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Der pharmazeutische Unternehmer hat den Patienten mittels Pa-

ckungsbeilagen geeignet und ausreichend iiber den Umgang mit dem

Arzneimittel zu informieren. Erfiillt die Packungsbeilage diese An-

forderung nicht, so kann der pharmazeutische Unternehmer fiir ent-

standene Schidden haftbar gemacht werden. ,Haftung” meint nach
deutschem Recht den Ausgleich eines Schadens durch einen anderen
als den unmittelbar Geschédigten, sprich die Verpflichtung zum
Schadensersatz. Solche Haftungstatbestinde enthalten etwa das auf
Vertriage anwendbare Gewéhrleistungsrecht und das Deliktsrecht.
Man unterscheidet die ,Normalfille der Verschuldens- und der Ge-

fahrdungshaftung. Eine wichtige verschuldensunabhingige Haf-

tungsgrundlage fiir Schiden aufgrund von fehlerhaften Packungsbei-
lagen stellt § 84 AMG dar. Aus diesen Bestimmungen kénnen anhand
der Rechtsprechung zahlreiche Anforderungen an den Inhalt und die
Gestaltung von Packungsbeilagen abgeleitet werden, die der phar-
mazeutische Unternehmer zu beachten hat.

1. Einleitung

Packungsbeilagen, auch als Ge-
brauchsinformation bezeichnet, ha-
ben eine wichtige Funktion im Rah-
men der Pharmakotherapie und sind
den Fertigarzneimitteln in Deutsch-
land beizufiigen. Zweck der Pa-
ckungsbeilagen ist ausschliefSlich die
sachliche Produkt- und Gebrauchs-
information. Die darin enthaltenen
Hinweise sollen die Nachhaltigkeit
und Wirksamkeit der drztlichen Be-
handlung oder der Selbstmedikation
neben den durch Arzt oder Apothe-
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ker vermittelten Informationen si-
cherstellen.

Packungsbeilagen werden vom
pharmazeutischen Unternehmer ver-
fasst und sind von den fiir die Arz-
neimittelzulassung zustdndigen Be-
hérden zu genehmigen. Bei ihrer
Formulierung und Gestaltung hat
der pharmazeutische Unternehmer
die Anforderungen von § 11 des Arz-
neimittelgesetzes (AMG) sowie ver-
schiedene Rechtsverordnungen zu
beriicksichtigen [1-4]. AufSerdem
wird ihm die Einhaltung der Empfeh-
lungen des Bundesinstituts fiir Arz-

neimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zur Gestaltung von Pa-
ckungsbeilagen nahegelegt [5]. Fiir
eine sogenannte ,erleichterte Zulas-
sung” hat er die zu bestimmten
Wirkstoffen erstellten Mustertexte
des BfArM zu iibernehmen, um eine
Vereinheitlichung des Wortlautes
wirkstoffgleicher Arzneimittel zu er-
reichen [6].

Die gesetzlichen Anforderungen
an die Pflichtangaben in Packungs-
beilagen sowie die Empfehlungen
der Behorden bestimmen das Grund-
geriist der Packungsbeilage. Dieses
wiederum ist durch zahlreiche Hin-
weise zu ergdnzen, um den Patienten
ausreichend zu informieren sowie
die allgemeine Sorgfaltspflicht zu er-
filllen und damit Schadensersatzan-
spriiche weitgehend auszuschliefSen.
In der Praxis stellt sich oftmals die
Frage, welche Hinweise hierfiir zwin-
gend erforderlich und wie diese zu
gestalten sind, um mogliche Ansprii-
che auszuschliefSen, ohne den Pa-
tienten unnotig zu verunsichern oder
zu verangstigen.

In diesem Beitrag soll daher fol-
gende praxisrelevante Fragestellung
beantwortet werden: Welche Anfor-
derungen ergeben sich aus den zivil-
rechtlichen Haftungsgrundlagen des
AMG an Packungsbeilagen
e zum Inhalt und
e zur Gestaltung?
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2. Haftungsgrundlagen
fiilr Instruktions- bzw.
Produktionsfehler

Das allgemeine Gesetz (,lex genera-
lis“) fiir zivilrechtliche Haftungsfra-
gen ist das Biirgerliche Gesetzbuch
(BGB) [7]. Die grundlegenden Regeln
finden sich in der deliktsrechtlichen
Vorschrift des § 823 BGB.

