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§ 1 Einleitung 

Das Thema Arzneimittelhaftung hat in den dreißig Jahren seit dem In-Kraft-Tre-
ten des deutschen Arzneimittelgesetzes von 19761 nichts von seiner Aktualität ver-
loren. Wie die jüngsten Arzneimittelskandale um das Bayer-Medikament „Lipo-
bay/Baycol"2 und das von Merck & Co. vertriebene Mittel „Vioxx"3 erneut ge-
zeigt haben, sind Arzneimittel mit Risiken behaftet, die nur schwer beherrschbar 
sind. Mit dem Gebrauch von Arzneimitteln ist die Erwartung verbunden, dass eine 
Besserung des Gesundheitszustandes eintritt. Arzneimittel sind jedoch aufgrund 
ihrer komplexen chemischen Struktur unvermeidbar unsichere Produkte4, deren 
schädliche Wirkungen in klinischen Prüfungen zwar untersucht, aber nicht mit 
letzter Sicherheit erkannt und ausgeschlossen werden können5. Während das Arz-
neimittelsicherheitsrecht lediglich eine Risikominimierung leisten kann6, ist es die 
Aufgabe der Arzneimittelhaftung, das verbleibende Arzneimittelrestrisiko recht-
lich zu bewältigen und gerecht zwischen den Beteiligten zu verteilen7. 

1 Gesetz zur Neuregelung des Arzneimittelrechts v. 24. 8. 1976 (BGBl. I S. 2445), in Kraft 
getreten teils am 2. 9. 1976, teils am 1. 1. 1978, in der Fassung der Bekanntmachung v. 
11. 12. 1998 (BGBl. IS. 3586), zuletzt geändert durch das Gesetz zur Anpassung von Veijäh-
rungsvorschriften  an das Gesetz zur Modernisierung des Schuldrechts v. 9. 12. 2004 (BGBl. I 
S. 3214). 

2 In Deutschland wurde das Medikament unter dem Namen „Lipobay", in den Vereinigten 
Staaten unter dem Namen ,3aycol" vertrieben. Bei dem Medikament handelt es sich um ein 
Mittel zur Senkung des Cholesterin-Spiegels im Blut. Die schädlichen Wirkungen wurden 
vor allem im Zusammenwirken mit dem Wirkstoff  Gemifibrozil  verursacht. Die kombinierte 
Einnahme beider Medikamente soll zur Zerstörung von Muskelgewebe führen. Im Jahre 2001 
wurde Lipobay vom Markt genommen, da es in Verdacht stand, in Europa und den Vereinig-
ten Staaten zu Todesfällen bei Arzneimittelanwendern geführt  zu haben. 

3 Bei Vioxx handelt es sich um ein Mittel zur Behandlung von Arthritis. Es ist in Verdacht 
geraten, bei den Anwendern ein erhöhtes Risiko von schweren Herzerkrankungen bis zu 
Herzinfarkten  und Schlaganfällen auszulösen. In der Folge wurde es daher im Jahre 2004 von 
der Herstellerfirma  vom Markt genommen. 

4 Siehe hierzu grundlegend das Restatement of Torts, Second (1965), § 402 A, comment 
k: „Unavoidably unsafe products. There are some products which, in the present State of 
human knowledge, are quite incapable of being made safe for their intended and ordinary 
use. These are especially common in the field of drugs". Der deutsche Gesetzgeber hat diese 
Prämisse aufgegriffen;  vgl. den Bericht des Ausschusses für Jugend, Familie und Gesundheit 
v. 28. 4. 1976, BT-Drucks. 7/5091 S. 9. 

5 Hart , Gutachten „Die Sicherheit von Blutarzneimitteln", in: Bericht des 3. Unter-
suchungsausschusses des 12. Deutschen Bundestages „HIV-Infektionen durch Blut und Blut-
produkte", BT-Drucks. 12/8591 S. 510 (520). 

6 Hart,  Gutachten, BT-Drucks. 12/8591 S. 510 (520). 
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Typisch für Arzneimittelrisiken ist das Auftreten von Massenschäden bei einer 
Reihe von Patienten8. Die großen Arzneimittelskandale der letzten fünfzig  Jahre 
haben die Entwicklung des deutschen Arzneimittelhaftungsrechts maßgeblich be-
einflusst. Der deutsche Gesetzgeber hat sich nach der Contergan-Katastrophe in 
den 60er-Jahren9 im Jahre 1976 für eine Reform des Arzneimittelgesetzes von 
196110 und die Einführung einer verschuldensunabhängigen Arzneimittelhaftung 
in den §§ 84 ff.  A M G entschieden. 

