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Zur Haftung bei Desensibilisierungszwischenfillen
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Liability for Incidents during Desensitization

Summary. Deaths that occur during the course of desensitization treatment
are regularly analyzed in penal or civil investigations. Abnormal acitivity of
an allergenic extract may also be the cause of the incident, but it is difficult
to prove. Today the burden of proof is being reversing in favor of the patient
because the legal requirements for drug producers are more specific. Liabil-
ity to injury and liability of the product are discussed with regard to the legal
situation in the Federal Republic of Germany and in Austria. In any case,
there is a considerable gray area regarding liability for incidents during de-
sensitization treatment. Because safer medicines are required today, the au-
thor is proposing that the duty to notify be intensified by the requirement
that mild systemic reactions also be reported to a central registry.
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Zusammenfassung. Der todliche Zwischenfall im Rahmen einer Desen-
sibilisierung ist regelméBig Gegenstand einer strafgerichtlichen, manchmal
auch zivilrechtlichen Untersuchung. Die objektive Zurechenbarkeit der To-
desfolge ist anhand der bekannten Kriterien aus der Fahrldssigkeitsdog-
matik zu priifen. Die Ursache des Zwischenfalls kann auch in einer abnor-
men Aktivitdt des Préparats liegen, was allerdings schwer beweisbar ist.
Eine Beweislastumkehr zugunsten des Patienten ist heute eher moglich, da
die Vorschriften fiir Arzneimittelhersteller immer mehr ins Detail gehen.
Die Moglichkeiten einer Geféhrdungs- und Produkthaftung nach deutschem
und oOsterreichischem Recht werden erortert. Jedenfalls bleibt eine be-
trichtliche Grauzone fiir die Haftung nach Desensibilisierungszwischenfl-
Ien. Im Sinne der heute geforderten Arzneimittelsicherheit wird eine ver-
stirkte Meldepflicht vorgeschlagen, indem auch milde Systemreaktionen
einer zentralen Registrierung zugefithrt werden sollen.

Schliisselworter: Desensibilisierungszwischenfall, Straf- und Zivilrecht -
Gefdhrdungshaftung — Produkthaftung — Meldepflicht, bei Desensibilisie-
rungszwischenfall
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Einleitung

Die De- oder Hyposensibilisierung ist heute eine allgemein anerkannte, kausale
Therapieform allergischer Erkrankungen. Nebenwirkungen der Behandlung
sind seit langem bekannt und werden in drei Stufen eingeteilt, namlich die ge-
steigerte Lokalreaktion, die milde Allgemeinreaktion und die schwere System-
reaktion bis hin zum tédlichen anaphylaktischen Schock [2].

1. Arztrechtliche Aspekte

Forensisch relevant war bisher nur der schwere, allenfalls tédliche Zwischen-
fall. Dabei ist der Einwand moglich, der Patient hétte auch bei sachgerechter
Behandlung im anaphylaktischen Schock sterben kénnen, was in einem publi-
zierten Fall auch tatséichlich zur Einstellung des Verfahrens fithrte [1]. Straf-
rechtlich entscheidend konnte allerdings auch bei Hyposensibilisierungszwi-
schenfillen sein, ob 1. von einer wirklichen Gefahrensteigerung nach der je-
weils giiltigen Lehre und Rechtsprechung — im Sinne der Risikoerhthung —
auszugehen ist [4, 5, 11] und 2. das strafrechtlich relevante Verhalten des
Arztes als positives Tun oder als Unterlassen zu beurteilen ist [11].

Zivilrechtlich ist der Einwand des rechtmiBigen Alternativverhaltens eben-
falls moglich. Die Schadenersatzpflicht wird aber nicht bereits dann aufgeho-
ben, wenn der Schaden moglicherweise auch ohne das fahrlissige Vorgehen des
Arztes eingetreten wire [12]. Bringt der Arzt den Einwand, auch bei richtiger
Allergendosierung wére der Patient gestorben, dann muf} er dies beweisen, was
ihm aber schwerfallen diirfte.