Gemafd §823 Abs.1 BGB muss
derjenige Schadensersatz leisten,
der das Leben, den Korper, die Ge-
sundheit oder ein anderes hochran-
giges Rechtsgut eines Menschen ver-
letzt. Die Rechtsprechung zur
Produzentenhaftung gemafd §823
Abs. 1 BGB hat die Produktion bzw.
das Inverkehrbringen eines Produkts
in verschiedene Phasen -eingeteilt
und fiir jede dieser Phasen jeweils ge-
sonderte Pflichten aufgestellt, durch
deren Verletzung der Produzent den
Haftungstatbestand erfiillt:

e Organisationspflichten,

o Instruktionspflichten,

e Produktbeobachtungspflichten
sowie

e Warn- und Riickrufpflichten.

Fiir eine Haftung gemafS § 823 Abs. 1

BGB muss dem Produzenten eine

schuldhafte Pflichtverletzung im Be-

reich seines Geschéftsbetriebs oder

nach Inverkehrbringen des Produkts

nachgewiesen werden. §823 Abs. 2

regelt die Haftung wegen schuldhaf-

ter Verletzung eines Schutzgesetzes.

Diese Regelung erhilt zunehmende

Bedeutung, weil fiir inmer mehr Be-

reiche Spezialschutzgesetze geschaf-

fen werden.

Die allgemeine Produkthaftung
wird durch das Produkthaftungsge-
setz (ProdHaftG) geregelt [8]. Sie ist
eine reine Gefdhrdungshaftung, auf-
grund derer der Hersteller eines Pro-
dukts fiir Folgeschidden einstehen
muss, die aus der Benutzung seiner
Produkte entstehen. Ein Verschulden
des Herstellers ist nicht erforderlich,
so dass — auch bei unvermeidbaren
Fehlern an einem Einzelstiick - dies-
beziiglich keine Mdglichkeit der
Schuldbefreiung besteht.

Voraussetzung fiir die Haftung ist
gemafl §1 Abs. 1 Satz 1 ProdHaftG,

dass an der schadensursichlichen
Sache ein Fehler besteht. Ein Fehler
liegt geméfS §3 Abs.1 ProdHaftG
dann vor, wenn ein Produkt nicht
die erforderliche Sicherheit bietet.
Bei der Bewertung des erforderlichen
MafSes an Sicherheit miissen beson-
ders die Darbietung des Produkts,
der zu erwartende Gebrauch und
der Zeitpunkt des Inverkehrbringens
beachtet werden. Der Fehler muss
zum Zeitpunkt des Inverkehrbrin-
gens schon vorgelegen haben und
darf nicht spater durch iiblichen Ge-
brauch entstanden sein. Zu den Feh-
lerkategorien zahlen:

e Konstruktionsfehler (infolge feh-
lerhafter technischer Konzeption
oder Planung),

e Fabrikationsfehler (durch Abwei-
chung einzelner Stiicke vom Stan-
dard einer Produktserie) und

e Instruktionsfehler.

Ein Instruktionsfehler kann in einer

mangelhaften Gebrauchsanweisung

bestehen bzw. in der nicht ausrei-
chenden Warnung vor gefahrbrin-
genden Eigenschaften, die in der

Wesensart der ansonsten fehler-

freien Sache begriindet sind. Unter

diesen Tatbestand lassen sich auch
die Nebenwirkungen beim bestim-
mungsgemiflen und naheliegenden

Gebrauch, d. h. versehentlichen Fehl-

gebrauch, von Arzneimitteln sub-

summieren. So trifft den Arzneimit-
telhersteller die Pflicht schon dann
zu warnen, wenn aufgrund eines
zwar nicht dringenden, aber ernst
zu nehmenden Verdachts das Ent-
stehen einer Gesundheitsschéidigung

zu befiirchten ist [9].

Da aber gemafs §15 Abs. 2 Prod-
HaftG die Haftung aufgrund anderer
Vorschriften (,lex specialis) unbe-
riihrt bleibt, findet die von der Recht-
sprechung auf der Grundlage der ,,De-
liktshaftung® entwickelte Produzen-
tenhaftung weiterhin Anwendung.
Insbesondere fiir den Anspruch auf
Zahlung eines Schmerzensgeldes muss
auf das BGB zuriickgegriffen werden.
Nach §§ 823 und 253 Abs. 2 BGB be-
steht der Schmerzensgeldanspruch
z.B. im Falle der schuldhaften Verlet-
zung des Korpers oder der Gesundheit.
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AufSerdem raumt §15 Abs.1
ProdHaftG der Gefiahrdungshaftung
nach § 84 AMG eine exklusive Gel-
tung ein, so dass diese Spezialrege-
lung die allgemeine Produkthaftung
nach ProdHaftG verdréngt.

