiberwie-
gend anhand von GroBschadensfallen fort. Das gilt sowohl fiir die Gesetzge-
bung als auch fur die Rechtsprechung. Die letzte Verscharfung der AMG-
Haftung durch das 2. SchadAndG war ebenfalls eine Reaktionsgesetzge-
bung - dieses Mal auf den eingangs angesprochenen Blutprodukte-Skandal.

Vor dem AMG 1976 erfolgte die Haftung fur Arzneimittelschaden nach den
Regeln der allgemeinen Deliktshaftung. Wohl aufgrund ihres Schadenspo-
tenzials waren Arzneimittel zuvor wiederholt Gegenstand der Rechtspre-
chung zur Deliktshaftung. Arzneimittelschaden haben die Rechtsprechung
zur Produzentenhaftung wesentlich mitgepragt. So gilt das ,Hithnerpest-
Urteil” des BGH vom 26.November 1968'%, dem ein Arzneimittelschaden
zugrunde lag, als die ,Geburtsstunde der Produzentenhaftung"“2°. Vier Jah-
re spater entwickelte der BGH diese Rechtsprechung mit einem weiteren
Arzneimittelschadensfall weiter, namlich dem ,Estil-Urteil“?!. Dieser Fall
betraf einen Arzneimittelschaden infolge der Anwendung des Kurznarkoti-
kums Estil und der BGH nutzte ihn zur Weiterentwicklung seiner Rechtspre-

16 Minchener Rickversicherung, Arzneimittelschaden — Risiko-Haftung-Versicherung,
1986, S. 14. Ahnliche Zahlen liefern Studien aus den USA und anderen Lander, Rosen-
ow IlI/Rosenow, Legal Implications of adverse drug reactions; in Vevaina/Bone/Kassoff:
Legal Aspects of Medicine, 1989, S. 112 ff.

17 Vgl. nur die Berichte ,Corona-Impfung: Nebenwirkungen, Impfschdaden, Langzeitfol-
gen — Was ist dran?” vom 7.Januar 2023 (https://www.mdr.de/brisant/corona-schutz
impfung-langzeitfolgen-122.html, letzter Abruf: 15.1.2023); ,PostVac-Syndrom: Sehr
seltene Nebenwirkung der Covid-19-Impfung” (https://www.ndr.de/nachrichten/info/
PostVac-Syndrom-Sehr-seltene-Nebenwirkung-der-Covid-19-Impfung,corona10688.
html; letzter Abruf: 15.1.2023).

18 Rothel, S. 345.

19 BGH, Urt. v. 26.11.1968 — VI ZR 212/66 — BGHZ 51, 91 ff. = Kza 7605/3: Darin ging es
um Schaden durch ein Tierarzneimittel: der Betreiber einer Hiuhnerfarm hatte gegen
den Hersteller eines Impfstoffs gegen die Hithnerpest geklagt. Den Impfstoff hatte zuvor
ein Tierarzt den Hihnern des Hithnerfarmbetreibers injiziert, woran die Tiere verende-
ten.

20 Fuchs/Baumgartner, JuS 2011, 1057.

21 BGH, Urt. v. 11.7.1972 — VI ZR 194/70 — NJW 1972, 2217 ff. = Kza 7505/8.
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chung zur Produzentenhaftung, indem er sich nun zu den Instruktionspflich-
ten von Herstellern auBlerte. Der Estil-Fall floss auch in die vier Jahre spater
im AMG 1976 beschlossene AMG-Haftung ein.