Parallel zum deutschen Arzneimittelgesetz existiert mit der Produkthaftungs-
richtlinie11 seit 1985/1988 auf europäischer Ebene ein weiteres Haftungsregime, 
das die verschuldensunabhängige Haftung für Arzneimittel regelt12. Die Vorarbei-
ten zur Richtlinie hatten bereits vor Erlass des Arzneimittelgesetzes im Jahre 1976 
begonnen. Nach verschiedenen Richtlinienentwürfen fanden diese Arbeiten ihren 
Abschluss mit der Produkthaftungsrichtlinie  vom 25. Juli 1985. 

Deutschland ist als Mitgliedstaat der Europäischen Union und damit der Euro-
päischen Gemeinschaften grundsätzlich zur Umsetzung der Produkthaftungsricht-

7 Gesetzentwurf der Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts v. 7. 1. 1975, BT-Drucks. 7/3060 S. 43; Unterrichtung der Bundesregierung, 
Bericht über die Erfahrungen mit dem Arzneimittelgesetz v. 12. 2. 1982, BT-Drucks. 
9/1355 S. 29. 

8 Der Frage der rechtlichen Bewältigung von Massenschäden hat sich auch der Deutsche 
Juristentag im Jahre 1998 in Bremen gewidmet. Vgl. die Verhandlungen des 62. Deutschen 
Juristentages (1998), Band I, Empfehlen sich gesetzgeberische Maßnahmen zur rechtlichen 
Bewältigung von Massenschäden?, von Bar,  Gutachten A; Band I I /1, Sitzungsberichte - Re-
ferate und Beschlüsse. 

9 Unter dem Namen Contergan wurde in Deutschland seit den 50er-Jahren der Wirkstoff 
Thalidomid vertrieben. Contergan entwickelte sich zu Deutschlands erfolgreichstem Schlaf-
und Beruhigungsmittel. In den 60er-Jahren stellte sich jedoch heraus, dass die Einnahme von 
Contergan zu erheblichen Nervenschäden führen kann. Vor allem aber verursachte Contergan 
schwere Fehlbildungen der Gliedmaße ungeborener Kinder, deren Mütter das Medikament 
eingenommen hatten. Diese Kinder kamen teilweise mit so starken Fehlbildungen zur Welt, 
dass sie nicht lebensfähig waren. Die rechtliche Bewältigung der Contergan-Schäden warf 
viele schwierige Probleme auf, da geeignete Haftungsgrundlagen zum damaligen Zeitpunkt 
nicht existierten. Siehe zum Ganzen Beyer,  Grenzen der Arzneimittelhaftung. Zur Contergan-
Katastrophe siehe auch den Contergan-Beschluss des LG Aachen, 18. 12. 1970, JZ 1971, 
S. 507 ff.;  BGH, 13. 2. 1975, BGHZ 64, S. 30 ff.;  BVerfG, 8. 7. 1976, BVerfGE 42, S. 263 ff. 
(Verfassungsmäßigkeit  der Stiftung für Contergan-Geschädigte). 

1 0 Vgl. das Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) v. 16. 5. 1961 
(BGBl. IS. 533). 

11 Richtlinie 85/374/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten für fehlerhafte  Produkte v. 25. 7. 1985, ABl. Nr. L 210 v. 
7. 8. 1985, S. 29, geändert durch Richtlinie 1999/34/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates v. 10. 5. 1999 zur Änderung der Richtlinie 85/374/EWG des Rates zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften  der Mitgliedstaaten über die Haftung für feh-
lerhafte Produkte, ABl. Nr. L 141 v. 4. 6. 1999, S. 20. 

1 2 Art. 2 ProdHaftRiLi.  Siehe hierzu im Einzelnen unten § 3 A. I. 1. Die Umsetzungsfrist 
ist gemäß Art. 19 ProdHaftRiLi  am 30. 7. 1988 abgelaufen. 
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linie verpflichtet. Dennoch hat es die verschuldensunabhängige Haftung für Arz-
neimittel im Arzneimittelgesetz geregelt gelassen und nicht den deutschen Umset-
zungsvorschriften zur Produkthaftungsrichtlinie,  dem Produkthaftungsgesetz13, 
unterworfen. § 15 I ProdHaftG erklärt sogar ausdrücklich, dass das Produkthaf-
tungsgesetz auf Arzneimittel, die den Haftungsvorschriften  des Arzneimittelgeset-
zes unterfallen, nicht anwendbar ist. Damit verfügt Deutschland über ein spezielles 
Haftungsregime für fehlerhafte  Arzneimittel, während in allen übrigen Mitglied-
staaten fehlerhafte  Arzneimittel den Umsetzungsvorschriften zur Produkthaftungs-
richtlinie unterworfen sind14. 