3. Gefahrdungshaftung
nach § 84 AMG

Nach § 84 AMG ist ausschliefslich der
pharmazeutische Unternehmer haft-
bar, der Zulassungsinhaber ist und/
oder das Arzneimittel im Geltungs-
bereich des AMG unter seinem Na-
men in den Verkehr gebracht hat.

Ein Riickgriff auf diese spezialrecht-

liche Haftungsgrundlage im Arznei-

mittelgesetz erfordert im Gegensatz

zur Produzentenhaftung nach §823

BGB nicht die Feststellung schuld-

haften Verhaltens, sprich Fahrlassig-

keit oder Vorsatz seitens des phar-
mazeutischen Unternehmers.

Die Haftung greift bei fehlerhaft be-
schaffenen Fertigarzneimitteln zur
Anwendung beim Menschen, die zu-
lassungspflichtig oder durch Rechts-
verordnung von der Zulassung frei-
gestellt sind. Auflerdem muss
infolge der Anwendung des Arznei-
mittels ein Mensch getdtet worden
oder eine nicht unerhebliche Verlet-
zung des Korpers oder der Gesund-
heit, als Schutzgiiter des §84 AMG,
nachweisbar sein.

Ein Arzneimittel ist fehlerhaft be-
schaffen, wenn es:

e bei bestimmungsgeméfiem Ge-
brauch unvertretbare schédliche
Wirkungen hat (§ 84 Abs. 1 Satz 2
Nr. 1 AMG) oder

e eine nicht den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft ent-
sprechende Packungsbeilage ent-
halt (§ 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2
AMG), wodurch sich der pharma-
zeutische Unternehmer ohnehin
sorgfaltswidrig verhalten hitte
[10].

Aus der letztgenannten Fehlerdefini-

tion sind Anforderungen an den In-

halt und die Gestaltung der Pa-
ckungsbeilagen ableitbar.

Da auf die verschuldensabhingige
Haftung nach § 823 BGB zumeist erst
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bei Arzneimittelschidden zuriickge-
griffen wird, die nicht oder nicht aus-
reichend von den Haftungsregelun-
gen des §84 AMG erfasst oder
kompensiert werden [10, 11], sind ins-
besondere diese Anforderungen bei
der Erstellung von Packungsbeilagen
zu beachten. Die resultierenden An-
forderungen sind im Folgenden be-
schrieben.

H 3.1 Inhalt von
Packungsbeilagen

Die Packungsbeilage entspricht nicht
den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft, wenn Hinweise
auf eine bestehende Gefahrenquelle
fehlen beziehungsweise fehlerhaft
oder unvollsténdig sind. Es kann sich
dabei um eine falsche Indikation, fal-
sche Dosierungsangaben oder feh-
lende bzw. falsche Angaben zu
Wechselwirkungen handeln, was in
der Folge unvertretbare Schiadigun-
gen ermdoglicht [12, 13]. Durch die
fehlerhafte Instruktion zur Anwen-
dung wird das unbedenkliche Arz-
neimittel bedenklich.

Aber auch fehlende Hinweise auf
vertretbare Nebenwirkungen kon-
nen Schadensersatzanspriiche be-
griinden [14, 15]. Diese Nebenwir-
kungen sind im Rahmen einer
Nutzen-Risiko-Abwégung hinnehm-
bar und begriinden infolgedessen
keine Haftung nach §84 Abs.1
Satz 2Nr. 1 AMG [12].Jedoch kénnen
sie Einfluss auf die selbstbestimmte
Entscheidung des Patienten fiir oder
gegen die Arzneimitteltherapie ha-
ben, weshalb Patienten gemafs § 84
AMG iiber samtliche Nebenwirkun-
gen informiert werden miissen [12,
16]. Dadurch ergeben sich fiir den
pharmazeutischen Unternehmer
nicht nur Instruktions- bzw. Warn-
pflichten, sondern auch Informa-
tionspflichten.

Eine Haftung nach §84 Abs.1
Satz2 Nr.2 AMG wird zudem fiir
den Fall bejaht, dass eine Wirksamkeit
in der Packungsbeilage angepriesen
wird, die jedoch nicht nachgewiesen
werden kann [12]. Dies konnte dazu
fithren, dass wirksame Behandlungs-
alternativen nicht genutzt werden.
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Ebenso kann ein unterlassener Hin-
weis auf eine wirkungsmindernde
Wechselwirkung eine Haftung be-
griinden. Ersatzpflichtige Schédden
beim Patienten ergeben sich in die-
sen Fallen aus der Verschlechterung
oder Verlingerung der Erkrankung
infolge der Einnahme des Medika-
ments [17].

