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§ 1 Einfuhrung

,,Pillen-Gau fiir den Pharmariesen.“! — ,,Ein Medikamententest wird zum Fiasko.*?
Mit Schlagzeilen wie diesen ist die Gefihrlichkeit von Arzneimitteln in jlingster
Vergangenheit wieder verstirkt in das Blickfeld der Offentlichkeit geriickt. Nach-
dem schon im Jahre 1998 die Firma Roche ihr Arzneimittel Posicor und im Jahre
2000 die Firma Pfizer das vom iibernommenen Arzneimittelhersteller Warner-
Lambert produzierte Préparat Rezulin vom Markt nehmen musste, sorgte in
Deutschland die Marktriicknahme des Cholesterinsenkers Lipobay durch die Bay-
er AG im August 2001 fiir grofes 6ffentliches Aufsehen.® Ein Jahr nach dem De-
saster belief sich die offizielle Zahl der Lipobay-Opfer auf 104 Patienten.* Die
Contergan-Katastrophe, welche Anfang der 1960er Jahre die Gefahr von Arznei-
mittelschéiden erstmals in das Bewusstsein der Offentlichkeit rief und zu einem bis
heute andauernden Misstrauen gegeniiber der pharmazeutischen Industrie gefiihrt
hat, verursachte gar den Tod von 2.500 Neugeborenen, weitere 4.500 erlitten
schwerste Missbildungen. Ein dhnliches Ausmall nahm Mitte der 1980er Jahre der
Skandal um HIV-infizierte Blutkonserven und Blutgerinnungspriparate an, in des-
sen Verlauf sich eine Vielzahl {iberwiegend hdmophiler Patienten mit dem HI-
Virus infizierte, von denen an die 6.000 spiter an AIDS starben.’ Der jiingste Zwi-
schenfall datiert aus dem Frithjahr 2006. Am 13. Mirz wurde im Londoner Nor-
thwick-Park-Krankenhaus im Rahmen einer klinischen Arzneimittelstudie sechs
Personen ein bislang nur an Affen getesteter Wirkstoff gegen Multiple Sklerose
und Leuké@mie injiziert, der innerhalb kiirzester Zeit bei den Probanden einen To-
talausfall aller lebenswichtigen Organe wie Herz, Niere, Lunge und Leber hervor-
rief.®

Nach Auskunft des Bundesministeriums fiir Gesundheit sterben heutzutage
mehr Menschen an den Folgen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen als im Stra-
Benverkehr. So treten jahrlich ca. 210.000 Félle schwerwiegender Nebenwirkun-
gen auf, von denen 70.000 zu Behandlungen auf Intensivstationen fithren und
16.000 tddlich enden.” Allein die Einnahme von Rheumamitteln kostet in
Deutschland jedes Jahr schiatzungsweise 1.500 Menschen das Leben, durch Aspi-

Der Spiegel vom 13.08.2001, S. 156.

DIE ZEIT vom 12.04.2006, S. 37.

Siehe hierzu DIE ZEIT vom 23.04.2001, S. 25.

DIE ZEIT vom 01.08.2002, S. 27.

Hart, MedR 1995, S. 61 ff.

Siehe hierzu Der Spiegel vom 20.03.2006, S. 98, sowie DIE ZEIT vom 23.03.2006,
S. 41.

7 So der Pharmakologe Peter Schonhdfer in DIE ZEIT vom 12.06.2003, S. 28.
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2§ 1 Einfithrung

rin sterben jéhrlich Hunderte Menschen an inneren Blutungen.® Etwa 6% aller
Krankenhauseinweisungen gehen zu Lasten von unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen.’

Das vermehrte Auftreten von Arzneimittelschidden ist nicht zuletzt Folge der
zunehmenden industriellen Arzneimittelfertigung. Wurden bis in das Hochmittel-
alter hinein Arzneimittel in Europa noch von den Heilkundigen selbst hergestellt,
begann im 12. Jahrhundert mit Griindung erster apothekendhnlicher Betriebe in
Sizilien und Spanien die Trennung von Medizinern und Pharmazeuten, welche
schlieBlich in den 1231 verkiindeten Medizinalartikeln der ,,Constitutio Requi Si-
ciliae* des Hohenstaufenkaisers Friedrich II., die dem Arzt untersagte, selbst eine
Apotheke zu fithren oder mit einem Apotheker gemeinsame Sache zu machen,
sowie in der um 1300 erlassenen ersten deutschen Apothekenordnung ihren recht-
lichen Niederschlag fand.!® Als zu Beginn des 19. Jh. mit der Synthese des Harn-
stoffs erstmals die kiinstliche Herstellung einer organischen Verbindung gelang,
war die Grundlage fiir die Synthese weiterer Stoffe gelegt, die als Arzneimittel
Bedeutung erlangen sollten, deren Herstellung aber in den Kleinbetrieben der A-
potheken nicht mehr moglich war. Die Folge dieser Entwicklung war, dass der
Grundsatz der Selbstherstellung von Arzneimitteln durch den Apotheker, der bis
zum 18. Jh. noch uneingeschrinkt bestanden hatte, gesetzlich zunehmend gelo-
ckert wurde. Es bildeten sich infolgedessen die ersten pharmazeutischen Betriebe,
die aber zunichst nur die Apotheken mit Rohstoffen belieferten, wo sie analytisch
kontrolliert und weiterverarbeitet wurden. Das Medikament kam fortan als Indus-
trieprodukt zum Einsatz, das jederzeit in nahezu gleicher Qualitit zur Verfiigung
stand.' Nach dem 2. Weltkrieg entwickelte sich der Arzneimittelmarkt explo-
sionsartig. Ende der 1950er Jahre hatte sich der Schwerpunkt der Herstellung von
Arzneimitteln zunehmend von den Apotheken auf die pharmazeutische Industrie
verlagert. Durch die Fortschritte der industriellen Produktionsmdglichkeiten und
der medizinischen bzw. pharmazeutischen Wissenschaft verbreiterte sich die
pharmazeutische Produktpalette. Seither steht in der Pharmazie nicht mehr die
Gewinnung eines Arzneimittels aus natiirlichen Stoffen in Apotheken, sondern die
industrielle Fertigung chemisch-synthetischer Arzneimittel im Vordergrund.'?
Heute existieren in Deutschland ca. 500 pharmazeutische Unternehmen sowie 200
vornehmlich im Forschungsbereich titige BioMed-Betriebe.!* Diese stellten im
Jahre 2004 pharmazeutische Produkte im Wert von rund 21 Milliarden Euro her.'*
Die Zahl der verkehrsfiahigen Arzneimittel in der Bundesrepublik Deutschland be-
lauft sich auf etwa 52.000.1

8 DIE ZEIT vom 16.08.2001, S. 1.

9 Scheu, In dubio, S. 681 f. m. w. N.

Zur Entwicklung des Pharmaziewesens vertiefend Wagner, Delinquenz, S. 42 ff. m. w.
N.

Hdgele, Arzneimittelpriifung, S. 74 m. w. N.

12 Deutsch, VersR 2004, S. 937, 942; Krudop-Scholz, Arztliche Aufklirung, S. 27.

13 BPI, Pharma-Daten 2005, S. 6.

14 BPI, Pharma-Daten 2005, S. 8.

15 BPI, Pharma-Daten 2005, S. 44.



A. Thematische Begriffskldrung 3

Die zunehmende industrielle Produktion unterschiedlichster Arzneimittel fiihrt
in Verbindung mit dem Ubergang von Naturheilmitteln zu vorwiegend chemisch-
synthetischen, immer tiefer in den menschlichen Organismus eindringenden Me-
dikamenten zwangsweise zu einer erhohten Gefahr von Arzneimittelschaden.!'s
Mit der stindigen Verfiigbarkeit von Arzneimitteln fiir nahezu jede Befindlich-
keitsstorung nahm deren Einsatz in der Medizin rapide zu. Der Griff des Arztes
zum Rezeptblock, das Begehren des Patienten nach Verordnung eines schnell wir-
kenden Medikaments ist zum Normalfall geworden, so dass die Arzneimittelbe-
handlung heute die héufigste Art der Patiententherapie darstellt.!”