1. Arzneimittelrechtliche Ausgangslage vor dem AMG 1976

Das vor dem AMG 1976 anwendbare AMG von 1961 enthielt keine dem
heutigen § 84 AMG vergleichbare Haftungsregelung. Daher standen Arz-
neimittelgeschadigten vor Einfuhrung der Gefahrdungshaftung nach § 84
AMG Schadensersatzanspriuche nur beim Nachweis eines Verschuldens des
Anspruchsgegners zu. Die daneben theoretisch denkbare kaufrechtliche
Haftung spielte damals (wie heute) fur Arzneimittel keine praxisrelevante
Rolle. Dies lag daran, dass sich etwaige vertragliche Anspriche nur gegen
den Verkdaufer des Arzneimittels richten und nicht gegen den pharmazeuti-
schen Unternehmer, da zwischen diesem und dem Patienten keine Vertrags-
beziehung besteht. Ein Vertrag zwischen Patient und Pharmaunternehmen
kommt nur in Ausnahmefédllen zustande?2. Insofern standen Patienten vor
erheblichen Schwierigkeiten, wenn sie Schadensersatzanspriuche gegen
Pharmaunternehmen geltend machen wollten. Eine Anderung dieses Zu-
standes, etwa durch die Begriindung eines neuen Falles der Gefahrdungs-
haftung, war der Rechtsprechung nicht moglich. So erklarte der BGH im
Huhnerpest-Urteil”, dass es dem Richter verwehrt sei, die in einzelnen Ge-
setzen angeordnete Gefahrdungshaftung auch auf die Produzentenhaftung
auszudehnen. Vielmehr misse der Gesetzgeber entscheiden, ob und inwie-
weit dem Hersteller eine starker objektivierte Haftung aufzuerlegen ist?3,

Gerade die schwerwiegenden Schaden, die durch Contergan ausgelost
wurden, und die Erfahrungen aus der anschlieBenden rechtlichen Aufar-
beitung des Falles hatten zwischenzeitlich verdeutlicht, dass mit der Ver-
schuldenshaftung der Verbraucherschutz im Arzneimittelsektor nicht be-
friedigend gewahrleistet werden konnte. Das zeigte sich schon daran, dass
pharmazeutische Unternehmen nach der Verschuldenshaftung nicht fur
Entwicklungsfehler hafteten, da diese per definitionem nicht vermeidbar
oder vorhersehbar waren?*. Mit solchen, zum Zeitpunkt der Anwendung
noch nicht erkennbaren Neben- oder Wechselwirkungen muss aber bei
neuen Arzneimitteln stets gerechnet werden. Bundesregierung und Bun-

22 Vgl. Koyuncu, Das Haftungsdreieck Pharmaunternehmen-Arzt-Patient, S. 46 ff., mit Bei-
spielen fur die Annahme eines Vertrages zwischen Patient und Pharmaunternehmen.

28 BGH, Urt. v. 26.11.1968 — VI ZR 212/66 — BGHZ 51, 91, 98 = Kza 7605/3. Ahnlich
entschied der III. Zivilsenat des BGH beziiglich der Gefahren beim Versagen einer Ver-
kehrssignalanlage, (vgl. BGH, Urt. v. 15.10.1970 — III ZR 169/67 — BGHZ 54, 332, 336)
oder beim Rohrbruch in einer gemeindlichen Wasserleitung (BGH, Urt. v. 25.1. 1971 —
IIT ZR 208/68 — BGHZ 55, 229, 232).

24 Vgl. § 1 Abs. 2 Nr. 5 ProdHaftG [= Kza 0800] mit den Begriffsmerkmalen (bzw. der Legal-
definition) des Entwicklungsfehlers: der Fehler konnte (objektiv) nach dem Stand der
Wissenschaft und Technik in dem Zeitpunkt, in dem der Hersteller das Produkt in den
Verkehr brachte, nicht erkannt werden. Siehe dazu auch aus der Literatur etwa BeckOK
BGB/Forster, 63. Ed. Stand: 1.8.2022, BGB § 823 Rn. 704, der von ,Entwicklungsrisi-
ken" spricht und diese als Gefahren beschreibt, die im Zeitpunkt der Inverkehrgabe
eines Produkts nach dem allgemein verfliigharen und anerkannten Stand von Wissen-
schaft und Technik nicht erkennbar waren, weil die erforderliche Erkenntnismoglich-
keit zum jeweiligen Zeitpunkt des Inverkehrbringens noch nicht weit genug fortge-
schritten war.
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destag kamen deshalb tibereinstimmend zu der Auffassung, dass die Opfer
eines Arzneimittelschadens einen neu zu schaffenden Rechtsanspruch auf
Entschadigung erhalten sollten, der auch dann besteht, wenn der Schaden
nicht durch schuldhaftes Verhalten verursacht wurde?’. Fraglich war nur,
auf welchem gesetzlichen Weg dieses Ziel erreicht werden sollte.