Pflicht zur Angabe von Risiken
Angaben wie Wechselwirkungen und
Nebenwirkungen miissen in Pa-
ckungsbeilagen aufgefiihrt werden,
sofern aufgrund der Zulassungsun-
terlagen oder sonstiger Erfahrungen
davon auszugehen ist, dass ohne
die Hinweise ein Schaden beim Ver-
braucher eintreten konnte [18]. Bei-
spielsweise hatte eine Patientin nach
Einnahme eines Antibiotikums die
nicht explizit in der Packungsbeilage
genannte schwere Hauterkrankung
Stevens-Johnson-Syndrom  entwi-
ckelt und diverse Folgeschiden da-
vongetragen. Das Landgericht Karls-
ruhe bejahte in seiner Entscheidung
aus dem Jahr 1991 die Instruktions-
pflichtverletzung, da diese Neben-
wirkung dem pharmazeutischen
Unternehmer lange vor dem Scha-
denseintritt bekannt war und das
Unternehmen bei dem in den USA
vermarkteten wirkstoffgleichen Pro-
dukt sogar explizit auf das Risiko un-
ter Nennung mdoglicher tddlicher
Folgen hinwies [19].

Beschrankungen des pharmazeu-
tischen Unternehmers auf solche
Gefahrenhinweise, die Gesetze und
Rechtsverordnungen von ihm verlan-
gen, schiitzen ihn nicht vor eventuel-
len Schadensersatzanspriichen [9].
Seine Verantwortung erlischt gemafd
§ 25 Abs. 10 AMG auch nicht mit der
Zulassung des Arzneimittels, da ihn
im Anschluss eine Produktbeobach-
tungspflicht trifft [10, 20]. Laut dem
Urteil des Oberlandesgerichts Stutt-
gart aus dem Jahr 1989 hat der phar-
mazeutische Unternehmer dafiir die
einschldgige pharmakologische Lite-
ratur des In- und Auslandes auszu-
werten und auf Erkenntnisse fiir die
Anwendung des eigenen Arzneimit-
tels zu priifen [20].

Die Aufnahme einer Warnung vor
Gefahren ist allerdings nur erforder-
lich, wenn gesicherte Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft zu
diesem Risiko vorliegen [18, 21]. Ge-
sicherte Erkenntnisse liegen vor,
wenn eine Verdnderung des Erkennt-
nisstandes in Form einer Widerle-
gung der Gefahr nicht ohne Weiteres
zu erwarten ist und das Bestehen des
Risikos nicht ernsthaft bezweifelt
wird [22]. Hierfiir wird dem Begriff
nach ein Konsens der Mehrheit der
Wissenschaftler sowie praktisch
handelnder Akteure, wie pharmazeu-
tische Unternehmer, vorausgesetzt
[23]. In diesem Zusammenhang hat-
te das Oberlandesgericht Frankfurt
a. M. im Jahr 1993 einen Schadenser-
satzanspruch wegen eines beim Pa-
tienten neu aufgetretenen Diabetes
mellitus als Folge einer Mumps-
schutzimpfung abgelehnt. Es lagen
zu dieser Zeit lediglich Einzelfallbe-
richte iiber dessen Auftreten nach
der Impfung vor, wobei der Kausal-
zusammenhang nicht bewertbar
war. Die Moglichkeit dieses Impf-
schadens wurde zudem in Fachkrei-
sen zwar diskutiert, jedoch von wis-
senschalftlicher Seite als unbewiesen
abgelehnt. Infolgedessen lagen ge-
méafd dem Oberlandesgericht Frank-
furt a. M. keine gesicherten Erkennt-
nisse vor [18].

Entgegen dieser in bisherigen Ge-
richtsentscheidungen sowie im juris-
tischen Schrifttum vertretenen Auf-
fassung, wird neuerdings in der
Rechtsliteratur vereinzelt auch ein
aus der verschuldensabhingigen
Haftung bekanntes Kriterium ange-
legt. Danach miissten Hinweise auf
Risiken bereits aufgenommen wer-
den, wenn lediglich ein ernst zu
nehmender, jedoch nicht notwendi-
gerweise dringender oder wissen-
schaftlich erhérteter Verdacht be-
steht [24]. Demzufolge wiirde eine
Haftung nach § 84 AMG wegen einer
mangelhaften Packungsbeilage be-
reits zu einem fritheren Zeitpunkt
einsetzen.