Bei all den Risiken, die die Anwendung von Arzneimitteln mit sich bringt, darf
indes nicht vergessen werden, dass die in den letzten 100 Jahren entwickelten
Arzneimittel eine der groBBten Wohltaten unserer Zeit sind. Allein durch die Ent-
deckung der Antibiotika in der ersten Hélfte des 20. Jahrhunderts und deren all-
gemeine Anwendung verloren viele akute Infektionskrankheiten ihren Status als
Massenerkrankung und Massentodesursache.'® Verfolgt man die Berichterstattung
iiber vermeintliche ,,Arzneimittel-Skandale* bzw. ,,Pharmakatastrophen® und die
Hysterie, welche diese auslosen, fiihlt man sich mitunter an die Worte von Goe-
thes Faust erinnert. ,,Und niemand fragte, wer genas!*“!° Indes ist es bis heute nicht
gelungen, Arzneimittel zu entwickeln, die ausschlielich die therapeutisch er-
wiinschten Wirkungen im menschlichen Organismus hervorrufen. Dass Arznei-
stoffe nicht zu vermutende, erwiinschte oder unerwiinschte Wirkungen haben, ist
ebenso bekannt, wie fiir sie der Satz des Paracelsus ,,Dosis sola facit venenum*
Geltung beansprucht. Der Eingriff in den Stoffwechsel des Korpers bleibt ein ge-
wagtes, wenngleich inzwischen vieltausendfach gelungenes Experiment. Die
pharmazeutische Industrie ist, wie jede Technik, januskopfig, die Grenze zwischen
zuldssigem und verbotenem Verhalten daher oftmals schwierig zu erkennen. Um-
so wichtiger ist die Erarbeitung der wissenschaftlichen Grundsétze, die hierbei die
Richtung weisen konnen. Dazu will die vorliegende Untersuchung einen Beitrag
leisten.

A. Thematische Begriffsklarung

Zunichst gilt es jedoch, die zentralen Begrifflichkeiten der hier erérterten Thema-
tik ndher zu beleuchten und hierdurch zugleich den Gegenstand der Untersuchung
zu konkretisieren.

16 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 806; Giinther, NJW 1972, S. 309; Hohm, Nach-
marktkontrolle, S. 80 f.; Vogel, Produkthaftung, S. 18.

17" Bergmann, Haftung, S. 115; Giinther, NJW 1972, S. 309; Hart, MedR 1991, S. 300;

Loose, Strafrechtliche Grenzen, S.89; Madea, Arzneimittelbehandlung, S. 28; Ma-

dea/Staak, Haftungsprobleme, S. 303;

Neumeister, Arzneimittel und Patient, S. 4.

19 Goethe, Faust I, Vor dem Tor, Vers 1048.
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I. Strafrechtliche Produktverantwortung

Im Vordergrund steht hierbei der Terminus der strafrechtlichen Produktverantwor-
tung.

1. Produktverantwortung

Wihrend sich im Zivilrecht der Begriff der Produkthaftung als Fachterminus eta-
bliert hat, finden sich im strafrechtlichen Schrifttum in Form der Begriffe Pro-
duktverantwortung,?® Produkthaftung?! und Produzentenhaftung?? gleich mehrere
Bezeichnungen fiir ein und denselben Sachverhalt. Der Begriff der strafrechtlichen
Produkthaftung bezeichnet in Anlehnung an den urspriinglich aus dem zivilen De-
liktsrecht stammenden Terminus Produkthaftung die Verantwortlichkeit fiir Sché-
den, die durch das Herstellen oder Inverkehrbringen fehlerhafter Produkte verur-
sacht worden sind.”> Auch wenn der Begriff den Sachverhalt, um den es hierbei
geht, treffend umschreibt, erscheint es vorzugswiirdig, im Strafrecht von Produkt-
verantwortung, nicht Produkthaftung, zu sprechen, umfasst der zivilrechtliche
Terminus der Haftung doch auch die verschuldensunabhéngige Sachhaftung sowie
die Haftung fiir fremde Schuld** und damit Konstellationen, die dem Strafrecht
wesensfremd sind.?* Die Bezeichnung Produzentenhaftung wiederum erweist sich
als zu eng, da sie den Adressatenkreis strafrechtlicher Produktverantwortung vor-
eilig auf den Personenkreis der Hersteller einengt und die Verantwortung der das
Produkt an den Verbraucher herantragenden Hindler sowie der Zulieferer von

20 Siehe Bése, wistra 2005, S. 41; Deutscher/Kérner, wistra 1996, S. 292; Hassemer, Pro-
duktverantwortung; Hdéhfeld, Strafrechtliche Produktverantwortung; Putz, Strafrechtli-
che Produktverantwortlichkeit; Schmidt-Salzer, NJW 1988, S. 1937; ders., NJW 1990,
S. 2966; ders., PharmR 1989, S. 20; Schmucker, Dogmatik; Tiedemann, FS Hirsch,
S. 765.

2l Bode, FS BGH, S. 515; Braum, KritV 1994, S. 179; Eichinger, Produkthaftung; Grofle

Vorholt, Behordliche Stellungnahmen; Hoyer, GA 1996, S. 160; Kuhlen, Fragen; ders.,

FG BGH 1V, S. 647; ders., JZ 1994, S. 1142; Kiihne, NJW 1997, S. 1951; Nehm, Pro-

dukthaftung; Otto, WiB 1995, S. 929; Samson, StV 1991, S. 182; Schulz, Kausalitit;

ders., Perspektiven; Schwartz, Produkthaftung; Spitz, Produkthaftung; Vogel, FS Lo-

renz, S. 65; ders., GA 1990, S. 241.

Hilgendorf, Produzentenhaftung.

Alexander, Strafrechtliche Verantwortlichkeit, S. 65; Colussi, Produzentenkriminalitét,

S. 20 f.; Eichinger, Produkthaftung, S. 6; Hannes, Vertrauensgrundsatz, S. 98; Kreke-

ler/Werner, Unternehmer und Strafrecht, Rn. 1064; Kuhlen, FG BGH 1V, S. 647; Vo-

gel, Produkthaftung, S. 17; Vogel, FS Lorenz, S. 65 f.; ders., GA 1990, S. 246.

24 Siehe Palandt-Heinrichs, Einl § 241 Rn. 8 f. m. w. N.

25 So auch Colussi, Produzentenkriminalitdt, S. 13 f., 16; Eichinger, Produkthaftung, S. 1;
Schmucker, Dogmatik, S. 39 f. Da sich aber der Begriff der strafrechtlichen Produkthaf-
tung in gewisser Weise etabliert hat und die dogmatischen Probleme, die mit den Be-
griffen schlagwortartig umrissen werden, letztlich identisch sind, werden die Termini
Produkthaftung und Produktverantwortung im Rahmen dieser Arbeit synonym verwen-
det.

22
23



A. Thematische Begriffskldrung 5

Produktbestandteilen auBen vor ldsst.?® Auch diese soll jedoch Gegenstand der
vorliegenden Untersuchung sein.

Zum Produkt wird eine Sache durch ihre Bestimmung zum wirtschaftlichen
Austausch. Daher stellt die Beeintrichtigung von Rechtsgiitern bei der Herstellung
des Produkts keinen Fall der Produkthaftung dar,”” weswegen derartige Betriebs-
stattenunfdlle im Rahmen der vorliegenden Untersuchung nicht erértert werden.

2. Strafrechtliches an der strafrechtlichen Produktverantwortung

Was das spezifisch Strafrechtliche an der strafrechtlichen Produktverantwortung
anbelangt, ist zundchst zu konstatieren, dass Ankniipfungspunkt der Verantwor-
tung wie im Zivilrecht das Merkmal der Pflichtverletzung ist. Im Deliktsrecht fin-
det es sich als Verkehrssicherungspflicht im Rahmen des § 823 Abs. 1 BGB, im
Strafrecht werden die inhaltlich gleichen Probleme im Bereich der Fahrldssig-
keitsdogmatik als objektive Verletzung der im Verkehr erforderlichen Sorgfalt
oder zur Begriindung einer Garantenstellung nach § 13 StGB abgehandelt.?® Er-
hebliche Unterschiede zwischen strafrechtlicher und zivilrechtlicher Produkthaf-
tung bestehen aber im Hinblick auf deren Zweckrichtung, welche nicht zuletzt
Auswirkung darauf hat, wann eine Pflichtverletzung vorliegt. Geht es im Straf-
recht um individuelle Verantwortung und Schuld, gekoppelt mit einem sozialethi-
schen Vorwurf, sorgt sich das Zivilrecht primdr um einen angemessenen Scha-
densausgleich zwecks Wiederherstellung einer giiterbezogenen Verteilungsge-
rechtigkeit.?? Das Zivilrecht soll, mit anderen Worten, anders als das Strafrecht die
Storung in der Giiterordnung und gerade nicht diejenige in der Normenordnung
beseitigen.>? Dabei spielen Gesichtspunkte wie die wirtschaftliche Leistungsfahig-
keit des Herstellers sowie die Versicherbarkeit des Schadensrisikos eine Rolle,3!
die fiir die strafrechtlich allein maBgebliche Frage der individuellen Schuld am
Schadenseintritt gdanzlich unerheblich sind.