Diese Konstellation wirft Fragen zum Verhältnis zwischen der deutschen Arz-
neimittelhaftung und der europäischen Produkthaftung auf. Zum einen ist fraglich, 
ob sich die Haftungsregelung im Arzneimittelgesetz von der Haftungsregelung in 
der Produkthaftungsrichtlinie  unterscheidet. Dies erfordert  eine eingehende Ana-
lyse der Haftungsregime nach beiden Rechtsgrundlagen. Zentraler Gegenstand der 
Untersuchung ist daher die Aufarbeitung der beiden Haftungssysteme zum Zwecke 
des Vergleichs. Ein wesentliches Ergebnis des Vergleichs ist die Beantwortung der 
Frage, ob und inwieweit der Geschädigte nach dem Arzneimittelgesetz oder nach 
der Produkthaftungsrichtlinie  besser gestellt ist. 

Anhand des Vergleichs ist auch zu ermitteln, ob sich das Arzneimittelgesetz im 
Rahmen der Vorgaben der Produkthaftungsrichtlinie  hält. Weichen die Haftungs-
regelungen des Arzneimittelgesetzes von diesen Vorgaben ab, stellt sich nämlich 

1 3 Gesetz über die Haftung für fehlerhafte  Produkte (Produkthaftungsgesetz - ProdHaftG) 
vom 15. 12. 1989, in Kraft  getreten am 1. 1. 1990 (BGBl. I S. 2198), zuletzt geändert durch 
das Zweite Gesetz zur Änderung schadensersatzrechtlicher Vorschriften  v. 19. 7. 2002 
(BGBl. IS. 2674). 

1 4 In den anderen Mitgliedstaaten fallen Arzneimittel als bewegliche Sachen in den An-
wendungsbereich der Produkthaftungsvorschriften,  die zur Umsetzung der Produkthaftungs-
richtlinie erlassen wurden. Die Anwendbarkeit der jeweiligen verschuldensunabhängigen 
Produkthaftungsregelungen auf Arzneimittel wird jedoch in keinem Mitgliedstaat außer in 
Deutschland durch eine spezielle Norm ausgeschlossen. Zu den Produkthaftungsgesetzen von 
Belgien, Dänemark, Finnland, Griechenland, Irland, Italien, Luxemburg, Niederlande, Öster-
reich, Portugal, Schweden und dem Vereinigten Königreich siehe die Übersetzungen bei Hill-
Aming/Hoffman,  Produkthaftung in Europa, S. 191 ff.  Zum französischen Recht siehe 
Art. 1386-1 ff.  Code civil; zum spanischen Recht Ley N. 22/94 v. 6. 7. 1994. Einige Mit-
gliedstaaten verfügen allerdings über zusätzliche Sonderregelungen für Arzneimittel, bei 
denen es sich aber nicht um produkthafhingsrechtliche  Bestimmungen handelt. In Schweden 
(1.7. 1978) und Finnland (1.7. 1984) wurden freiwillige Ausgleichsfonds für Arzneimittel-
schäden errichtet, die durch die pharmazeutische Industrie finanziert  werden. In Dänemark, 
wo das Modell einer freiwilligen Verpflichtung der pharmazeutischen Industrie nicht schnell 
genug zu verwirklichen war, wurde zum 1.1. 1996 per Gesetz ebenfalls ein solcher Aus-
gleichsfonds errichtet, der allerdings durch die Senkung des Rückerstattungssatzes für Medi-
kamente und nicht durch die potentiellen Ersatzpflichtigen finanziert  wird. Siehe dazu das 
Grünbuch „Die zivilrechtliche Haftung für fehlerhafte  Produkte" v. 28. 7. 1999, KOM (1999) 
396 final, S. 27. Die Ausgleichsfonds dienen der Versicherung für Risiken, die mit der An-
wendung von Arzneimitteln verknüpft  sind und stellen eine Art Unfallversicherung  dar. Vgl. 
Bloth,  Produkthaftung in Schweden, Norwegen und Dänemark, S. 325. 