2. Einftihrung der verschuldensunabhdngigen AMG-Haftung
a) Gang des Gesetzgebungsverfahrens und die drei erérterten Modelle

Bis der Gesetzgeber die §§ 84 ff. AMG in ihrer schlieBlich verabschiedeten
Ausgestaltung beschlossen hatte, wurden in dem vorangegangenen lang-
jahrigen Gesetzgebungsverfahren insgesamt drei Modelle erortert?®,

So sah zu Beginn schon der erste Referentenentwurf fir das neue AMG vom
Dezember 1973 die Einfuhrung einer Gefahrdungshaftung fur Arzneimittel-
schaden vor. Darin sollte die Haftung eintreten, wenn infolge eines Fehlers
des Arzneimittels bei bestimmungsgemaBem Gebrauch ein Mensch getotet
oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird. Die Ge-
fahrdungshaftung erschien von Anfang an als die geeignetste Losung, um
in diesem speziellen Produktbereich einen umfassenden Verbraucherschutz
zu gewahrleisten und das gesellschaftspolitische Ziel der sozialen Sicherheit
der Biirger zu verwirklichen?’. Von dieser Lésung kam man im Verlauf der
Beratungen dann zundachst wieder ab, da befturchtet wurde, das Modell ei-
ner Gefahrdungshaftung werde fur pharmazeutische Unternehmer zu hohe
Kosten fur Haftpflichtversicherungen verursachen. Der Gesetzentwurf vom
7.Januar 1975%% sah daher die Errichtung einer Korperschaft des offentli-
chen Rechts unter dem Namen ,Arzneimittel-Entschadigungsfonds” vor.
Diesen Fonds sollten alle pharmazeutischen Unternehmer nach einem Um-
lageverfahren finanzieren. Ein drittes Modell wurde schlieBlich von der
Pharmaindustrie vorgelegt: Dieses Modell sah die Schaffung eines in der
Rechtsform eines Versicherungsvereins auf Gegenseitigkeit organisierten
und von allen pharmazeutischen Unternehmern getragenen privatrechtli-
chen Fonds vor. Diese drei Modelle wurden letztlich alle nicht Gesetz.

Der im Gesetzgebungsverfahren federfiihrende Bundestagsausschuss fur
Jugend, Familie und Gesundheit entschied sich schlieBlich fiir das von der
Bundesregierung als Alternativvorschlag vorgelegte Modell einer verschul-
densunabhangigen Haftung, die gleichzeitig mit einer gesetzlich verpflich-
tenden Deckungsvorsorge verbunden ist. Dieses Modell entspricht der
schlieBlich Gesetz gewordenen Gefahrdungshaftung nach § 84 AMG mit
flankierender Deckungsvorsorgepflicht. Der Bundestag stimmte diesem Vor-
schlag zu. Das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts vom 24. Au-
gust 1976 enthielt dann in seinem Art.1 ein neues Arzneimittelgesetz, in
dessen 16. Abschnitt (§§ 84 bis 94) die Vorschriften tiber die Haftung fur Arz-
neimittelschaden aufgenommen wurden. Die Neuregelungen traten mit
dem AMG 1976 insgesamt am 1.Januar 1978 in Kraft.

25 Vgl. Bericht des BT-Ausschusses fiir Jugend, Familie und Gesundheit, BT-Drucks.
7/5091 v. 28. April 1976, S.9; BT-Drucks. 7/3060, S.61.

