Dr. Annette Wenckstern

DIE HAFTUNG BEI DER
ARZNEIMITTELPRUFUNG
UND DIE
PROBANDENVERSICHERUNG

HAFTUNGSERSETZUNG
DURCH VERSICHERUNGSSCHUTZ

F 3

PETER LANG

Européischer Verlag der Wissenschaften

A ARV L



Inhaltverzeichnis

AbKUrZUngsverzeiChnis. .........occoveecerieerirenceeneeseeceenearesseresessesressssnsesseseses

A, EINIEIUNG ..ceeenviiiiiiiiertecinciectcecsanss st sresasesssses et sonesnsasassenesese
I. Uberblick iiber die Arzneimittelpriifung............c..everrrerernsrersrrnsaseens
1. Entwicklungspriifungen (Phasen I-III)...........ccccoeeerienreecrenrnne

2. Herstellungspriffungen .............ccovcieiieeecninrinenecsecrnereniesnsnnsrsonene

3. Vertriebspriifungen (Phase IV) ......cccccveevrenrennrieervecnnerineenenrerenees

II. Rechtliche und medizinische Voraussetzungen der klinischen Arz-
neimittelpriifung am Menschen (§§ 40-42 AMG).......cccccceevrvevrenee

1. VOrbemerkUNZeN.......ccovermrrerreierercsrerresennresrerneressessessensrernoseessres

a) DEfiNitioN........ccviiieerrnrenireiercerrrreresentenienesresseereseresessaneenees

b) Rechtsgrundlagen ..........cceeoiiiiieniccnmnnnrenncsscensncresrnnnnessenens

2. Priifung an gesunden Versuchsteilnehmern (§ 40 AMG) ...........

a) Vertretbarkeit des RiSiKOS .....ccccvcvvveevenvieivenieenivecrerecensenenne

b) Aufkldrung und Einwilligung........c.ccoveevenevverenrenrenrenincecns

C) VEIWANITE ....covieccreenereeeineicrec e esteee e eeeerseessessesesssneseneinnenes

d) Priifungsleiter/Priifarzt ..........ccccoevevvervenveniernnernrneeenceneencnnns

e) Pharmakologisch-toxikologische Priifungen............cccoueucn...

f) Vorlage der Unterlagen iiber die pharmakologisch-toxiko-

logische Priifung, des Priifplans und der Voten der Ethik-
Kommission beim BEAIM ...........coeceeeimnimmereneesscrsesinnes

g) AbschluB einer Probandenversicherung..........ccccccevevvevenvenene
h) (Zustimmende) Bewertung der Priifung durch eine Ethik-

KOMMUSSION......cconiiririrnirirrriecressrrerssssrsessssesssssssssssssssmsessrnasses

i) Priifung an minderjahrigen Versuchsteilnehmem. .................

3. Priifung an kranken Versuchsteilnehmern (§ 41 AMG) .............

a) Indiziertheit des Testarzneimittels..........occveveerreecrvrerercnnenns

b) Priifung an Willensbeschrankten...........cccovevvrvveeicnnnninnnnns

c) Erleichterungen bei Aufklirung und Einwilligung ...............

IIL. Arzneimittelpriifungsmethoden ..........ccvveeevevervniinsinnenesncreerenennes

B. Die Haftungsgrundlagén bei der Arzneimittelpriifung.........cc.cccvceevrnenne

1. Die Ausgangslage nach dem BGB: Verschuldensabhiingige Haf-

...................................................................................................

16
17

17
23
24
24
24
25
25

31

32

IX



1. Rechtsbeziehung Proband-Krankenhausarzt..............ccceceverrenenns

a) Deliktische Anspriiche.........ccovivvrniniinecsnsniisniisnnin:
(1) § 823 Absatz 1 BGB..........cccourcrviiiirircrmeccecneecerennns
(a) TatbestandsmaBigkeit...........cceceeerereereerereeerenrerernrnnes
(aa) Rechtsgutsverletzung...........ccccoevieviennivncrnnnnnacn.

(aaa) Behandlungsfehler............ccccoevvvvrenencnne.

