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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. 

Key words: Incident during desensitization, penal and civil law - Liability to 
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Zusammenfassung. Der t6dliche Zwischenfall im Rahmen einer Desen- 
sibilisierung ist regelm~13ig Gegenstand einer strafgerichtlichen, manchmal 
auch zivilrechtlichen Untersuchung. Die objektive Zurechenbarkeit der To- 
desfolge ist anhand der bekannten Kriterien aus der Fahrlfissigkeitsdog- 
matik zu prfifen. Die Ursache des Zwischenfalls kann auch in einer abhor- 
men Aktivit~it des Prfiparats liegen, was allerdings schwer beweisbar ist. 
Eine Beweislastumkehr zugunsten des Patienten ist heute eher m6glich, da 
die Vorschriften ftir Arzneimittelhersteller immer mehr ins Detail gehen. 
Die MOglichkeiten einer Gef~ihrdungs- und Produkthaftung nach deutschem 
und 6sterreichischem Recht werden er6rtert. Jedenfalls bleibt eine be- 
tr~ichtliche Grauzone ftir die Haftung nach Desensibilisierungszwischenf~il- 
len. Im Sinne der heute geforderten Arzneimittelsicherheit wird eine ver- 
st~irkte Meldepflicht vorgeschlagen, indem auch milde Systemreaktionen 
einer zentralen Registrierung zugefiihrt werden sollen. 

Schliisselwiirter: Desensibilisierungszwischenfall, Straf- und Zivilrecht - 
Gef~ihrdungshaftung - Produkthaftung - Meldepflicht, bei Desensibilisie- 
rungszwischenfall 



246 G.Bauer 

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 t6dlichen anaphylaktischen Schock [2]. 

1. Arztrechtliche Aspekte 

Forensisch relevant war bisher nur der schwere, allenfalls t6dliche Zwischen- 
fall. Dabei ist der Einwand m6glich, der Patient hatte auch bei sachgerechter 
Behandlung im anaphylaktischen Schock sterben k6nnen, was in einem publi- 
zierten Fall auch tatsachlich zur Einstellung des Verfahrens ftihrte [1]. Straf- 
rechtlich entscheidend kOnnte allerdings auch bei Hyposensibilisierungszwi- 
schenfallen sein, ob 1. yon einer wirklichen Gefahrensteigerung nach der je- 
weils giiltigen Lehre und Rechtsprechung - im Sinne der Risikoerh6hung - 
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 rechtm~iBigen Alternativverhaltens eben- 
falls mOglich. Die Schadenersatzpflicht wird aber nicht bereits dann aufgeho- 
ben, wenn der Schaden m6glicherweise auch ohne das fahrl~issige Vorgehen des 
Arztes eingetreten ware [12]. Bringt der Arzt den Einwand, auch bei richtiger 
Allergendosierung w~ire der Patient gestorben, dann mug er dies beweisen, was 
ihm aber schwerfallen dtirfte. 

2. Abnorme Aktivitfit des Prfiparates 

Neben einer schicksalhaften lSlberempfindlichkeit des Patienten und einem 
Fehler im ~irztlichen Procedere kommt als Ursache eines t6dlichen Zwischen- 
falls eine zu hohe Aktivitat des Praparates ebenfalls in Betracht. Der Patient 
wird dabei seiner Beweispflicht for Verschulden und Kausalitat seitens des 
Arzneimittelherstellers aber kaum nachkommen k6nnen, es sei denn, die Be- 
weislast kehrt sich u m -  n~imlich wenn herauskommt, dal3 ein Schutzgesetz ver- 
letzt wurde. An dieser Stelle sei die bemerkenswerte Tatsache erw~ihnt, dab bis 
zum Inkrafttreten des AMG biogene Arzneimittel - zumindest in Osterreich - 
tiberhaupt nicht zulassungspflichtig waren. Heute gibt es neben den allgemei- 
hen Bestimmungen des AMG auch eine sehr detaillierte Arzneispezialitaten- 
verordnung. FOr biogene Arzneimittel finden sich darin z.B. die Vorschriften, 
dab die Aktivitat auch schon an der Ernte und aul3erdem die gleichwertige Wir- 
kung an mindestens ftinf aufeinanderfolgenden Chargen gepriift werden mug. 
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. Gefdhrdungs- und Produkthaflung 