2. Abnorme Aktivitit des Priiparates

Neben einer schicksalhaften Uberempfindlichkeit des Patienten und einem
Fehler im &rztlichen Procedere kommt als Ursache eines tddlichen Zwischen-
falls eine zu hohe Aktivitit des Priparates ebenfalls in Betracht. Der Patient
wird dabei seiner Beweispflicht fiir Verschulden und Kausalitit seitens des
Arzneimittelherstellers aber kaum nachkommen konnen, es sei denn, die Be-
weislast kehrt sich um — n@mlich wenn herauskommt, daB ein Schutzgesetz ver-
letzt wurde. An dieser Stelle sei die bemerkenswerte Tatsache erwéhnt, daf bis
zum Inkrafttreten des AMG biogene Arzneimittel — zumindest in Osterreich —
uberhaupt nicht zulassungspflichtig waren. Heute gibt es neben den allgemei-
nen Bestimmungen des AMG auch eine sehr detaillierte Arzneispezialitéten-
verordnung. Fiir biogene Arzneimittel finden sich darin z. B. die Vorschriften,
daf die Aktivitdt auch schon an der Ernte und aulerdem die gleichwertige Wir-
kung an mindestens fiinf aufeinanderfolgenden Chargen gepriift werden muB.
Wird nur eine der zahlreichen Vorschriften und damit ein Schutzgesetz nach
Biirgerlichem Recht verletzt, so trifft den Arzneimittelhersteller die Verpflich-
tung, eine andere Ursache als vergleichsweise wahrscheinlicher unter Beweis zu
stellen.
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3. Gefihrdungs- und Produkthaftung

Eine Gefihrdungshaftung wurde mit § 84 AMG in der BRD eingefiihrt. Es sol-
len damit Entwicklungsfehler dem pharmazeutischen Unternehmer angelastet
werden. Das kommt fiir Allergenextrakte kaum in Betracht, da es sich nimlich
bei der Hyposensibilisierung um eine Therapieform handelt, die zwar in den
letzten Jahrzehnten stark ausgeweitet wurde, vom Prinzip her jedoch wenig An-
derungen erfuhr. Eine Produkthaftung nach §84 Deutsches AMG fiir einen
Fehler im Bereich der Herstellung ist ebenfalls unwahrscheinlich, da die Ab-
grenzung zwischen einer subjektiven Uberempfindlichkeit des Patienten und ei-
ner herstellungsbedingten Uberaktivitit des Priparates praktisch unmoglich ist,
wenn man beriicksichtigt, dafl die Eichung der Extrakte seit Jahren als letztlich
ungeldstes Problem in der Literatur aufscheint [6, 7, 8, 10, 14, 15]. AuBerdem
miifiten die schidlichen Wirkungen des Arzneimittels iiber ein nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mafl hinausgehen.
Dies trifft fiir die Hyposensibilisierung bei Abwigung von Gefahren und Nut-
zen der Behandlungsmethode insgesamt wohl nicht zu. Zudem sind die Risiken
und Nebenwirkungen nach Art und méglichem Umfang seit langem bekannt.
In Osterreich wurde eine Gefihrdungshaftung im AMG, das seit April 1984
in Kraft ist, nicht statuiert [13]. Ein allgemeines Produkthaftpflichtgesetz liegt
allerdings schon im Entwurf vor [3]. Eine verschuldensunabhingige Gefdhr-
dungshaftung nach Vorbild des Deutschen AMG ist nicht enthalten. Entspre-
chend den Richtlinien der Europiischen Gemeinschaften vom Juli 1985 wiren
die Haftungsvoraussetzungen mit diesem Gesetz allerdings insofern verschérft,
als der pharmazeutische Unternehmer dann beweisen muf3, dafl der Fehler des
Priparates auch nach dem letzten Stand von Wissenschaft und Technik zum
Zeitpunkt des Inverkehrbringens der Spezialitit nicht erkannt werden konnte.

4. Diskussion und Schlufifolgerung

Bei einem Hyposensibilisierungszwischenfall ist die Haftung weitgehend offen.
Es gibt Fallkonstellationen, in welchen nach Freispruch im Strafverfahren eine
zivilrechtliche Verurteilung erfolgen kann. Eine zivilrechtliche Haftung des
Arzneimittelherstellers ist heute eher moglich als friiher, da es gerade auch fiir
biogene Spezialititen nunmehr detaillierte Vorschriften — jedenfalls in Oster-
reich — gibt. Eine verschuldensunabhéngige Gefdhrdungshaftung kommt kaum
in Betracht.