Kniipft die strafrechtliche Sanktionsordnung demnach an das individuelle Fehl-
verhalten Einzelner an, so folgt hieraus, dass die strafrechtliche Produkthaftung im
Gegensatz zur zivilrechtlichen iiber den Nachweis der Schadensursichlichkeit des
Produkts eines bestimmten Herstellers hinaus stets des Nachweises bedarf, dass
das zum Schaden fithrende Geschehen auf der Pflichtwidrigkeit einer konkreten
natiirlichen Person beruht.?? Anders als das Zivilrecht kann sich das Strafrecht
nicht mit einer Verantwortung des Herstellerunternehmens begniigen, sondern
muss unternchmensintern die eine oder die mehreren Personen herausfiltern, die
fiir den eingetretenen Schaden konkret (mit)verantwortlich sind.** Eine iiber die

26 Colussi, Produzentenkriminalitit, S. 15; Eichinger, Produkthaftung, S. 1.

2T Eichinger, Produkthaftung, S. 4 f.; Kuhlen in: Achenbach/Ransiek, HWSt, II.

28 Ransiek, ZGR 1992, S. 206 f.

2 Lege, Rechtspflichten, S. 108; Seelmann, Garantenpflichten, S. 91.

30 Vogel, GA 1990, S. 257.

31 Lege, Rechtspflichten, S. 108; S/S-Cramer/Sternberg-Lieben, § 15 Rn. 223.

32 Kuhlen in: Achenbach/Ransiek, HWSt, I Rn. 7.

3 Deutscher/Kérner, wistra 1996, S.293; Jungbecker, Strafrechtliche Verantwortung,
S. 160; Kuhlen, Fragen, S. 27; Meier, NJW 1992, S. 3194 {.
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buligeldrechtliche Verantwortung geméfl § 30 OWiG hinausgehende Unterneh-
mensstrafe, wie sie etwa im anglo-amerikanischen, franzosischen, niederldndi-
schen und nunmehr auch 6sterreichischen Recht’* vorgesehen ist, kennt das deut-
sche Strafgesetzbuch nicht.* Strafrechtliche Produktverantwortung existiert somit
nur in Form eines personlichen Einstehenmiissens.?® Die Voraussetzungen einer
strafrechtlichen Produkthaftung erweisen sich daher als weit anspruchsvoller als
die der zivilrechtlichen Produkthaftung.

Il. Arzneimittel

Gegenstand der vorliegenden Untersuchung ist speziell die Produktverantwortung
fir Arzneimittel. Welche Giiter als Arzneimittel anzusehen sind, ist mitunter nicht
leicht zu beantworten. Schwierigkeiten bereitet insbesondere die Abgrenzung von
den sonstigen Lebensmitteln.?” Der Begriff des Arzneimittels ist in § 2 AMG fiir
die Zwecke des Arzneimittel(straf)rechts abschlieBend legal definiert. Abwei-
chend vom allgemeinen Sprachgebrauch sind Arzneimittel gemid3 § 2 Abs. 1
AMG nicht nur alle Mittel, die zur Vorbeugung und Behandlung von Krankheiten
an Mensch oder Tier angewendet werden, sondern auch alle Mittel, die Korper-
funktionen beeinflussen sollen, wie prophylaktische, diagnostische und anéstheti-
sche Mittel, aber auch beispielsweise Aufputschmittel und Empféngnisverhii-
tungsmittel.® Letztlich entscheidend ist die Zweckbestimmung des Préparats als
Mittel zur Verhiitung, Erkennung oder Heilung von Krankheiten bzw. zur Beein-
flussung korperlicher Funktionen,?® wobei der Gesetzgeber klargestellt hat, dass es
hierbei im Wesentlichen auf die objektive Zweckbestimmung und allenfalls se-
kundér auf die vom jeweiligen Hersteller angegebene Zweckbestimmung an-
kommt.* MaBgeblich ist damit, fiir welchen Zweck ein Mittel nach der allgemei-
nen Verkehrsauffassung, nach der Ansicht eines beachtlichen Teils der Verbrau-
cher oder — insbesondere bei neuen Mitteln — nach der Auffassung der Wissen-

3% Zum am 01.01.2006 in Kraft getretenen Verbandsverantwortlichkeitsgesetz und dessen

strafrechtliche Konsequenzen fiir Krankenanstalten sieche Pilz, RdAM 2006, S. 102 ff.

35 Zu den Griinden hierfiir sieche S. 337 ff.

36 Goll/Winkelbauer in: von Westphalen, Produkthaftungshandbuch, § 46 Rn. 10; Jungbe-
cker, Strafrechtliche Verantwortung, S. 160.

37 So namentlich bei Vitaminpréparaten, vgl. BGH NJW 2001, S. 2812 ff. m. w. N. Zur
Unterscheidung von Arzneimitteln und Lebensmitteln detailliert Fuhrmann, Sicher-
heitsentscheidungen, S. 98 ff.

3 Blasius et al., Arzneimittel, S. 51; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 841; Korner,
Vorbem AMG Rn. 5; MiiKo-StGB-Freund, § 2 AMG Rn. 6; Ramsauer, Arzneimittel-
versorgung, S. 47.

39 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 839; Fuhrmann, Sicherheitsentscheidungen,

S. 80; Répple, Arzneimittel, S. 24; Rehmann, § 2 Rn. 2; Vogel, Produkthaftung, S. 3.

Blasius et al., Arzneimittel, S. 52; Fuhrmann, Sicherheitsentscheidungen, S. 80; Kloe-

sel/Cyran, § 2 Anm. 1; MiiKo-StGB-Freund, § 2 AMG Rn. 4 f.; Rehmann, § 2 Rn. 2;

Schmid in: Miiller-Gugenberger/Bieneck, WiStR, § 56 Rn. 91.

40
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schaft bestimmt ist.*! Die subjektive Zweckbestimmung des Herstellers, wie sie
sich nach Aufmachung, Darreichungsform, Gebrauchsinformation und Werbung
darstellt, gewinnt insoweit nur mittelbar Bedeutung, als Gebrauchsinformation
bzw. Gestaltung und Bewerbung des Préparates die Verbrauchererwartung und
damit die Verkehrsauffassung maBigeblich priagen.*> Unmittelbare Relevanz besitzt
die subjektive Zwecksetzung nur bei Mehrzweckstoffen** sowie neu entwickelten
Préparaten, hinsichtlich derer sich noch keine Verkehrsauffassung gebildet hat.*
Auf die Tauglichkeit des Préparats zur Erreichung des verfolgten Zwecks kommt
es dagegen grundsitzlich nicht an.®

Gemal § 2 Abs. 4 AMG gelten als Arzneimittel generell alle Produkte, die als
Arzneimittel registriert oder zugelassen worden sind. Dariiber hinaus stellt § 2
Abs. 2 AMG Gegenstiande, welche nicht wie herkdmmliche Arzneimittel ver-
braucht, sondern etwa im Wege der Korperberiihrung gebraucht werden, Arznei-
mitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 AMG gleich. Grund fiir die Gleichstellung dieser
sogenannten Fiktivarzneimittel ist, dass es im Ergebnis keinen Unterschied dar-
stellen kann, ob ein Arzneimittel allein verbraucht oder in Verbindung mit einem
Gegenstand, in dem es enthalten oder auf den es aufgebracht ist, angewendet
wird.46

Das AMG differenziert nach der Art ihrer Herstellung verschiedene Arten von
Arzneimitteln, die wiederum unterschiedlichen rechtlichen Regeln unterworfen
sind. Wéahrend Rezepturarzneimittel im Sinne der §§ 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG, 7
ApoBetrO im Einzelfall auf besondere Anforderung und Bestellung in der Apo-
theke individuell hergestellt werden, handelt es sich bei den sogenannten Fertig-
arzneimitteln gemiB § 4 Abs. 1 AMG um Arzneimittel, die im Voraus unter An-
wendung eines industriellen Verfahrens auBlerhalb von Apotheken gewerblich
hergestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in
den Verkehr gebracht werden.*’” Davon zu unterscheiden ist wiederum die soge-
nannte Bulkware, d. h. GroBpackungen, die an Krankenhduser, Apotheken und

41 Blasius et al., Arzneimittel, S. 52; Fuhrmann, Sicherheitsentscheidungen, S. 80; Hdge-

le, Arzneimittelpriifung, S. 158 f.; Hellmann/Beckemper, WiStR, Rn. 733; Kloe-
sel/Cyran, § 2 Anm. 9; Korner, Vorbem AMG Rn. 8; Rdpple, Arzneimittel, S. 24 f,;
Rehmann, § 2 Rn. 2; Sander, § 2 Erl. 1; Wagner, Delinquenz, S. 68 ff.