Zur Frage, wann ein ernst zu neh-
mender Verdacht vorliegt, liegen di-
verse Urteile verschiedener Instanzen
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vor. Ein solcher Verdacht wurde vom
Oberlandesgericht Frankfurt a. M. im
Jahr 1992 fiir das Risiko einer unge-
wollten Schwangerschaft nach An-
wendung eines Antibiotikums bei
gleichzeitiger hormoneller Kontra-
zeption bejaht. Ausschlaggebend
war, dass der Verdacht einer Wech-
selwirkung in der pharmakologisch-
toxikologischen Wissenschaft zu die-
ser Zeit bereits ernsthaft diskutiert
wurde [25]. Das Vorliegen von zwei
Einzelfallberichten zur Alopezie
(Haarausfall) nach Einnahme eines
seit iiber 10 Jahren zugelassenen Al-
lopurinol-Préparates reichte gemafd
dem Urteil des Oberlandesgerichts
Celle aus dem Jahr 1984 hingegen
nicht aus, um einen ernst zu neh-
menden Verdacht zu begriinden [26].

Die Warnhinweise miissen die
drohende Gefahr stets deutlich und
angemessen gegeniiber dem mogli-
chen Schaden herausstellen [27]. Ge-
mafl einem aktuellen Urteil des
Landgerichts Koln geniigt jedoch
ein allgemeiner Hinweis auf Neben-
wirkungen in der Packungsbeilage,
da sie sich speziell an den Laien rich-
tet, dem die Risken im Grofden und
Ganzen zu vermitteln sind. Der Pati-
ent soll in die Lage versetzt werden,
bei Auftreten einer genannten Ne-
benwirkung érztlichen Rat einzuho-
len.

In der zugrunde liegenden Klage
ging es um einen Patienten, der
selbst Arzt war und ein Paroxetin-
Préparat tiber langere Zeit angewen-
det hatte. Infolge der Anwendung
trat eine Hamaturie — vermehrtes
Vorkommen roter Blutkérperchen
im Urin - auf, die in der Packungs-
beilage nicht explizit genannt war.
Die Packungsbeilage erwihnte hin-
gegen ,abnorme Blutungen, vorwie-
gend der Haut und Schleimhéute®.
Dies wurde vom Landgericht als aus-
reichend und eine spezielle Erwéh-
nung der Hamaturie als nicht zwin-
gend erforderlich bewertet [28].

Hinweise zum Fehlgebrauch

Auch Hinweise auf einen naheliegen-
den Fehlgebrauch sind nach Be-
kanntwerden in die Packungsbeilage

aufzunehmen [24]. Aus Sicht des
Bundesgerichtshofs ist auf verse-
hentliche und nicht ganz fernliegen-
de Fehlanwendungen sowie deren
Konsequenzen geeignet hinzuwei-
sen, insbesondere wenn die mogli-
chen Folgen von besonderer Schwere
sind. In dem zugrunde liegenden Fall
hatte ein Arzt ein intravends zu inji-
zierendes Kurznarkotikum verse-
hentlich intraarteriell verabreicht,
wodurch infolge irreparabler Gewe-
beschiadigungen eine Teilamputa-
tion des Armes erforderlich wurde
[29].

Auflerdem miissen Warnungen
vor exzessivem Missbrauch ausge-
sprochen werden, wenn daraus er-
hebliche Gefahren resultieren koén-
nen. Beispielsweise hatte ein
Patient wegen eines Asthmaanfalls
iiber 50 Spriihstofle eines Antiasth-
matikums in wenigen Sekunden in-
haliert und war daraufhin verstor-
ben. Der pharmazeutische Unter-
nehmer héatte laut dem Urteil des
Bundesgerichtshofs vor der Gefahr
einer solchen Uberdosierung warnen
miissen [9].

Nicht hinweisen muss der phar-
mazeutische Unternehmer jedoch
auf einen exzessiven oder fernliegen-
den Fehlgebrauch, der nichts mehr
mit dem eigentlichen Produktzweck
gemein hat [9].