26 Dazu siehe ndaher Kullmann, BB 1978, 175.

27 Vgl. Wolter, ZRP 1974, 260 ff.

28 BT-Drucks. 7/3060. Vgl. dazu Besch, S.30f.
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Mit § 84 AMG wollte der Gesetzgeber nach dem Contergan-Fall eine An-
spruchsgrundlage schaffen, die bei Arzneimittelschaden einen angemesse-
nen und zugigen Schadensausgleich ermdglicht. Als Kernelement der neuen
Haftung wurde auf den Nachweis des Verschuldens des Pharmaunterneh-
mers verzichtet. Entsprechend erhielt § 84 AMG die amtliche Uberschrift
»Gefdahrdungshaftung”. Ferner sieht das Gesetz auch die Haftung fiir Ent-
wicklungsfehler vor. Dies geht weiter als die Haftung nach § 1 ProdHaftG,
wo etwa gem. § 1 Abs.2 Nr. 5 ProdHaftG nicht fiir Schaden durch Entwick-
lungsfehler gehaftet wird. Die neue Gefahrdungshaftung wird flankiert von
der Pilicht des Pharmaunternehmers zur Deckungsvorsorge in § 94 AMG.

b) VerfassungsmaBigkeit der Haftungsregeln im AMG 1976

Bei den Beratungen uber die Haftungsregelung im AMG 1976 hatten die
Industrieverbande verfassungsrechtliche Bedenken gegen die Neuregelung
geltend gemacht. Sie hielten die Einfuhrung einer auf die Hersteller einer
bestimmten Produktgruppe begrenzten, besonderen Gefahrdungshaftung
fur einen VerstoB gegen den Gleichheitssatz. Der Gesetzgeber hat sich nach
Anhoérungen von Rechtsexperten diesen Bedenken nicht angeschlossen?®.
Hierzu heilit es in den Gesetzesmaterialien: ,Nach einmutiger Auffassung
des Ausschusses ist es im Hinblick auf das vom Sozialstaatsgebot des Arti-
kels 20 Abs.1 GG verfassungsrechtlich abgesicherte politische Anliegen ei-
ner ausreichenden wirtschaftlichen Absicherung der Opfer unvorhersehbarer
Arzneimittelschaden auch legitim, die durchaus schutzwirdigen wirtschaftli-
chen Interessen der pharmazeutischen Unternehmer im Wege einer Giiterab-
wagung hier vor dem hoherrangigen Interesse des wirtschaftlich schwache-
ren Verbrauchers, der Opfer eines Arzneimittelschadens geworden ist,
zuriicktreten zu lassen”3°. Im Ubrigen waren spétestens mit dem Inkrafttre-
ten des ProdHaftG (1990) die Bedenken gegen eine isolierte Regelung der
Arzneimittelhaftung als ausgeraumt anzusehen.

Das BVerwG hatte zuvor 1988 auch entschieden, dass die AMG-Haftung
mit der Deckungsvorsorgepflicht keinen unzulassigen Eingriff in den durch
Art. 14 GG geschitzten eingerichteten und ausgeubten Gewerbebetrieb
darstellt3!. Vielmehr halte sich die Haftungsregelung mit der Pflicht zur De-
ckungsvorsorge nach § 94 AMG im Rahmen des Regelungsermessens, das
dem Gesetzgeber bei der Inhalts- und Schrankenbestimmung des Eigen-
tums eingeraumt ist. Die AMG-Haftung konkretisiere das Rechts- und
Sozialstaatsprinzip, diene der Sicherung des Arzneimittelverkehrs und da-
mit dem Schutz der Volksgesundheit. Sie sei auch geeignet und erforderlich,
um diese Zwecke zu erreichen, und die vom Gesetzgeber eingesetzten Mit-
tel stehen in einem angemessenen Verhadltnis zu den mit ihnen verfolgten
Zielen.

Zusammenfassend bestehen an der Verfassungsmafigkeit der §§ 84 ff. AMG
bestehen insgesamt keine Zweifel.

Zu der Frage der Vereinbarkeit des deutschen Arzneimittelhaftungsrecht
mit EU-Recht siehe unten Abschnitt III. unten.

29 BT-Drucks. 7/5091, S.9.

30 Siehe zu den Beratungen BT-Drucks. 7/5091 v. 28. April 1976, S.9f. (mit Bericht des
Ausschusses fur Jugend, Familie und Gesundheit).