2 Ripple, Arzneimittel, S. 24 f.; Rehmann, § 2 Rn. 2; Sander, § 2 Erl. 1.

4 Higele, Arzneimittelpriifung, S. 159 f.; Rehmann, § 2 Rn. 3; Sander, § 2 Erl. 1.

4 Blasius et al., Arzneimittel, S. 52; Hellmann/Beckemper, WiStR, Rn. 733; Rdipple, Arz-
neimittel, S. 25 f.; Rehmann, § 2 Rn. 2; Sander, § 2 Erl. 1.

4 Blasius et al., Arzneimittel, S.52; Hellmann/Beckemper, WiStR, Rn.732; Kloe-
sel/Cyran, § 2 Anm. 9; Korner, Vorbem AMG Rn. 11; Rehmann, § 2 Rn. 2; Sander, § 2
Erl. 1.

4 Vgl. Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 842; MiiKo-StGB-Freund, §2 AMG

Rn. 14; Sander, § 2 Erl. 26.

Dabei konnen Fertigarzneimittel weiter in Arzneimittelspezialititen und Generika

unterteilt werden. Wahrend die Arzneimittelspezialitdten unter einer besonderen Be-

zeichnung in den Verkehr gebracht werden, werden Generika allein unter ihrer Wirk-
stoffbezeichnung bzw. einem nicht geschiitzten Freinamen vermarktet. Vgl.

Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 841; Jenke, Arzneimittel, S. 9.

47
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andere GroB3verbraucher geliefert werden und aus denen spéter verbrauchergerecht
abgepackt wird.*®

lll. Arzneimittelschaden

Der Begriff des Arzneimittelschadens, wie er im Rahmen der vorliegenden Arbeit
Verwendung findet, deckt sich mit dem in § 5 Abs. 2 AMG enthaltenen Terminus
der ,schidlichen Wirkungen®. Hierunter sind korperliche oder seelische Be-
schwerden, Leiden oder Schmerzen zu verstehen, die die in messbarer, fihlbarer
oder sonst erkennbarer Weise durch ein Arzneimittel ausgelost werden und den
Gesundheitszustand oder die Arbeitskraft nach Intensitit oder Dauer beeintréchti-
gen, ohne dass eine ernste oder langwierige Krankheit im engeren Sinne vorliegen
muss.* Ausloser einer unerwiinschten Arzneimittelreaktion kdnnen sowohl die
eigentlichen Wirkstoffe als auch Hilfsstoffe sowie Verunreinigungen des Medi-
kaments sein.>®

Zu den schidlichen Wirkungen eines Arzneimittels zdhlen insbesondere dessen
Neben- und Wechselwirkungen. Wihrend der Begriff der Nebenwirkungen vor
Inkrafttreten der 12. AMG-Novelle samtliche unerwiinschten, nicht zwingend
schadlichen Begleiterscheinungen des bestimmungsgeméfen Arzneimittelge-
brauchs umfasste, bezeichnet dieser nunmehr gemif § 4 Abs. 13 AMG n. F. ledig-
lich die bei bestimmungsgemiflem Gebrauch eines Arzneimittels auftretenden
schédlichen unbeabsichtigten Reaktionen. Diesen sind gemil3 § 4 Abs. 13 Satz 4
AMG die sogenannten Wechselwirkungen gleichgestellt. Darunter sind diejenigen
Wirkungen eines Arzneimittels zu verstehen, die durch die gleichzeitige, vorange-
gangene oder nachfolgende Verabreichung anderer Arznei- oder auch Lebensmit-
tel verursacht werden.>! Dabei kann der Mechanismus der Interaktion verschieden
ausgestaltet sein: Wirkstoffe mehrerer Medikamente kénnen sich direkt kumulie-
ren und so zu einer Uberdosierung fiihren, kénnen sich aber auch in unerwiinsch-
ter Weise gegenseitig autheben. Zudem kann ein Medikament durch Einwirkung
auf den Organismus die Resorption, Verteilung, Metabolisierung oder Ausschei-
dung eines anderen Medikaments hemmen oder fordern.>

B. Rechtsprechung und Literatur

Die Frage der strafrechtlichen Produkthaftung fiir Arzneimittelschiden hat die
Rechtsprechung bislang nur im Zusammenhang mit dem Contergan-Skandal be-

4 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 841; MiiKo-StGB-Freund, § 4 AMG Rn. 3; Jen-
ke, Arzneimittel, S. 8 f.

4 Vgl. Scheu, In dubio, S.703; Schnieders, BGesundhBl 1985, S.196; Schnie-
ders/Schuster, PharmR 1983, S. 43.

30 Vogel, Produkthaftung, S. 10.

S Kloesel/Cyran, § 22 Anm. 24; Rdpple, Arzneimittel, S. 44.

2 Vogel, Produkthaftung, S. 8.



B. Rechtsprechung und Literatur 9

schéftigt. Der am 27. Mai 1968 vor der GroBen Stratkammer des LG Aachen be-
gonnene Strafprozess gegen sieben leitende Angestellte der Firma Chemie Griin-
enthal wegen des von dieser hergestellten thalidomidhaltigen Schlafmittels Con-
tergan wurde jedoch eingestellt, nachdem sich Chemie Griinenthal bereit erklart
hatte, einen Versorgungsfonds fiir die geschidigten Neugeborenen einzurichten.*
Das Verfahren lieB3 erstmals zentrale Fragen einer strafrechtlichen Produkthaftung
deutlich hervortreten und gab Antworten darauf, die zum Teil bis heute ihre prak-
tische Bedeutung nicht verloren haben.”* Auch das staatsanwaltschaftlich betrie-
bene Ermittlungsverfahren gegen die Firma Degussa wegen Inverkehrbringens
zahntechnischer Amalgamprodukte wurde eingestellt, nachdem sich die Degussa
AG bereit erklédrt hatte, ein Amalgam-Forschungsprojekt zur Losung medizini-
scher Fragen ins Leben zu rufen und mit einem Betrag von 1,2 Mio. DM zu unter-
stiitzen.> Zu strafrechtlichen Verurteilungen kam es in der Vergangenheit indes
wegen der Verabreichung HIV- bzw. Hepatitis-C-infizierter Blutkonserven bzw.
verunreinigten Blutplasmas.3

Weitet man den Blick auf andere Produkte aus, lassen sich dagegen gleich meh-
rere Entscheidungen finden, die nicht unwesentlich zur Herausbildung einer eige-
nen, vom Zivilrecht losgelosten Produkthaftung beigetragen haben.’” Neben der
Zwischenstecker-Entscheidung,*® der Trinkmilch-Entscheidung® und der Monza-
Steel-Entscheidung,® die sich mit den Konstruktions-, Fabrikations- und Produkt-
beobachtungspflichten des Herstellers befassten, sowie der Mandelbienenstichku-
chen-Entscheidung,®! welche die Frage der Verpflichtung des Herstellers zur
Durchfiihrung von Warn- und Riickrufaktionen zum Gegenstand hatte, sind vor al-
lem das Lederspray-Urteil®> des BGH vom 6. Juli 1990 und das Holzschutzmittel-
Urteil® des BGH vom 2. August 1995 zu nennen, die als Marksteine fiir die weite-
re Entwicklung der strafrechtlichen Produktverantwortung anzusehen sind.

Dem Lederspray-Fall lag folgender Sachverhalt zugrunde: Eine GmbH stellte
Ledersprays her und vertrieb diese iiber zwei Tochtergesellschaften. Im Herbst
1980 erhielt die Firma erste Meldungen iiber gesundheitliche Schéaden, die beim
Benutzen der Sprays aufgetreten waren. Trotz intensiver Nachforschung konnte
jedoch kein Fabrikationsfehler festgestellt werden. Unter dem Eindruck weiterer
Schadensmeldungen fand eine Sondersitzung der Geschiftsfiihrung statt, auf der

33 Siehe den Einstellungsbeschluss des LG Aachen, JZ 1971, S. 507 ff.

54 Kuhlen, FG BGH 1V, S. 648.

55 Siehe hierzu Kuhlen, FG BGH 1V, S. 660 f.

36 BGH NJW 2000, S. 2754 ff.; LG Gottingen vom 23.06.1997, Az. 6 Ks 13/95; LG Kas-
sel vom 18.12.2000, Az. 800 Js 20985/99 5 Kls.