(bbb) Arztliche Eigenmacht...........cc.ccceerreverinen

(ccc) Verletzung von Organisationspflichten ..

(bb) Haftungsbegriindende Kausalitiit.......................

(b) RechtswidrigkeitsausschluB durch Einwilligung........
(aa) Rechtsnatur der Einwilligung ..........c.ccoconueneenee.

(bb) Aufkldrung als Basis der Einwilligung...............

(c) Verschulden.........coveveieeevireecnennrenniennessnnesesesiessessnne
(d) Art und Umfang der Ersatzpflicht..........ccceovovrenninens
(aa) Ersatz materieller und immaterieller Schiden ...

(bb) Haftungsausschliisse und Haftungsbeschrin-
KUNGen ..ottt

(aaa) Mitverschulden..........ccccovvvrvvcveencnricnnnnee

(bbb) Hypothetische Kausalverldufe................

(e) Beweislastverteilung ........cccevecveviiriiinirnnncierniiennnns

(f) Verjahrung........c..cccvvivvivcinnvnnnnininrsennsseerieenees
(2) § 823 Absatz 2 BGB i.V.m. einem Schutzgesetz.............
(a) Schutzgesetzverletzung............cvveevvvvviirvennnenrininn
(b) Rechtswidrigkeit und Verschulden ..........coooeveenninens

(c) Art und Umfang der Ersatzpflicht.............ccovvvrenenene.
(d) Beweislastverteilung ...........cooveverieicecnceinsinnnennnns
(3)§ 839 Absatz 1 BGB.......ccoceeuriieeirccrinennirenceeniencnnne
(a) TatbestandsmiBigkeit..........coerrrvrvvsvcsivuennierinninnes
(aa) Amtspflichtverletzung ..........ccccorvvvvrvercvenrienenne.

(bb) Drittbezogenheit der Amtspflicht ......................

(b) Rechtswidrigkeit...........ccevvvmmnmivniniiniinernneineniesanen

(€) Kausalitit.......cccovreeemrenerrennrernnescssnnsioscssrensnsssnnecsssnenes
(d) Verschulden.............. Corevrerresmsessssemsensssissnsssnsssssssnses

(e) HaftungsausschluB (Subsidiarititsklausel).................

(f) Art und Umfang der Ersatzpflicht............ccccovermnenns
(g) Beweislastverteilung ........ccccvevvnrenvisieresiennnnninneenns
(4)§ 831 Absatz 1 und 2 BGB.......coviiiiiiinceiercnes
b) Vertragliche Anspriiche..........cccovvnnnninnsninienesinnnrnienenns
(1) § 611 BGB i.V.m. positiver Forderungsverletzung .........
(a) Bestehen eines Vertragsverhiltnisses...........ccocevvvennen.

32
32
32
33
33
35

36

39
41
42

46
55
56
57

58
59
59
62
71
71
71
80
83
83
85
86
86
87
89
89
90
91
92
92
93
94
94
95



(b) Objektive (Vertrags-)Pflichtverletzung und Ver-

SChUlden.......covrierrieiniee st 97

(c) Verbot des Haftungsausschlusses und der Haftungs-
beschrankung..........ccooeiiniivriiiinneniniiinincneceneeene 98
(d) Art und Umfang der Ersatzpflicht..........cc.coveeereeenneee 99
(e) Beweislastverteilung ...........cccccccoeinienernrireenreeneennens 100
() Verjahrung...........ccccoininiiiiiiciiirinccecennrrereeenees 103
€) ZusammenfasSUNG ..........coceeverierireiesierorenseereessnsssessersassssessenss 103
2. Rechtsbeziehung Proband-Krankenhaustrager ..............ccoocevvenene 103
a) Deliktische Anspriiche.........cecoevevvcinienriererirreiieeetieenens 104
(1)§§ 31,89 BGB i.V.m. § 823 Absatz 1und 2 BGB.......... 104

(a) Privatrechtliche Betiitigung der juristischen Person
(Krankenhaustrager)......cococrevrerernereeenrsressessenssesesnees 105