Die Grauzone in der Haftung nach Hyposensibilisierungszwischenfillen hat
medizinische und rechtliche Griinde. Vor allem sind Standardisierung und Ei-
chung von Allergenextrakten ungelost — damit ist auch die Beweisbarkeit einer
Uberaktivitit liickenhaft. Im Sinne der heute geforderten Arzneimittelsicher-
heit wire daher eine verstirkte Meldepflicht fiir Nebenwirkungen dieser Be-
handlung zu iiberlegen, denn letztlich kann der bloB verstiarkten Lokalreaktion
genauso wie dem tddlichen Schock eine zu hohe allergene Aktivitét des Pripa-
rates zugrundeliegen. In Osterreich ist jetzt nach §75 AMG die Meldung von
Arzneimittelzwischenfillen an die Behorde zwingend vorgeschrieben. Es
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scheint fiberlegenswert, auch nur milde, aber doch schon Systemreaktionen als
Zwischenfall zu werten, denn genauso wie beim todlichen Schock kann auch
beim voriibergehenden Asthmaanfall die Ursache im Préparat liegen. Da sol-
che milden Systemreaktionen selbst in einem groffen Allergieambulatorium nur
einige Male im Jahr vorkommen, wire die Einbeziehung der zweitgradigen Ne-
benwirkungen unter dem Begriff des meldepflichtigen Arzneimittelzwischenfal-
les auch aus praktischer Sicht nicht unvertretbar. Die erweiterte zentrale Regi-
strierung und Sammlung von Nebenwirkungen bei der Hyposensibilisierung
konnte der Arzneimittelsicherheit dienen, zumal die Zuriickhaltung der Phar-
maindustrie bei der Offenlegung von registrierten Nebenwirkungen und Zwi-
schenfillen selbst aus dem Paul-Ehrlich-Institut beklagt wurde [9].

Literatur

1. Braun W (1980) Hyposensibilisierung: Bericht tiber einen Todesfall in der Praxis. Thera-
piewoche 30:2215-2216
2. Brede H, Go¢ing H, Fuchs E, Gronemeyer W (1977) Allergietherapie — keine Therapie
zwischen Tiir und Angel. Kommentar zur Bekanntgabe der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft iiber Risiken der Diagnostik und Therapie mit Allergenextrakten.
Deutsches Arzteblatt — Arztliche Mitteilungen 74:1985-1988
. Bundesministerium fiir Justiz: Entwurf eines Produkthaftungsgesetzes
. Burgstaller M (1974) Das Fahrléssigkeitsdelikt im Strafrecht. Manz, Wien, S 129-145
. Burgstaller M (1981) Rz 73-76 zu § 80 — Fahrlissige Totung. Wiener Kommentar zum
Strafgesetzbuch, 9. Lieferung. Manz, Wien
6. Filipp G (1980) Spezifische Desensibilisierung. In: Filipp G (Hrsg) Allergologie Band II:
Therapie. Banaschewski, Miinchen-Gréfelfing, S 31-52
7. Glowania HJ (1983) Akute Zwischenfille in der allergologischen Praxis: Ist das Risiko
kalkulierbar? Notfallmedizin 9:397-410
8. Going H (1980) Rules, regulations and tendencies in the Federal Republic of Germany.
In: Brede HD, Going H (eds) Regulatory control and standardization of allergenic ex-
tracts. Arbeiten aus dem Paul-Ehrlich-Institut, Heft 75. Gustav Fischer, Stuttgart New
York, S 2226
9. Going H (1983) Progress in regulatory activities in the Federal Republic of Germany. In:
Brede HD, Géing H (eds) Regulatory control and standardization of allergenic extracts.
Arbeiten aus dem Paul-Ehrlich-Institut, Heft 78. Gustav Fischer, Stuttgart New York, S
37-38
10. Gronemeyer W (1978) Methoden, Durchfithrung und Nebenreaktionen bei der De-
(Hypo-)-sensibilisierungsbehandlung. Atemwegs- und Lungenkrankheiten 4:19-26
11. Jescheck HH (1978) Lehrbuch des Strafrechts — Allgemeiner Teil. Duncker & Humblot,
Berlin, S 472-476, 488-490
12. Kapfer H (1963) Das Allgemeine biirgerliche Gesetzbuch. Manz, Wien, 27. Auflage, S
1016-1019
13. Posch W (1983) Probleme der Arzneimittelhaftung — Zur schadensrechtlichen Ver-
antwortlichkeit des Arzneimittelherstellers. In: Die Haftung des Arztes. Leykam, Graz,
S 117-135
14. Siefert G (1985) Regulatory control in FRG. In: Brede HD, Stevens E (eds) Regulatory
control and standardization of allergenic extracts, Arbeiten aus dem Paul-Ehrlich-Institut,
Heft 79. Gustav Fischer, Stuttgart New York, S 59
15. Wenz W (1980) Moglichkeiten und Grenzen der Desensibilisierung. Z Ges Inn Med
35:91-98

o W

Eingegangen am 2. April 1987