57 Siehe die Urteilsiibersicht bei Hohfeld, Strafrechtliche Produktverantwortung, S. 9 ff.;
Kuhlen in: Achenbach/Ransiek, HWSt, II Rn. 9 ff.; Schmid in: Miiller-Gugenberger/
Bieneck, WiStR, § 56 Rn. 20 ff.

8 BGH, ES IV.4.

9 BayObLG, ES IV.12.

0 LG Miinchen II, ES 1V.28.

61 BGH NStE Nr. 5 zu § 223 StGB.

%2 BGHSt 37, 106 ff.

6 BGHSt 41, 206 ff.
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beschlossen wurde, Warnhinweise auf allen Spraydosen anzubringen. Ein Riickruf
wurde abgelehnt. Erst nach Intervention der Gesundheitsbehérden wurde die Pro-
duktion der Ledersprays eingestellt und eine Riickrufaktion durchgefiihrt. Der
Wirkstoff, der die Korperschiden verursachte, konnte bis heute nicht isoliert wer-
den. In dem anschlieBenden Strafverfahren wurden die Geschiftsfiihrer der drei
Firmen beschuldigt, die Benutzer der Sprays teils durch Unterlassen eines recht-
zeitigen Riickrufs, teils durch Fortsetzen von Produktion und Vertrieb der Leder-
sprays korperlich verletzt zu haben. Die Angeklagten wurden wegen derjenigen
Schéden, die noch vor der Sondersitzung aufgetreten waren, wegen fahrldssiger
Korperverletzung verurteilt. In Bezug auf jene Schiden, die nach der Sondersit-
zung auftraten, lautete das Urteil auf vorsétzliche, gefahrliche Korperverletzung.

Im Holzschutzmittel-Verfahren ging es um die gesundheitsschddlichen Wir-
kungen der Holzschutzmittel Xylamon und Xyladecor. Durch die Anwendung die-
ser Produkte sollen mehrere tausend Menschen Gesundheitsschdden erlitten ha-
ben. Sie klagten iiber Hautausschlidge, Atemnot, Kreislaufstorungen, Chlorakne
sowie Gedéchtnis- und Sprachstdrungen. Ein naturwissenschaftlich nachweisbarer
Zusammenhang zwischen der Verwendung der Holzschutzmittel und den aufge-
tretenen Gesundheitsbeeintrachtigungen konnte jedoch nicht festgestellt werden.
Der BGH hatte sich daher insbesondere mit Fragen des Kausalititsnachweises
auseinanderzusetzen, wozu er Ausfiihrungen von grundsétzlicher, weit iiber den
konkreten Fall hinausgehender Bedeutung machte.

Parallel zu dieser Entwicklung in der Rechtsprechung entfaltete sich in der
Strafrechtswissenschaft mehr und mehr eine Diskussion iiber die Funktion des
Strafrechts in der Risikogesellschaft. Der Begriff der Risikogesellschaft geht zu-
riick auf den Soziologen Ulrich Beck, der damit Gesellschaften beschrieb, ,,die
zunéchst verdeckt, dann immer offensichtlicher mit den Herausforderungen der
selbstgeschaffenen Selbstvernichtungsmdglichkeit allen Lebens auf dieser Erde
konfrontiert werden**4 und die ,,systematisch ihre eigene Bedrohung und Infrage-
stellung in der Potenzierung und wirtschaftlichen Ausschlachtung der Risiken
[produzierten]“.®> In der Risikogesellschaft ,,droh[e] der Ausnahmezustand zum
Normalzustand zu werden.“¢® Diese deutlich gestiegene gesellschaftliche Risiko-
wahrnehmung, die nicht zuletzt Folge der rasant zunehmenden Technisierung der
Produktionsprozesse mit den ihnen eigenen Gefahren war und ist,*’ lie3 auch das
juristische Schrifttum nicht unberiihrt und entfachte die Diskussion um Sinn und
Unsinn eines priaventiven Risikostrafrechts als Reaktion auf die Zunahme gesamt-
gesellschaftlicher Grogefahren.® Allen voran Prittwitz®® und Hilgendorf”° rezi-
pierten den Begriff der Risikogesellschaft fiir die Problematiken des modernen
Strafrechts. So setzte Hilgendorf die Empfindungen der Risikogesellschaft in di-

% Beck, Gegengifte, S. 109.

5 Beck, Risikogesellschaft, S. 75.

% Beck, Risikogesellschaft, S. 31.

7 di Fabio, Risikoentscheidungen, S. 54, 63.

68 Zum Begriff des Risikostrafrechts und seiner Auspriigungen siehe Ddibritz, Humaner-
probungen, S. 51 f.

9 Prittwitz, Risiko.

0 Hilgendorf, Produzentenhaftung.



C. Arzneimittelsicherheitsrecht 11

rekten Bezug zu den Fragen einer strafrechtlichen Produkthaftung,” wie Kuhlen
sie in seiner umfassenden Monographie” erstmals stellte und damit den Weg fiir
eine bis heute dynamisch fortschreitende dogmatische Weiterentwicklung der
strafrechtlichen Produktverantwortung bereitete, an der sich zahlreiche Autoren,
darunter Hassemer und Nehm, in einer inzwischen kaum mehr zu iiberblickenden
Flut von Monographien und Aufsitzen beteiligt haben.” Indes ist die strafrechtli-
che Produktverantwortung fiir Arzneimittel noch keiner eingehenden Untersu-
chung unterzogen worden.” Die vorliegende Arbeit will einen Beitrag dazu leis-
ten, dies zu dndern.

C. Arzneimittelsicherheitsrecht

Bevor der Verantwortungsfrage im Fall des Auftretens von Arzneimittelschiaden
eingehend nachgegangen werden kann, bedarf es zunichst einer Zusammenstel-
lung der Normen, die konkrete Verhaltensanweisungen fiir den Umgang mit Arz-
neimitteln enthalten, um im Sinne eines Arzneimittelsicherheitsrechts Arzneimit-
telschdden weitestgehend zu verhindern.

Das ,,Grundgesetz der Arzneimittelsicherheit“” ist das Arzneimittelgesetz
(AMG), welches nach seinem Inkrafttreten im Mai 1961 am 24. August 1976 un-
ter dem Eindruck der Contergan-Katastrophe in erheblich verdnderter Form neu
erlassen wurde und seitdem 14 Novellierungen erfahren hat. Dabei haben insbe-
sondere die der Umsetzung der EG-Richtlinien 2001/20/EG, 2001/83/EG”” und
2004/27/EG™ dienende 12. AMG-Novelle vom 5. August 20047 und 14. AMG-
Novelle vom 5. September 20058 zu umfassenden Anderungen gefiihrt.8! Zentra-
ler Zweck des AMG ist gemiB § 1 AMG die Gewéhrleistung einer ordnungsge-
méfBen Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln durch Sicherstellung der
Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der im Verkehr befindlichen Prépa-
rate. Dementsprechend enthélt das AMG eine umfangreiche Regelung des Arz-
neimittelverkehrs von der Herstellung und Erprobung eines Priparates bis zur Ab-
gabe an den Verbraucher. Es ist Sonderpolizeirecht und Verbraucherschutzgesetz

71 Kritisch gegeniiber einer Verkniipfung der beiden Gegenstéinde ,,Risikogesellschaft*

und , strafrechtliche Produkthaftung® Kuhlen, GA 1994, S. 350.

Kuhlen, Fragen.

73 Siehe die Nachweise in Fn. 20 und 21.

7 Allein Putz, Strafrechtliche Produktverantwortlichkeit, widmet sich der hiesigen The-
matik, wenngleich eher knapp und auf bestimmte Aspekte beschrankt.

5 Glaeske/Greiser/Hart, Arzneimittelsicherheit, S. 69.

76 Amtsbl. EG Nr. L 121, S. 34 ff.

77 Amtsbl. EG Nr. L 311, S. 67 ff.

78 Amtsbl. EG Nr. L 136, S. 34 ff.

7 BGBL18S.2031 ff.

80 BGBL I8S. 2570 ff.

81 Siehe die Neubekanntmachung des AMG vom 12. Dezember 2005, BGBL. I, S. 3395 ff.

72
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in einem.® Ergénzt wird das AMG durch die Verordnungen iiber verschreibungs-
pflichtige bzw. apothekenpflichtige Arzneimittel, die Allgemeine Verwaltungs-
vorschrift fiir die Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes (AMGVwYV), die Arz-
neimittelpriifrichtlinien sowie speziell fiir den Bereich der klinischen Priifung die
Verordnung iiber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiih-
rung von klinischen Priifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen
(GCP-V).