(b) Der Arzt als verfassungsmiBig berufener Vertreter... 109
(c) Vornahme einer zum Schadensersatz verpflichten-

den Handlung ..........ccccoinininiiniccccnnncrnenceeneennns 111

(d) Schadenszufiigung in Ausfithrung der zustehenden
VeITIChIUNGEN........ccvvveeienereienreesesnnereernesneeresssnessenaes 112
(e) Art und Umfang der Ersatzpflicht.............cccecevvenennee. 115
(f) Beweislastverteilung .........ocooveniviiiceninnienn i 115
(2) § 831 Absatz 1 BGB.....cccceerveerereerenrceerneecevee s 116
(a) Der Arzt als Verrichtungsgehilfe ............cccceevrereennne 116

(b) Vornahme einer tatbestandsméBigen, rechtswidrigen
unerlaubten Handlung ..........cooccvvenvvinnnincnninnincns 117

(c) Schadenszufiigung in Ausfilhrung der zustehenden
VeITIChtUNZEN.......covveireciriecerennrsereetenseesseseesvanaes 118

(d) Vermutete Sorgfaltspflichtverletzung des Geschiifts-
REITN o.c.conereerrreeiecersentcnvierressrr e eresseeraese s resssenares 120
(e) Art und Umfang der Ersatzpflicht............cccoceeneveeeeenn. 120
(f) Beweislastverteilung .........ccceeveveevenenvenrenreeresseneennnnes 120
b) Vertragliche Anspriiche..........coovvveivrinvcrnrcnninecrnraresenneees 125

(1) §§ 611, 31, 89 BGB i.V.m. positiver Forderungsverlet-
ZUNG.eeonrisieiineieet st os bttt ssae e s s s s s st sassosssmtenens 125
(a) Bestehen eines Vertragsverhiltnisses..........ccccvvvennnnne 125

(b) Vornahme einer zum Schadensersatz verpflichten-
den Handlung ... 125

(2) §§ 611, 278 BGB i.V.m. positiver Forderungsverlet-
ZUNE.....oeoverreerrerrressrressnassresersssmsssensssressassarsessassssessaseessensas 126
(a) Bestehen eines Schuldverhiltnisses ............c.cvveeunee... 126

XI



(b) Der Arzt als gesetzlicher Vertreter oder als Erfiil-

lungsgehilfe ........cccvrieicinnirrnineecree e 127

(c) Schadenszufiigung in Ausfithrung der iibertragenen
Verpflichtung ..ot 128

(d) Verschulden des gesetzlichen Vertreters oder des
Gehilfen...... .ot errese e e 128
(e) Art und Umfang der Ersatzpflicht............cccoouevenrene. 129
(f) Beweislastverteilung ...........cccoveeeureienvernnervecerinrinennens 129
3. Rechtsbeziehung Proband-Arzneimittelhersteller ....................... 130
a) Deliktische Anspriiche........ccovevrinmeoniniicns 130
(1) § 823 Absatz 1 BGB ......coovvverrierevrrrceresicesnriecserinenas 130
(a) TatbestandsmaBigkeit..........cccvrvrrevvreceirvrrerrcereeeneennnn 130

(aa) Rechtsgutsverletzung durch ein vom Hersteller
in Verkehr gebrachtes Arzneimittel bei dessen

bestimmungsgemifem Gebrauch...................... 130
(aaa) Rechtsgutsverletzung........ccovvcevervencnens 130
(bbb) Inverkehrbringen ........ccccoovevvvrvcnvuireennen, 132
(ccc) BestimmungsgemiBer Gebrauch............ 133
(bb) Verletzung einer produktbezogenen Sorgfalts-
PIICht ...ttt 136
(aaa) Erforderlichkeit der Gefahrabwendung.. 136
(bbb) Zumutbarkeit der Gefahrabwendung...... 140
(aaaa) Konstruktionspflichten/Entwick-
lungsgefahren ...........ccocecevveneennen. 142
(bbbb) Fabrikationspflichten................... 145
(ccce) Instruktionspflichten.................... 146