Eine Gef~hrdungshaftung wurde mit § 84 AMG in der BRD eingeffihrt. Es sol- 
len damit Entwicklungsfehler dem pharmazeutischen Unternehmer angelastet 
werden. Das kommt fiir Allergenextrakte kaum in Betracht, da es sich n~imlich 
bei der Hyposensibilisierung um eine Therapieform handelt, die zwar in den 
letzten Jahrzehnten stark ausgeweitet wurde, vom Prinzip her jedoch wenig )im- 
derungen erfuhr. Eine Produkthaftung nach § 84 Deutsches AMG ftir einen 
Fehler im Bereich der Herstellung ist ebenfalls unwahrscheinlich, da die Ab- 
grenzung zwischen einer subjektiven l)berempfindlichkeit des Patienten und ei- 
ner herstellungsbedingten Uberaktivit~it des Prgparates praktisch unm6glich ist, 
wenn man beriicksichtigt, daf~ die Eichung der Extrakte seit Jahren als letztlich 
ungel6stes Problem in der Literatur aufscheint [6, 7, 8, 10, 14, 15]. Augerdem 
miif3ten die sch~idlichen Wirkungen des Arzneimittels tiber ein nach den Er- 
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mag hinausgehen. 
Dies trifft ftir die Hyposensibilisierung bei Abwfigung von Gefahren und Nut- 
zen der Behandlungsmethode insgesamt wohl nicht zu. Zudem sind die Risiken 
und Nebenwirkungen nach Art und m6glichem Umfang seit langem bekannt. 

In Osterreich wurde eine Gef~ihrdungshaftung im AMG, das seit April 1984 
in Kraft ist, nicht statuiert [13]. Ein allgemeines Produkthaftpflichtgesetz liegt 
allerdings schon im Entwurf vor [3]. Eine verschuldensunabh~ingige Gef~ihr- 
dungshaftung nach Vorbild des Deutschen AMG ist nicht enthalten. Entspre- 
chend den Richtlinien der Europfiischen Gemeinschaften vom Juli 1985 wfiren 
die Haftungsvoraussetzungen mit diesem Gesetz allerdings insofern versch~irft, 
als der pharmazeutische Unternehmer dann beweisen mug, dab der Fehler des 
Pr~iparates auch nach dem letzten Stand von Wissenschaft und Technik zum 
Zeitpunkt des Inverkehrbringens der Spezialitfit nicht erkannt werden konnte. 

4. Diskussion und SchluBfolgerung 

Bei einem Hyposensibilisierungszwischenfall ist die Haftung weitgehend often. 
Es gibt Fallkonstellationen, in welchen nach Freispruch im Strafverfahren eine 
zivilrechtliche Verurteilung erfolgen kann. Eine zivilrechtliche Haftung des 
Arzneimittelherstellers ist heute eher m6glich als frtiher, da es gerade auch ftir 
biogene Spezialit~iten nunmehr detaillierte Vorschriften - jedenfalls in 0ster- 
reich - gibt. Eine verschuldensunabh~ngige Gef~ihrdungshaftung kommt kaum 
in Betracht. 

Die Grauzone in der Haftung nach Hyposensibilisierungszwischenf~illen hat 
medizinische und rechtliche Grtinde. Vor allem sind Standardisierung und Ei- 
chung von Al|ergenextrakten ungel6st - damit ist auch die Beweisbarkeit einer 
f.)-beraktivitfit ltickenhaft. Im Sinne der heute geforderten Arzneimittelsicher- 
heit ware daher eine verst~rkte Meldepflicht ftir Nebenwirkungen dieser Be- 
handlung zu tiberlegen, denn letztlich kann der blo13 verst~irkten Lokalreaktion 
genauso wie dem t6dlichen Schock eine zu hohe allergene Aktivit~it des Pr~ipa- 
rates zugrundeliegen. In Osterreich ist jetzt nach§ 75 AMG die Meldung yon 
Arzneimittelzwischenf~illen an die Beh~rde zwingend vorgeschrieben. Es 
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scheint tiberlegenswert, auch nur milde, aber doch schon Systemreaktionen als 
Zwischenfall zu werten, denn genauso wie beim t6dlichen Schock kann auch 
beim vort ibergehenden Asthmaanfal l  die Ursache im Pr~iparat liegen. Da  sol- 
che milden Systemreaktionen selbst in einem grogen Allergieambulatorium nur 
einige Male im Jahr vorkommen,  w~ire 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 yon Nebenwirkungen bei der Hyposensibilisierung 
k6nnte der Arzneimittelsicherheit  dienen, zumal die Zurtickhaltung der Phar- 
maindustrie bei der Offenlegung yon registrierten Nebenwirkungen und Zwi- 
schenfgllen selbst aus dem Paul-Ehrlich-Institut beklagt wurde [9]. 
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