Neben das AMG treten das Apothekengesetz (ApoG) und die Betriebsverord-
nungen bzw. Berufsordnungen der einzelnen Verkehrskreise, namentlich die Be-
triebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer (PharmBetrV), die Betriebs-
verordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe (GroBhBetrV), die Apothekenbe-
triebsordnung (ApoBetrO) sowie die Musterberufsordnung fiir Arzte (MBOA).

Dariiber hinaus existiert eine Reihe internationaler bzw. européischer Regelun-
gen wie die Revidierte Deklaration von Helsinki, eine Deklaration des Weltarzte-
bundes zu ethischen Grundsitzen fiir die medizinische Forschung am Menschen,
oder die Leitfiden der EG bzw. ICH® zur Good Clinical Practice (GCP) bzw.
Good Manufacturing Practice (GMP).

D. Aufriss der zu erorternden Fragestellungen

Das Thema strafrechtlicher Produkthaftung bertihrt eine Vielzahl grundlegender
strafrechtsdogmatischer Probleme und wirft zahlreiche, vielschichtige Fragen auf.
Im Fall der Produktverantwortung fiir Arzneimittelschdden potenzieren sich die
Schwierigkeiten nochmals, da zu den allgemeinen Problemen der strafrechtlichen
Produkthaftung Streitfragen des Medizinstrafrechts hinzukommen.

Die Grundproblematik der strafrechtlichen Produktverantwortung besteht darin,
dass Schadensverursachung und Schadenseintritt oft rdumlich und zeitlich weit
auseinanderliegen, verbunden durch eine Fiille von Zwischenakten einer Vielzahl
von Personen.® Die Schwierigkeiten beginnen bereits bei dem Nachweis, dass ein
bestimmter Gesundheitsschaden auf ein bestimmtes Arzneimittel zuriickzufiihren
ist.% Der menschliche Korper ist ein zu komplexes Funktionssystem, als dass es
der medizinischen Forschung bis heute gelungen wire, die Wirkungsweise von
Arzneimitteln im menschlichen Organismus restlos zu kldren.’¢ Des Weiteren
stellt sich angesichts der Ambivalenz von Arzneimitteln als Wohltat und zugleich
Quelle mitunter erheblicher Gesundheitsrisiken die Frage nach dem (straf)recht-
lich tolerablen RisikomaB,’” zumal aufgrund der gerade auf Verdnderung der

8 Fegert et al., ZRP 2003, S. 446.

8 International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use.

8 Hilgendorf, Produzentenhaftung, S.61; ders., FS Weber, S.34; Schmid, FS Keller,
S. 652; Seelmann, Kollektive Verantwortung, S. 8.

85 Kiihne, NJW 1997, S. 1951; Schiinemann, GedS Meurer, S. 45.

86 Vogel, Produkthaftung, S. 9.

87 Giinther, NJW 1972, S. 309.
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menschlichen Korperfunktionen ausgerichteten Wirkungsweise von Pharmaka ne-
gative Gesundheitsbeeintrachtigungen letztlich vorprogrammiert sind. Gleichzei-
tig ist aber auch ein therapeutischer Nihilismus in Form der Verweigerung jegli-
cher Arzneimitteleinnahme keine sinnvolle Gefahrvermeidungsstrategie, weil der
Verzicht auf die positiven Wirkungen des Arzneimittels ebenfalls das Eingehen
einer Gefahr bedeutet.®® Man kann daher in diesem Bereich nicht von einem
,hormalen Konsumrisiko®, wie es mit jedem Produktgebrauch verbunden ist,
sprechen.® Dies vor Augen kommt der Bestimmung der Sorgfaltspflichten des
pharmazeutischen Unternehmers, aber auch des Arztes und Apothekers, essentiel-
le Bedeutung zu, miissen diese doch der besonderen Schutzbediirftigkeit des Pa-
tienten Rechnung tragen, ohne zugleich iiberzogene Anforderungen zu stellen.

Ein weiteres zentrales Problem der strafrechtlichen Produktverantwortung im
Allgemeinen, speziell aber auch der Arzneimittelhaftung, ist die Arbeitsteilung.*
So stellt die Vermeidung von Arzneimittelschidden eine Gemeinschaftsaufgabe al-
ler am Arzneimittelverkehr Beteiligten, vom pharmazeutischen Unternehmer iiber
die zustindigen Behorden und den Arzt bis hin zum Patienten, dar, zu deren
arbeitsteiligen Erfiillung jeder Einzelne seinen Beitrag leisten muss. Umgekehrt
bedeutet dies, dass bei Eintritt eines Arzneimittelschadens die Schwierigkeit be-
steht, die hierfiir konkret verantwortliche Person auszumachen.’! Die Abgrenzung
der Verantwortungsbereiche der verschiedenen Akteure ist ein besonderes Pro-
blem der &rztlichen Arzneimitteltherapie.”> Besonders diffizil gestaltet sich die
Schadenszurechnung innerhalb von Personenmehrheiten, namentlich Wirtschafts-
unternehmen.” Diverse Formen der organisationsinternen Kooperation und Dele-
gation erschweren nicht nur in beweisrechtlicher Hinsicht in erheblichem Malle
die Zuschreibung individueller strafrechtlicher Verantwortlichkeit.* Die Indivi-
dualisierung von Verantwortung als Essenz des Strafrechts wird dadurch auf eine
harte Bewahrungsprobe gestellt. Vor dem Hintergrund der Problematik, ob eine
eigentlich fiir Einzelhandlungen entwickelte und zugeschnittene Strafrechtsdog-
matik im Unternehmensbereich zu brauchbaren Ergebnissen fithren kann, stellt
sich letztlich gar die Frage nach einem (teilweisen) Riickzug des Strafrechts aus
dem Bereich der Produktverantwortung.”

8 Agneter, Arzneimittelrisiken, S. 9.

8 Koyuncu, Haftungsdreieck, S.9; Rdpple, Arzneimittel, S.74; Wolter, ZRP 1974,
S. 262.

9% Alexander, Strafrechtliche Verantwortlichkeit, S.40; Dannecker, GA 2001, S.102;
Jungbecker, Strafrechtliche Verantwortung, S. 160; Schmidt-Salzer, NJW 1996, S. 2;
Schiinemann, GedS Meurer, S. 42; Schwartz, Produkthaftung, S. 38.

o1 Koyuncu, Haftungsdreieck, S. 12.

2 Hart, Arzneimitteltherapie, S. 45.

% Bosch, Organisationsverschulden, S. 11; Busch, Umweltstrafrecht, S. 452; Dannecker,
Fahrldssigkeit, S. 212; Eidam, Unternehmen und Strafe, S. 437 f.; Kiihne, NJW 1997,
S. 1951; Rotsch, Individuelle Haftung, S. 74; ders., wistra 1999, S. 372.

% Kassebohm/Malorny, BB 1994, S. 1361; Mandry, Beauftragte, S. 93; Riither, KritV
1993, S. 241; Schall, Probleme, S. 101; Spitz, Produkthaftung, S. 56.

9 So etwa Hassemer, ZRP 1992, S. 383.
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All diesen Fragestellungen soll im Folgenden nun eingehend nachgegangen
werden. Dabei bedingt die Komplexitét der einzelnen Probleme, von denen jedes
fiir sich Gegenstand gleich mehrerer Monographien ist, hier und da Abstriche zu
machen. So sind die zu einzelnen strittigen Gesichtspunkten vertretenen Auffas-
sungen mitunter zu Meinungsrichtungen zusammenzufassen oder ohne vorherige
abstrakte Darlegung in den eigenen Ldsungsvorschlag einzuarbeiten, ohne dass
hierdurch die eigenstindige Bedeutung der im Detail oftmals divergierenden An-
schauungen bestritten bzw. eine Geringschitzung der individuell-argumentativen
Leistung ihrer teils auf tiefgreifende philosophische Wertungen rekurrierenden
Urheber zum Ausdruck gebracht werden soll.