(dddd) Produktbeobachtungspflichten.... 147
(eeee) Aufsichts- und Organisations-

pflichten........cooeecvrnccnccnneeneene 148
(cc) Haftungsbegriindende Kausalitit....................... 148
(b) Rechtswidrigkeit............cccurveereerrreernrrenenrenecreneesnenennes 151
(c) Verschulden............ B SOOI ORI 152
(d) Art und Umfang der'Ersatzpflicht.............ccceverruernenns 152
(e) Beweislastverteilung ........cccccvvvevererecrvencecrieeneennnnes 152
(2) § 823 Absatz 2 BGB i.V.m. einem Schutzgesetz............. 158
(a) SchutzgesetzverletZung ........ccccvvvevereevrcrenscieseeennenne 158
(b) Rechtswidrigkeit und Verschulden ............cccccoeneennen. 161
(c) Art und Umfang der Ersatzpflicht, Beweislastvertei-
RING .ot 162



(a) Der Priifungsleiter und der leitende Angestellte als
verfassungsmiBig berufene Vertreter...........cccccuen.....

(b) Vornahme einer zum Schadensersatz verpflichten-

den Handlung ..........ooviniicinniiincnrecnnccsenenne

{4) § 831 Absatz 1 BGB .....coveevirrevercerrencinvenrreeesseesseesseennns

(a) Der Priifarzt und der untergeordnete Angestellte als
Verrichtungsgehilfen...........cccoenvvnvenvnnnicnnnenienaene.

(b) Vornahme einer tatbestandsmiBigen, rechtswidrigen
unerlaubten Handlung ..........ccccvvevveneenienrnnercrennenienns

(c) Schadenszufiigung in Ausfithrung der zustehenden
VEITIChIUNGEN......cvvivenirmrrerererensieenersensossassssssonsrsases

(d) Vermutete Sorgfaltspflichtverletzung des Geschiifts-

REITN .t sseeer s s e s e es e esaevarraeas

(e) Art und Umfang der Ersatzpflicht............cccourvunnnenc.

(f) Beweislastverteilung .........cccccvveeeeeeenrnnrenvnerenssenseennes

b) Vertragliche Anspriiche...........ccocvvciiiiirenecrecnceniicnceirennns

4. Rechtsbeziehung Proband-Ethik-Kommission.............cccceccvnennen.
a) Deliktische ARSPricChe. .......c.ccevirervrrvrririenirennsrenrseesscsesisnnans
(1) § 839 BGB, Art 34 GG....cccuevuereicereceecrenircneneecesesseesnes

(a) TatbestandsmaBigkeit........cccevveerervvenrerrnevercrarssenssenees

(aa) Handeln in Ausiibung eines 6ffentlichen Amtes

(bb) Amtspflichtverletzung .........c..ccerererreveeresrinons -

(cc) Drittbezogenheit der Amtspflicht ......................

(dd) AnspruchSgegner ..........ccoceveeveerrieenireerserenrenees

(b) Rechtswidrigkeit und Kausalitét.............ccoccorvrrnnneen.

(c) Verschulden.........ccccovvevieierricnrenneennerennsieeessaserenseennes

(d) HaftungsausschluB (Subsidiaritétsklausel).................

(aa) Haftung des Krankenhausarztes................c.......

(bb) Haftung des Krankenhaustrigers............ccccouc.

(cc) Haftung des Arzneimittelherstellers.........c.c.oue.

(dd) ProbandenversiChering............c.covuevreeccerunenee

(e) Art und Umfang der Ersatzpflicht...........ccccocereeenenee.

(f) Beweislastverteilung ............ccccovvmerenrrereereniecsrneninnens

(2) § 823 Absatz 1 BGB ......ccccveeeveccicnennernrnnecnnenanesasssieseesens

(3) § 823 Absatz 2 BGB i.V.m. einem Schutzgesetz.............

b) Keine vertraglichen Anspriiche ........cc.ccovvvecvirinvcnnivvnennne

II. Die Erginzung der Haftung durch das AMG und das ProdHaftG:
Verschuldensunabhingige Haftung..........c.coeevviivinniviiienninoreninsion
- 1. Rechtsbeziehung Proband-Arzneimittelhersteller .......................
2) §B8AAMG ...t s

162

163
164

164

165



(1) Allgemeine Haftungsvoraussetzungen............c..cccoverene..
(a) Inverkehrbringen eines Arzneimittels durch den
pharmazeutischen Unternehmer..............cocceovvveenenenn.