Prddispositionen beriicksichtigen

Auch auf Risiken, die nur beim Vor-
liegen einer besonderen Pradisposi-
tion des Patienten bestehen, muss
hingewiesen werden. So wurde ein
Instruktionsfehler in einem Fall vor
dem Oberlandesgericht Stuttgart
wegen eines unterlassenen Hinwei-
ses auf ein mdgliches Risiko bei be-
stehendem Pseudocholinesterase-
mangel des Patienten bejaht. In
dem Urteil ging es um ein Kombi-
nationspréparat, das bei einem
Patienten mit einer solchen Anam-
nese nach intravasaler Injektion zu
schweren Nebenwirkungen ein-
schlieSlich Herzstillstand fithren
kann. Ein Hinweis auf dieses Risiko
fehlte in der Packungsbeilage. Eine
besondere Gefihrdung bei dieser

4 Hertzsch et al. - Rechtliche Anforderungen an die Packungsbeilage

Préadisposition war in der medizi-
nischen Wissenschaft bekannt und
hétte daher aufgefiihrt werden miis-
sen [20].

Der pharmazeutische Unterneh-
mer hat folglich auch fiir Schiden
einzustehen, die erst durch Zusam-
menwirken des Arzneimittels mit ge-
sundheitlichen Besonderheiten des
Patienten entstehen.

Préizise Angaben

Der pharmazeutische Unternehmer
kann sein Haftungsspektrum ein-
schranken, indem er den bestim-
mungsgemiflen Gebrauch durch
deutliche Angaben prézisiert [16,
21]. Dies kann durch die genaue
Festlegung beispielsweise der An-
wendungsgebiete oder der maxima-
len Tagesdosis erfolgen. In einem
Urteil des Oberlandesgerichts Karls-
ruhe wurde eine 200-fache Uberdo-
sierung eines entziindungshemmen-
den Arzneimittels zur Behandlung
postoperativer Schmerzen als nicht
mehr bestimmungsgemifd angese-
hen. Dies wurde damit begriindet,
dass die Packungsbeilage die maxi-
male Tagesdosis auffiihrte und einen
Hinweis enthielt, dass bei Anwen-
dung hoherer Dosen keine weitere
Wirkungssteigerung zu erwarten ist.
Folglich war der bestimmungsgema-
8e Gebrauch ausreichend verdeut-
licht [30].

Unverstdndliche oder mehrdeuti-
ge Formulierungen fithren hingegen
nicht zu einer Einschriankung der
bestimmungsgeméfien Anwendung
[15].

Auch Anweisungen mit empfeh-
lendem Charakter, wie der Hinweis
~sie sollten das Arzneimittel in der
Stillzeit nicht anwenden®, schréinken
diese nicht weiter ein, da die ,Be-
stimmung® des pharmazeutischen
Unternehmers deutlich fiir den Pa-
tienten erkennbar sein muss [15,
30].

Allgemein bekannte Gefahren

Fiir die verschuldensabhéngige Haf-
tung ist anerkannt, dass zumindest
fiir andere Produktgruppen iiber all-
gemein bekannte Gefahren nicht in-
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formiert werden muss [31]. Dies trifft
im Grundsatz auch auf die Haftung
nach §84 AMG zu [32]. Jedoch ist
zu beriicksichtigen, dass im Arznei-
mittelbereich praktisch kein oder
nur sehr begrenzt allgemeines Erfah-
rungswissen des Verbrauchers vor-
handen ist. Zudem werden bei re-
zeptfrei erhéltlichen Arzneimitteln
in der Regel keine Hinweise durch
den Arzt und bei einigen Vertriebs-
wegen unter Umstdnden auch keine
gesonderten Instruktionen durch
den Apotheker erteilt, wodurch we-
niger Wissen zum Arzneimittel vo-
rausgesetzt werden kann.

Da von der Rechtsprechung an die
Information zu einer Arzneimittel-
therapie aufgrund der moglichen Ge-
fahr fiir das Leben und die Gesund-
heit des Patienten hohe Anforde-
rungen gestellt werden, ist ein
Verzicht auf Hinweise nur moglich,
wenn diese den Patienten mit Sicher-
heit bekannt sind [9]. Dies wird nur
im Einzelfall zu bejahen sein.