§ 2 Gegenstand der Untersuchung

A. Ziel der Arbeit

Ziel der Arbeit ist es, die strafrechtlichen Verantwortungsbereiche der am Verkehr
mit Arzneimitteln beteiligten Personen voneinander abzugrenzen. Im Mittelpunkt
soll hierbei die strafrechtliche Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Unter-
nehmers fiir Gesundheitsbeeintrachtigungen stehen, die durch die Einnahme eines
von diesem hergestellten und in Verkehr gebrachten Medikaments auftreten. Ne-
ben der Identifikation der konkret verantwortlichen Unternehmensangehorigen gilt
es mit Blick auf die Mitverantwortung von Arzten, Apothekern und Gesundheits-
behorden, die diese beziiglich der Vermeidung von Arzneimittelschdaden tragen,
insbesondere zu untersuchen, in welchem Maf3 diese den pharmazeutischen Un-
ternehmer von eigener Verantwortung befreit. Besonderes Augenmerk wird in
diesem Zusammenhang auch darauf zu richten sein, inwieweit den das Arzneimit-
tel konsumierenden Patienten eine Mitverantwortung am Eintritt einer arzneimit-
telbedingten Gesundheitsschiadigung trifft und inwieweit dieses strafbarkeitsbe-
grenzende oder gar strafausschlieBende Wirkung entfaltet.

B. Thematische Eingrenzung

Die Ursachen fiir das Auftreten von Arzneimittelschdden sind mannigfaltig. Sie
alle detailliert darzulegen und einer strafrechtlichen Bewertung zu unterziehen, ist
schier unmoglich. Die vorliegende Untersuchung konzentriert sich dementspre-
chend auf die fiir die Praxis bedeutsamsten, weil am haufigsten auftretenden Kon-
stellationen. Ausnahmefille wie die bewusste Vergiftung mittels eines kontraindi-
zierten oder iiberdosierten Arzneimittels, die ein Hochstmafl an krimineller Ener-
gie voraussetzen, oder sonstige Félle, in denen Arzneimittel nicht als medizinische
Mittel, sondern zweckentfremdet als hochwirksame Gifte verwendet werden, blei-
ben im Rahmen dieser Abhandlung folglich ebenso auflen vor wie die Problematik
der Verabreichung von Medikamenten zum Zwecke der Euthanasie. Dariiber hi-
naus beschrankt sich die Untersuchung auf die Erorterung der strafrechtlichen
Verantwortung fiir Arzneimittelschdden, die unmittelbar auf der Applikation bzw.
Einnahme eines Arzneimittels beruhen. Damit werden namentlich diejenigen Ge-
sundheitsschidden keiner ndheren rechtlichen Wiirdigung unterzogen, die aus der
Anwendung eines unschédlichen, aber therapeutisch unwirksamen, den Krank-
heitsverlauf nicht aufhaltenden Medikaments hervorgehen. Indem der ungebrems-
te Krankheitsverlauf und die damit verbundenen Leiden letztlich darauf beruhen,
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dass im Vertrauen auf die Wirksamkeit des Préparates eine anderweitige wirksame
Arzneimitteltherapie unterbleibt, lieBe sich hier durchaus von Arzneimittelschiden
im weiteren Sinne sprechen. Ahnliche Fragen stellen sich im Zusammenhang mit
placebokontrollierten Arzneimittelstudien, bei denen einem Teil der Versuchsteil-
nehmer das womdglich hochwirksame Testprdparat vorenthalten und stattdessen
ein wirkungsloses Placebo verabreicht wird. Insofern beschrénkt sich die Untersu-
chung auch hier auf die durch das Testpriparat verursachten Gesundheitsschaden,
spart also die Frage der Verantwortlichkeit fiir placebobedingte, das heifit durch
die Vorenthaltung des Testpréparats entstandene Schéden aus.

Was die unterschiedlichen Arten von Arzneimitteln anbelangt, beschrankt sich
die vorliegende Arbeit auf die Erdrterung der Verantwortlichkeiten im Zusam-
menhang mit Herstellung und Vertrieb der sogenannter Fertigarzneimittel, wie sie
in der medizinischen Praxis am hdufigsten zur Anwendung kommen. Dabei soll
zur Vermeidung von Verkomplizierungen der ohnehin schon facettenreichen
Thematik fiir die Zwecke der Untersuchung davon ausgegangen werden, dass der
pharmazeutische Unternehmer selbst die Arzneimittel herstellt, Hersteller und
pharmazeutischer Unternehmer im Sinne des AMG somit identisch sind.

C. Gang der Erorterung

Der Aufbau der Arbeit orientiert sich an der vom BGH in Fillen der strafrechtli-
chen Produktverantwortung angewendeten organisationsbezogenen Betrach-
tungsweise, wie sie namentlich der Lederspray-Entscheidung zugrunde lag! und
im Schrifttum sowohl auf Zustimmung,’> aber auch Ablehnung?® stieB3. Sie soll im
Folgenden kurz erldutert werden.

I. Organisationsbezogene Betrachtungsweise

Die organisationsbezogene Betrachtungsweise ldsst sich methodisch dadurch cha-
rakterisieren, dass iiber das Vorliegen einzelner Strafbarkeitsvoraussetzungen in

' BGHSt 37, 106 ff. Siehe aber auch BGH NStZ 1997, S. 544 (545) und BGHSt 43, 219
(231).

2 So z. B. Bdse, NStZ 2003, S. 639; Eichinger, Produkthaftung, S. 119; Hohfeld, Straf-
rechtliche Produktverantwortung, S.25; Hiiwels, Gesetzesvollzug, S. 133; Kuhlen,
Umweltstrafrecht, S. 97; ders., FG BGH 1V, S. 666; Lege, Rechtspflichten, S. 140; LK-
Steindorf, Vor § 324 Rn. 57; Nehm, Produkthaftung, S. 19; Pawlik, ZStW 111 (1999),
S. 348; Sangenstedt, Garantenstellung, S.714 f.; Schmidt-Salzer, Produkthaftung,
Rn. 1.080; Spitz, Produkthaftung, S.386; prinzipiell ebenso Schmucker, Dogmatik,
S. 48.

3 Hassemer, Produktverantwortung, S. 66; Muiioz Conde, FS Roxin, S. 624; Puppe, JR
1992, S. 30; Rotsch, Individuelle Haftung, S. 163; ders., wistra 1999, S. 326; Schall,
Probleme, S. 103; Schlosser, Soziale Tatherrschaft, S. 139; Schiinemann, FG BGH 1V,
S. 626.
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einem zweistufigen Verfahren geurteilt wird. In einem ersten Schritt wird zu-
nichst das Verhalten der Organisation als solcher — etwa des Herstellerunterneh-
mens oder der zustindigen Kontrollbehdrde — genauer untersucht und gepriift, ob
dieses einen Straftatbestand verwirklicht, wobei namentlich der Frage nachzuge-
hen ist, ob das Verhalten der Organisation als positives Tun oder Unterlassen zu
werten ist, ob dieses pflichtwidrig war und einen straftatbestandlichen Erfolg ver-
ursacht hat. In einem zweiten Schritt wird das ermittelte Ergebnis sodann den ein-
zelnen Unternehmensmitarbeitern nach Mafigabe ihrer Stellung in der Organisa-
tion zugeordnet.*

Dass diese Vorgehensweise dem Strafrecht nicht fremd ist, zeigt § 14 StGB,
welcher hinsichtlich der Qualifikation als tauglicher Straftiter ebenfalls den
Schluss von einer Personenmehrheit auf die diese repriasentierenden Organe vor-
sicht.’ Die organisationsbezogene Betrachtungsweise erweist sich dariiber hinaus
auch als durchaus sachgerechte Methode, da die einzelnen Organisationsmitglie-
der fiir ihr organisationsinternes Tatigwerden denklogisch nur dann strafrechtlich
zur Verantwortung gezogen werden konnen, wenn dieses Téatigwerden auch als
Strafunrecht nach auB3en tritt, sprich das dadurch ausgeldste Organisationshandeln,
so wie es sich nach aulen darstellt, objektiv betrachtet einen Straftatbestand ver-
wirklicht.® Die die Organisation treffenden Pflichten lassen sich damit in gewisser
Weise als das Maximum, den dufleren Rahmen dessen bezeichnen, was vom ein-
zelnen Organisationsangehorigen verlangt werden kann.” Zudem liefert die orga-
nisationsbezogene Betrachtungsweise einen fiir arbeitsteilig strukturierte Verbén-
de wie Einzelbetriebe gleichermaflen tauglichen Ansatz und tragt damit dem Ge-
rechtigkeitsempfinden Rechnung, wonach aus der Arbeitsteilung, wie sie in mo-
dernen Wirtschaftsbetrieben praktiziert wird, im Vergleich zu Einzelunternehmern
weder Vor- noch Nachteile erwachsen diirfen.® Denn aus Sicht des Betroffen
macht es keinen Unterschied, ob die erlittene Rechtsgutseinbufle auf das Verhalten
einer natiirlichen, straffahigen Person oder die Betétigung eines an sich strafunfa-
higen juristischen Gebildes, bestehend aus vielen Personen, zuriickgeht.’