(b) Anwendung eines zulassungspflichtigen oder von
der Zulassungspflicht freigestellten Arzneimittels.....

(c) Toétung oder nicht unerhebliche Verletzung von
Korper oder Gesundheit durch das Arzneimittel........

(2) Spezielle Haftungsvoraussetzungen..............overvvevveivennns
(a) Unvertretbare schédliche Wirkungen bei bestim-
mungsgeméBem Gebrauch des Arzneimittels, deren
Ursache im Bereich der Entwicklung oder Herstel-

lung liegt (§ 84 Satz 2 Nr. 1 AMG).......ccccoeveervrerrrecne.

(aa) BestimmungsgemiBer Gebrauch..............c........

(bb) Schidliche Wirkungen, die iiber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares MaB hinausgehen ............cccecevveenne

(cc) Ursache der schidlichen Wirkungen im Be-

reich der Entwicklung oder der Herstellung ......

(b) Schiden infolge unzureichender Arzneimittelinfor-
mation (§ 84 Satz 2 Nr. 2 AMG)........ccoevvvevuveeercnneenn.

(3) Art und Umfang der Ersatzpflicht...........cccocccoenevveeurennnes
(a) Ersatz materieller Schden .............cocceevrveverereverrenen.
(b) Haftungsausschliisse und Haftungsbeschriankungen ..
(aa) Mitverschulden ........ccccovvvveceerrerenrcnrierrernernennne

(bb) Haftungshochstbetrage.........c.coeevveverveeverrnnrrenennes

(4) Beweislastverteilung ............ccoueicemrienviniresiencenninncsennnens
(5) Verjarung ........cceveeverremverscincrienesneniressuessnasorssssereseenne
(6) DecKUngSVOISOLEE .....vvcricririienssiesissrensreeoeessnesorasonsessaosne
(7) Verhiltnis zur Verschuldenshaftung nach dem BGB ......
b) § 1 Absatz 1 ProdHaftG .........cccovvcrervercerirercerenecvensecnneenenne
(1) Verhiltnis zur Gefédhrdungshaftung nach dem AMG und
zur Verschuldenshaftung'nach dem BGB ..........c.ccooue...
(2) Grundtatbestand...........cceeeerererecveenenresinnenserssesseerensasesees
(a) Inverkehrbringen des Produkts durch den Hersteller.
(b) Rechtsgutsverletzung durch ein fehlerhaftes Produkt
(aa) Rechtsgutsverletzung...........ocoeverierceiinccncnucnninne

(bb) Produktfehler ..........cccoveveevvrvneervrrreecveneressnnsene

(cc) Kausalitit ........cceveecvmeriirercnneeniueennsneressesisnssnens

(3) Haftungsausschliisse ...........cccovvevveiniseirenreninnininenss eveienns

193

194

196
197

197
197

201



(a) Nichtinverkehrbringen des Produkts durch den Her-

steller (§ 1 Absatz 2 Nr. 1 ProdHaftG)...................... 228
(b) Fehlerfreiheit beim Inverkehrbringen (§ 1 Absatz 2

Nr. 2 ProdHaftG)..........cconicccnncnnnnsncsnnincscnenenenns 231
(c) Herstellung -bzw. Vertrieb ohne kommerziellen

Zweck (§ 1 Absatz 2 Nr. 3 ProdHaftG).........c....c....... 231
(d) Herstellung entsprechend zwingender Rechtsvor-

schriften (§ 1 Absatz 2 Nr. 4 ProdHaftG) .................. 231

(e) Nichterkennbarkeit des Fehlers nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik im Zeitpunkt des In-