31 BVerwG, Beschl.v. 8.8.1988 — 3 B 50/88 — juris, Rz. 7.
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3. Novellierung der AMG-Haftung durch das 2. SchadAndG

Der Blutprodukte-Skandal legte offen, dass trotz der neuen Gefahrdungs-
haftung faktisch weiterhin kein besonders wirksamer haftungsrechtlicher
Schutz von Arzneimittelgeschdadigten vorhanden war. Im Ergebnis musste
zur Unterstitzung der Opfer dieses GroBschadensfalles ein aus Steuermit-
teln mitfinanzierter Hilfsfonds eingerichtet werden3?. Aufgrund der Erfah-
rungen mit diesem zweiten GroBschadensfall hat der Gesetzgeber erneut
reagiert und die AMG-Haftung verscharft. Diese Verscharfung erfolgte
durch das bereits angesprochene 2. SchadAndG (in Kraft ab 1. August 2002).

Durch das 2. SchadAndG wurde die AMG-Haftung an mehreren Stellen no-
velliert, um die Rechtsstellung des Arzneimittelverbrauchers gegenuber
dem pharmazeutischen Unternehmer zu verbessern und Patienten vor ver-
gleichbaren Erfahrungen wie nach dem Blutprodukte-Skandal zu schiitzen.
Zunéachst wurde durch das 2. SchadAndG mit dem neuen § 84 Abs.2 AMG
eine neue Kausalitatsvermutung in die Arzneimittelhaftung eingefiihrt. Als
weitere Neuerung ist mit dem 2. SchadAndG fiir den Nachweis, dass die
schadlichen Wirkungen des Arzneimittels ihre Ursache im Bereich der Her-
stellung oder Entwicklung haben, eine Beweislastumkehr eingefithrt wor-
den. Fruher musste der Patient diesen Nachweis fiihren.

Durch das 2. SchadAndG ist zugunsten des Anspruchstellers ferner mit
dem neuen §84a AMG ein Auskunftsanspruch gegen den pharmazeuti-
schen Unternehmer und die Arzneimittelbehorden neu eingefihrt worden.
Hierdurch soll der Anspruchsteller in die Lage versetzt werden, seinen aus
§ 84 AMG verfolgten Anspruch substantiieren zu kénnen, indem er die Tat-
sachen, fur die er beweisbelastet ist, vortragen kann. Ferner wurden durch
das 2. SchadAndG die Haftungshéchstbetrdge in § 88 AMG leicht angeho-
ben.

Neu eingefiihrt wurde durch das 2. SchadAndG vor allem die Méglichkeit,
gem. § 87 S.2 AMG Schmerzensgeld im Rahmen dieser Gefahrdungshaf-
tung geltend zu machen. Hierdurch wurde eine echte Haftungsausweitung
bewirkt, die fur das Arzneimittelrecht deshalb als weitreichend anzusehen
ist, weil seither auch bei der unverschuldeten Verwirklichung von Entwick-
lungsrisiken Schmerzensgeld gewahrt wird.

Bei den Beratungen vor der Novellierung der AMG-Haftung durch das
2. SchadAndG, die sich iiber mehrere Jahre und mehrere Bundesregierun-
gen hinzogen, wurde auch wieder uber die Idee eines Entschdadigungsfonds
zugunsten geschddigter Arzneimittelverbraucher diskutiert®®. Diese Idee

32 Gesetz {iber die humanitare Hilfe fiir durch Blutprodukte HIV-infizierte Personen vom
24.7.1995 (BGBII 972) — ,HIV-Hilfegesetz" oder kurz ,HIVHG" (Errichtung der Stif-
tung ,Humanitdare Hilfe fiir durch Blutprodukte HIV-infizierte Personen” durch §3
HIVHG). Die Mittel fur die finanzielle Hilfe werden seit einer %samwcbm des HIVHG,
welche am 1.8.2019 in Kraft getreten ist, alleine durch den Bund aufgebracht, vgl. § 2
HIVHG. Zuvor wurden die Mittel durch die Bundes- und Landerhaushalte sowie mehre-
re pharmazeutische Unternehmen und die Blutspendedienste des Deutsches Roten
Kreuzes aufgebracht, vgl. § 2 HIVHG a.F. Siehe zu dem HIVHG auch Deutsch, NJW
1996, 756.

33 Dazu Reinelt, ZRP 1999, 150.
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