Erliuterungen fachlicher Zusammen-
héinge
Auf wissenschaftliche Erlduterungen
beispielsweise zum Zusammenhang
zwischen der Einnahme des Arznei-
mittels und bestimmten Folgewir-
kungen kann verzichtet werden.
Solche wissenschaftlichen Erlaute-
rungen konnen zudem die Patienten-
freundlichkeit der Packungsbeilage
mindern, wodurch das Kriterium der
Allgemeinversténdlichkeit des deut-
schen Arzneimittelgesetzes unter
Umsténden nicht mehr erfiillt ware
[24]. Derartige Erlauterungen sind al-
lerdings dann erforderlich, wenn die
Gefahr sonst nicht in ihrer Tragweite
vom Patienten verstanden werden
konnte [27,29]. Es muss daher im Ein-
zelfall abgewogen werden, ob der
Nutzen einer solchen wissenschaftli-
chen Erlauterung das Risiko einer in-
folgedessen verminderten Allgemein-
verstandlichkeit iiberwiegt.
Unzweckméflig sind dariiber hi-
naus Hinweise, dass sich bestimmte
Risiken im Tierversuch nicht gezeigt
haben [21].
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UbermafSwarnungen problematisch
Als wirkungslos und unzuléssig wer-
den Haftungsbegrenzungsklauseln
angesehen.

Unwirksam sind zudem wissen-
schaftlich nicht berechtigte Warnun-
gen [33, 34]. Diese konnen bei Sché-
den infolge einer Nichteinnahme des
Arzneimittels unter Umstdnden da-
zu fithren, dass der pharmazeutische
Unternehmer nach den Grundsétzen
der verschuldensabhéngigen Haf-
tung geméfd §823 BGB haftbar ge-
macht werden kann [21]. Die Pa-
ckungsbeilage entspricht in diesem
Fall auch nicht mehr den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissen-
schaft.

Ein Fehlen solcher Hinweise 16st
auch keine Schadensersatzansprii-
che aus. Beispielsweise sah das Han-
seatische Oberlandesgericht in sei-
nem Urteil aus dem Jahr 1999 einen
Hinweis auf irreversible neurologi-
sche Symptome bei Anwendung des
Virustatikums Aciclovir als nicht ge-
rechtfertigt an, da dies nicht dem
Stand des Wissens zu dem Wirkstoff
entsprechen wiirde. Folglich wurde
der Schadensersatzanspruch des
Klagers wegen Eintreten irreversibler
Schédden infolge von Nebenwirkun-
gen, die in der Packungsbeilage nicht
aufgefiihrt waren, als ungerechtfer-
tigt angesehen [35].

H 3.2 Gestaltung der Hinweise
Gute Lesbarkeit

Der pharmazeutische Unternehmer
ist verpflichtet, abhingig von der
Schwere der Gefahr, deutliche Hin-
weise zu erteilen, was auch die im
§ 11 AMG geforderte gute Lesbarkeit
der Warnhinweise voraussetzt [16,
36]. Die Hinweise miissen fiir Perso-
nen mit durchschnittlicher, norma-
ler Sehfdhigkeit nicht nur ohne
besondere Konzentration und An-
strengung, sondern ,gut” lesbar sein
[16, 37]. Von den Arzneimitteliiber-
wachungsbehoérden der Lander wird
gemal’ den Ausfithrungen von San-
der sowie Kloesel und Cyran hierfiir
eine SchriftgréfSe ab 6 Didot-Punk-
ten (entsprechend etwa 6,4 Post-

Script-Punkten) analog zu den An-
forderungen der Rechtsprechung an
Pflichtangaben in Werbeanzeigen
vorausgesetzt [16, 38, 39].

Die im Januar 2009 neu gefasste
.Guideline on the readability of the
label and package leaflet”, auch kurz
wReadability — Guideline® genannt,
empfiehlt hingegen die Verwendung
einer  Mindestschriftgrofie  von
9 PostScript-Punkten fiir Packungs-
beilagen. Dieser europédischen Leit-
linie kommt zwar unverbindlicher
Rechtscharakter zu, jedoch ist davon
auszugehen, dass deren Vorgabe in
Zukunft von den Uberwachungsbe-
hérden als Mindestmafd herangezo-
gen wird [40].

Dariiber hinaus beeinflussen noch
weitere fiir das Druckbild maf3gebli-
che FEigenschaften, wie Gliederung
sowie Zeilen- und Buchstabenab-
stand, die Lesbarkeit von Packungs-
beilagen [41].