verkehrbringens (§ 1 Absatz 2 Nr. 5 ProdHaftG) ...... 236
(4) Art und Umfang der Ersatzpflicht.............ccconvrirninenne. 237
(a) Ersatz materieller Schiden...........c.ccccoivinniiniiininennins 237
(b) Haftungsausschliisse und Haftungsbeschrinkungen.. 239
(aa) Mitverschulden .........cccvververivevriecininncniscnnne 239
(bb) Haftungshochstbetrage..........ccceevvecrceneircrncnne 240
(5) Beweislastverteilung .........ccoveeereerrvnncrerscrcninnneeneennennes 240
(6) VErJARTUNG .....covvreirrrenrierrennencarncrarnsannernsessssssissnssssssssnssses 243
2. Rechtsbeziehung Proband- Krankenhausarzt / Krankenhaustré-
ger/ Ethik-Kommission .......c..ccciricmenincninsennennnnnesinnne 244
C. Die Probandenversicherung ..., 245
I. Die Rechtsnatur der Probandenversicherung............cooveevveverersseveens 245
1. Vergleich mit der Unfall(summen)versicherung......................... 247
2. Vergleich mit der Schadensversicherung..........ccovveuiiennninennens 251
3. Vergleich mit der Haftpflichtversicherung ...........ccocovvcinnncnnnn 253
4, Zusammenfassung.......cccccveeveervrecrernrenncreenresmreesessseesresssuesessnes 254
II. Der Anspruch des Probanden gegen den Versicherer...........ccoo.cv 254

1. To6tung oder Verletzung von Korper oder Gesundheit durch das
Arzneimittel oder infolge von MaBnahmen, die am Korper der

Versuchsperson durchgefiihrt wurden (§§ 1-3 AVB/P).............. 255

a) Versicherter Personenkreis............... Clevreesreeserssresaeeesnesneenns 255

b) Versicherungsfall.............ccccvvvvvuneene ereeseetasestsenesasesrsesssans 256

c) Fehler, Rechtswidrigkeit und Verschulden.........cc.covveuvnnen. 257

d) Kausalitdt........cccooocereiireeenrecrsnreensenessseneesseesennsessnesessanessreseses 260

2. Artund Umfang der Ersatzpflicht...........ccoveerverinierreniiniiinninnens 262
a) Ersatz materieller Schiden (§ 6 I, VAVB/P)......ccccocvineeen. 262

b) Subsidiarititsklausel (Erl zu § 6 I AVB/P).......ccoucuvemvunenene. 264

c) Leistungsausschliisse und Leistungsbeschrinkungen............ 267
(1) Hypothetische Kausalverlidufe und Mitverschulden ........ 267



(2) Leistungshdchstbetrige (§ 6 II-IV AVB/P) .......cccceereneven. 268
(3) Verletzung von Vertragspflichten und Obliegenheiten.... 269

() Vorbemerkungen..........cccoceemverunrcernsereenensnrnenseressnens 269
(b) Vertragspflichtverletzungen des Versicherungsneh-
mers (Arzneimittetherstellers) (§ 12 AVB/P)............. 273

(c) Obliegenheitsverletzungen des Versicherungsneh-
mers (Arzneimittelherstellers) (§§ 10, 11, 141, 16 1

AVB/P).coiiiiiiriinieninieneseniennests i vesnesessesssessnes 275
(d) Obliegenheitsverletzungen des Versicherten (Pro-
banden) (§§ 14 II, I6II AVB/P)......cccoveeeceerrrecennnes 281
3. Beweislastverteilung ...........cceeevvvervecervernmseniceeseseeieceseaseenenns 282
4. VerjahIung .....ccociviverinininiininsnisiesrissinenessessssesnesessessesess 286
D. Die Ersetzung der Haftung durch die Probandenversicherung .............. 287
I. Arten der HaftungSersetzung .........cvveereivsuressisnnnrersecsrseerseersecsrescsens 287
II. Rechtsbeziehung Proband-Krankenhausarzt .............cc.ceveeereeveenneninnne 288
1. § 823 AbSAtZ 1 BGB ....cueeeierrrccereinerernriseresssensesseseessresssness 288
a) Geschiitzte RechtSgiter .........coceevciiirvinenrinirrnveerrenenereraneens 288
b) Behandlungsfehler und Organisationspflichtverletzungen.... 288
€) Kausalitht.......c.cccereeereirsrnirsnecssnecsentressresssensesnesssnsnssssaneronnesenes 290
d) Rechtswidrigkeit und Verschulden.............cccecevveerveecrerenencnnes 290
e) Artund Umfang der Ersatzpflicht...........ccocoviiiernnirnninnnn 291
(1) Ersatzfahige Schiden.........coovvcivvnivevnniienienieneessenenns 291
(2) Hypothetische Kausalverldufe und Mitverschulden ........ 292
(3) LeistungshOchStbetrige........covveenvinniisnnrrensisccsernseseennnns 293
f) Beweislastverteilung.........cccveveerercrvrercceenieerearerseeneeseessennerss 295
8) Verjahrung..........ccvceiiininievnniinniiinicncse e 295
2. §823 Absatz 2 BGB .....cccievieirniieinistiitnniseenssesessessssesesnses 296
a) SchutzgesetzZverletZung ........cociervvmnminviuieienisisicssnsissinennene 296
b) Rechtswidrigkeit und Verschulden............cccoevveeevvrereirnneennenes 297
¢) Art und Umfang der Ersatzpﬂlcht Bewelslastvertellung ...... 298
3. §839 Absatz-1 BGB .......coovriviirieiTieninnnnnenseneseserensesssosssnenes 298
4. §611 BGB i.V.m. positiver Forderungsverletzung ..................... 298
a) AnspruchSVOTauSSELZUNGEN .........c.covurmrecnerirnsernesesienesineens 298
b) Art und Umfang der Ersatzpflicht...........ccocevvenicnnnnnnnnnns 299
€) Verjahrung........cvviiinninninrenieiinivciieie e 299
III. Rechtsbeziehung Proband-Krankenhaustriger........c..c.cccocevniiineenens 300
1. §§89,31 BGBi.V.m. § 823 Absatz1 und 2 BGB...................... 300
2. §831 Absatz I BGB .....ccceeiiiciircriisicictinnnncesensssseesissssesioseene 300
a) Arzt als Verrichtungsgehilfe........c..cocoocnieirneniininninnnene 300



b) TatbestandsméBige, rechtswidrige unerlaubte Handlung....... 301
c) Schadenszufiigung in Ausfiihrung der zustehenden Verrich-
TUNZEM ...coviviviriisiniitissinistsse st stressrssetsassessessnssesonssssasssssesnes 301
d) Vermutete Sorgfaltspflichtverletzung des Geschéftsherrn.... 301
e) Artund Umfang der-Ersatzpflicht und Beweislastverteilung 302

3. §§ 611, 89, 31 BGB i.V.m. positiver Forderungsverletzung....... 302
4, §§ 611,278 BGB i.V.m. positiver Forderungsverletzung........... 302
IV.Rechtsbeziehung Proband-Ethik-Kommission ...........ccoceecerrericnnee 303
1. § 839 Absatz 1 BGB, Art. 34 GG .......ccovirmirrmmserivrereroereesnannes 303
2. §823 Absatz 1 und 2 BGB ....cccevvveivirircierrnrercccneccnreessieeesnnes 303
V. Rechtsbeziehung Proband-Arzneimittelhersteller............cccceerurernne. 304
1. § 823 Absatz 1 BGB ........oovveeimiiiinrnincscnnscnnnsnerccsnesssnsnnnns 304
a) Geschiitzte Rechtsgter ..........c.ccovviieivinninenncenenneineserernennns 304
b) Inverkehrbringen des Arzneimittels ...........cccccerrvennrenccrcnnnne 304
c) Schidigung bei bestimmungsgeméBem Gebrauch und bei
Fehlgebrauch ..., 304
d) Produktbezogene Sorgfaltspflichtverletzung.............ccce...... 305
€) KauSalithl........ccociereiieeeeiieeririreierercnrereresseerssresssnesessessesssessnns 305
f) Rechtswidrigkeit und Verschulden..........coecuercreervcrrcncnnncn. 306
g) Art und Umfang der Ersatzpflicht ...........cccoevevnenneeninncann. 306
h) Beweislastverteilung.........cccceoveverrvierenmcerersnecrsesiesnresansesssenenes 306
i) Verjahrung........ccocevvrunes ' 307
2. §823 Absatz 2 BGB ...t 307
a) Schutzgesetzverletzung 307
b) Rechtswidrigkeit und Verschulden..........c.ocoecveererrcrensnrncnecee 307
¢) Art und Umfang der Ersatzpflicht, Beweislastverteilung....... 308
3. §31BGBi.V.m. § 823 Absatz 1und2BGB ........ccccccvverenunennn. 308
4, § 831 Absatz 1 BGB .......ccooiiiicniceriniisnsnenreenisecsasnsnenens 309
a) Priifarzt und untergeordnete Mitarbeiter als Verrichtungs-
EhIlfen.....orviiiiiiiiiiirr e 309
b) TatbestandsmiBige, rechtwidrige unerlaubte Handlung........ 309
¢) Schadenszufiigung in Ausfiihrung der zustehenden Verrich-
119111 | [reeeeeerssssnsesmsarsmsssesssssssanns 310