Allgemeinverstdndliche
Formulierungen

Zusatzlich muss die Packungsbeilage
allgemeinversténdlich formuliert sein.
Ob eine nicht allgemeinversténdlich
formulierte Warnung eine Haftung
nach § 84 AMG auslosen kann, wird
im juristischen Schrifttum kontro-
vers diskutiert und ist durch die
Rechtsprechung bisher nicht geklart
[12, 24]. Die Allgemeinverstandlich-
keit ist gemafd § 11 Abs. 1 AMG eine
der Grundvoraussetzungen einer Pa-
ckungsbeilage, so dass die Art und
Weise der Informationsvermittlung
an den Fahigkeiten des durchschnitt-
lichen Verbrauchers auszurichten ist
[42]. Daher wird in der Literatur da-
von ausgegangen, dass eine nur fiir
medizinisches Fachpersonal ver-
standliche Packungsbeilage nicht
den Anforderungen des §84 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2 AMG entspricht und folg-
lich eine Haftung nach § 84 AMG we-
gen fehlerhafter Information auslé-
sen kann [24]. Dies entsprache
auflerdem dem Sinn und Zweck der
Norm: die Gewdahrleistung einer um-
fassenden Haftung fiir fehlerhafte
Produktinformationen [43].
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Gesetz und Recht

5. Fazit

An Packungsbeilagen werden wegen
der moglichen, aus der Arzneimittel-
therapie resultierenden Gefahren
besonders hohe Anforderungen - ver-
glichen mit anderen Produktgruppen
- gestellt. Um einen sicheren Arznei-
mittelgebrauch zu gewdhrleisten,
miissen pharmazeutische Unterneh-
mer die Patienten mittels Packungs-
beilagen daher ausreichend instruie-
ren sowie warnen und dabei auch
eine spezielle Pradisposition des Pa-
tienten berticksichtigen. Die notigen
Hinweise konnen sogar iiber die ge-
setzlich bzw. behordlich erforderli-
chen oder mit der Arzneimittelzulas-
sung genehmigten Angaben hinaus-
gehen.

Aufgrund der weitreichenden An-
forderungen kann in derzeitigen Pa-
ckungsbeilagen nur sehr begrenzt
auf Ausfithrungen zu Risiken einer
Arzneimitteltherapie oder zur An-
wendung eines Arzneimittels ver-
zichtet werden. Vorstellbar wére le-
diglich der Verzicht auf Hinweise
zu einem fernliegenden Fehlge-
brauch, zu einer absurden Verwen-
dung oder abseitigen Gefahren. Da-
bei ist stets im Einzelfall zu
bewerten, wie naheliegend und wie
schwerwiegend die mogliche Gefahr
ist. Ebenso konnte auf Hinweise, dass
sich im Tierversuch bestimmte Risi-
ken nicht gezeigt haben, oder Erldu-
terungen wissenschaftlicher Zusam-
menhénge verzichtet werden. Letz-
teres ist allerdings nur dann méglich,
wenn die Tragweite der Gefahr vom
Patienten ohne solche Erlauterungen
addquat eingeordnet werden kann.

Fir die Zukunft wére daher eine
Beschrankung der haftungsrechtlich
erforderlichen Angaben beziehungs-
weise des erforderlichen Detailie-
rungsgrades der Hinweise in Pa-
ckungsbeilagen wiinschenswert, da
der derzeitige Textumfang den Pa-
tienten Probleme im Umgang mit
Packungsbeilagen bereitet. So wird
die Auffindbarkeit der Angaben
durch einen steigenden Textumfang
erschwert und die Benutzerfreund-
lichkeit vermindert [44]. Auflerdem

wird von Patienten héufig iiber eine
Verunsicherung und Angst durch
derzeitige Packungsbeilagen auch
aufgrund der umfangreich aufgefiihr-
ten Therapierisiken berichtet [45-
47].

Dass ein Zuviel an detaillierten
Hinweisen einer umfassenden Infor-
mation des Verbrauchers entgegen-
stehen kann, ist im deutschen Recht
bereits in Urteilen des Bundesge-
richtshofs, die andere Produktgrup-
pen betrafen, sowie im ,Contergan®-
Beschluss® des Landgerichts Aachen
angeklungen [27, 48, 49]. Eine derar-
tige Argumentation der Gerichte
konnte und sollte den Weg fiir weni-
ger umfangreiche Packungsbeilagen
bereiten.

Zu begriilen ist diesbeziiglich
auch das oben beschriebene, kiirz-
lich ergangene Urteil des Landge-
richts Koln [28]. Dieses ldsst dem
pharmazeutischen Unternehmer die
Moglichkeit, Risiken patienten-
freundlich zu formulieren, geeignet
zusammenzufassen sowie die Pa-
ckungsbeilage nicht unnétig zu ver-
langern. Es bleibt abzuwarten, wie
sich andere Gerichte und insbeson-
dere hohere Instanzen in Zukunft
zu dieser Frage duflern werden.
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