g

d) Vermutete Sorgfaltspflichtverletzﬁng des Geschiiftsherrn.... 310
e) Art und Umfang der Ersatzpflicht und Beweislastverteilung 310

Vertrag sui generis i.V.m. positiver Forderungsverletzung ........ 310
§8AAMG ...ttt 311
a) Inverkehrbringen des Arzneimittels ............oevivinicrinienennnns 311
b) Anwendung eines zulassungspflichtigen oder von der Zu-

lassungspflicht freigestellten Arzneimittels..............ccccovine. 312



c) Geschiitzte RechtSGUter ........cc.coveevererecrnnrenrenscnniercnenenenens 312
d) Unvertretbare schidliche Wirkungen bei bestimmungs-
gemiBem Gebrauch des Arzneimittels, deren Ursache im

Bereich der Entwicklung oder Herstellung liegt ................... 312

e) Schiden infolge unzureichender Arzneimittelinformation.... 313

f) Art und Umfang der Ersatzpflicht ........cccccceceeevverernnricnnnnn. 313
(1) Ersatzfihige Schiden.............. erverreberr e besabesaestorsenrane 313

(2) Mitverschulden ...........ccooevevieercennennirinreerineenrrresvensesens 313

(3) LeistungshGchsbetrige............cooveveniencrinneenereneneccinnnnne 314

g2) Beweislastverteilung........cccovvinvnviniinnnicciicinninnnnnsninns 314
h) Verjahrung.........ccniniinrnniieciensisnesss 315

. § 1 Absatz 1 ProdHaftG..........cccecvvevreevirreerrerncesrcreeeneenreessereneeens 315
a) Anwendungsbereich ..........ccccoveveerirvieerrnncnereennneneneeennens 315
b) Inverkehrbringen des Arzneimittels ..........c.occovvreiirirvniisenenne 316
c) Geschiitzte RechtSZHIEr ........ocviviriiiiiirieiniiiniiisiiene 316
d) Fehlerhaftes Produkt.........ccccceevereeerveecrnenreereecseneneeereasenssees 316
e) Haftungsausschllisse..........coviiviniriiniionnninvneniiineniinne 316

f) Art und Umfang der Ersatzpflicht...........c.ccooevvvmvnrnnnivenncnns 317
(1) Ersatzfihige Schiden..............ccccovnicninnnsninnencnnenn. 317

(2) Mitverschulden ..........cocvverveercvieirecrennennenereseniienssessanenns 317

(3) LeistungshGchstbetrage............cevverminnveeincnnieniinnnnens 317

g) Beweislastverteilung..........ccovvvevmivivenninnneiseisenennnniennnes 318
h) Verjahrung.........c.cooeriermiinrcisinnininncncseens s 318
VI ZusammenfasSUNg .......c.eceeerrrerecerncsnssssssisisssssssrssassessnssnesessessisersen 319
LiteraturverzeiChiis .........occoveieviveisinineriininnenniseiineenessssesessonsennas 321

Anhang: Allgemeine Versicherungsbedingungen fiir die klinische Prii-

XVIII

fung von Arzneimitteln (Probandenversicherung (1995))........... 335