Gegen die organisationsbezogene Vorgehensweise wird vor allem vorgebracht,
dass sie sich im Wege eines Paradigmenwechsels vom individuellen Ansatz der
traditionellen strafrechtlichen Zurechnungslehre verabschiede und zur Begriin-
dung der Strafbarkeit statt auf das individuelle Handeln einzelner Personen im
Sinne singulédr-situativer Entscheidungen ausschlieBlich auf systemische Prozesse
abstelle, welche iiber einen ldngeren Zeitraum andauern, erst aus der Zeitdimen-
sion ihre Sinngebung erfahren und als Verhaltensbeitrige mehrerer Personen um-

4 Eichinger, Produkthaftung, S. 117 f.; Kuhlen, Umweltstrafrecht, S. 93; ders., JZ 1994,
S. 1144; ders., FG BGH 1V, S. 663; Kupjetz, Absatzformen, S. 12; speziell fiir Behor-
den Pawlik, ZStW 111 (1999), S. 348; Sangenstedt, Garantenstellung, S. 714 f.

5 So auch Kuhlen, Umweltstrafrecht, S. 95 Fn. 556; Schmucker, Dogmatik, S. 49.

6 Ahnlich Hiiwels, Gesetzesvollzug, S. 208; Kuhlen, JZ 1994, S. 1145; Neudecker, Kol-
legialorgane, S. 30; Schmidt-Salzer, Produkthaftung, Rn. 1.080; Schmucker, Dogmatik,
S. 50.

7 So auch Neudecker, Kollegialorgane, S. 30; Schmidt-Salzer, Produkthaftung, Rn. 1.088.

8 Schmucker, Dogmatik, S. 49.

®  Schmucker, Dogmatik, S. 49.
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fassende Vorgédnge gerade nicht kurzerhand einem einzigen Individuum zuge-
schlagen werden konnten.!® Diese Kritik verkennt in ihrer Pauschalitdt jedoch,
dass es sich bei der organisationsbezogenen Betrachtungsweise zunéchst einmal
nur um eine Methode, eine Denkstruktur handelt, mit der nicht zwingend mate-
riellrechtliche Konsequenzen verbunden sind.!! Ob letzteres der Fall ist, hangt
maBgeblich davon ab, wie der zweite Zurechnungsschritt, also die Ubertragung
von Organisationsbefunden auf einzelne Organisationsmitglieder, konkretisiert
wird.'? Solange nur die der Gesamtorganisation obliegenden Pflichten hinreichend
individualisiert und den einzelnen Organisationsangehorigen eindeutig zugeordnet
werden konnen, trdgt der pauschale Vorwurf einer dem Schuldprinzip widerspre-
chenden Kollektivzurechnung letztlich nicht.!> Ob und gegebenenfalls auf welche
Weise diese Individualisierung durchfiihrbar ist, ist aber eine im Rahmen der or-
ganisationsbezogenen Betrachtungsweise zu l6sende und an spéterer Stelle noch
hinlédnglich zu erdrternde Problematik, die den Ansatz als solchen aber zunéchst
nicht in Frage stellt.

Il. Konkrete Vorgehensweise

Bevor auf die Frage der strafrechtlichen Verantwortung eingegangen werden
kann, gilt es aber in § 3 der Untersuchung zunichst, die Grundziige des Arzneimit-
telwesens anhand der entsprechenden Normen des AMG darzulegen sowie die da-
ran mitwirkenden Personen und Institutionen kurz vorzustellen, liegt in der Erfas-
sung der den einzelnen Akteuren zukommenden Zustindigkeitsbereiche doch der
Schliissel fiir eine sachgerechte Abschichtung der diese in strafrechtlicher Hinsicht
treffenden Verantwortung.

In Anbetracht der zentralen Rolle des pharmazeutischen Unternehmers im Arz-
neiwesen widmet sich § 4 danach unter Zugrundelegung der organisationsbezoge-
nen Betrachtungsweise zunichst der Frage, unter welchen Voraussetzungen iiber-
haupt eine ,,Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmers — und damit
auch der im Unternehmen beschiftigten Personen — in Betracht kommt.

Im Anschluss daran wird in § 5 der Frage nachgegangen, wie die Verantwor-
tungsbereiche der verschiedenen am Arzneimittelverkehr beteiligten Personen und
Institutionen voneinander abzugrenzen sind und welche strafrechtlichen Konse-
quenzen sich daraus fiir die einzelnen Akteure ergeben. Ausgehend von den Fun-
damentalprinzipien der strafrechtlichen Zurechnungslehre werden zunéchst die
Grundziige der strafrechtlichen Erfassung arbeitsteiligen Zusammenwirkens so-
wohl in zwischenbetrieblicher als auch innerbetrieblicher Hinsicht dargelegt, be-
vor diese anschlieBend auf die arbeitsteilig zu erfiillende Gemeinschaftsaufgabe
bestmoglicher Arzneimittelsicherheit iibertragen werden. In Anbetracht der Tatsa-

10" Heine, Verantwortlichkeit, S. 159; Rotsch, Individuelle Haftung, S. 163 f.; ders., wistra
1999, S. 326.

' Vgl. Kuhlen, FG BGH 1V, S. 666; Schidsser, Soziale Tatherrschaft, S. 134 f.; S/S-
Cramer/Sternberg-Lieben, § 15 Rn. 223a.

12 Kuhlen, FG BGH 1V, S. 666; Schmucker, Dogmatik, S. 50.

13 von Freier, Verbandsstrafe, S. 269.
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che, dass die einzelnen Akteure des Arzneimittelwesens je nach Stadium des Arz-
neimittelverkehrs in unterschiedlicher Besetzung interagieren, so dass etwa der
Apotheker fiir Fehler, die im Rahmen der klinischen Priifung auftreten, offensicht-
lich keine Verantwortung trédgt, fiir die kontraindizierte Abgabe eines nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittels hingegen unter Umstédnden schon, wéahrend
es beim Arzt gerade umgekehrt ist und der pharmazeutische Unternehmer in bei-
den Féllen als Straftiter in Frage kommt, erfolgt die Ermittlung der Verantwor-
tungsbereiche primir fehlerquellenbezogen. Dabei werden zunéchst die im regel-
mifBigen Arzneimittelverkehr auftretenden Fehlerquellen — Einnahme- bzw. An-
wendungsfehler, kontraindizierte Medikamentenabgabe, Bedenklichkeit bzw.
Mangelhaftigkeit des Priparats — erortert und erst im Anschluss daran die speziel-
len Probleme im Bereich der klinischen Priifung von Arzneimitteln behandelt.

§ 6 beschiftigt sich schlieBlich mit der Frage, inwieweit eine strafrechtliche Er-
fassung des Arzneimittelwesens kriminalpolitisch iiberhaupt sinnvoll und wiin-
schenswert ist, bevor § 7 die Ergebnisse der Arbeit nochmals kurz zusammenfasst.



§ 3 Arzneimittelsicherheitssystem und Akteure

Arzneimittelsicherheit ist eine Gemeinschaftsaufgabe aller am Arzneimittelver-
kehr Beteiligten. Erreicht werden kann sie nur, wenn die in den unterschiedlichen
Stadien des Arzneimittelverkehrs — von der Entwicklung und Herstellung iiber die
Ausbietung und Abgabe bis hin zur Anwendung eines Arzneimittels — beteiligten
Personen und Institutionen ihrer Verantwortung ordnungsgemif nachkommen,
sprich die ihnen jeweils spezifisch iibertragenen Aufgaben gewissenhaft wahr-
nehmen.! Obliegt es etwa den bei der Herstellung von Arzneimitteln Zusammen-
wirkenden, Produktionsfehler zu vermeiden, trifft den Anwender des Medika-
ments wiederum die Verantwortung, dieses sorgfiltig zu benutzen.

Vor diesem Hintergrund werden im Folgenden die einzelnen Phasen des Arz-
neimittelverkehrs sowie die am gesetzlichen Arzneimittelsicherheitssystem betei-
ligten Akteure niher beleuchtet, bilden Letztere doch zugleich den Kreis der fiir
eingetretene Arzneimittelschdden potentiell strafrechtlich Verantwortlichen.

A. Stadien des Arzneimittelverkehrs

In Reaktion auf die folgenschweren Arzneimittelkatastrophen der Vergangenheit
hat der Gesetzgeber die einzelnen Stadien des Arzneimittelverkehrs im AMG um-
fassenden und detaillierten Regelungen unterworfen. Zweck und zugleich MaB-
stab? der darin enthaltenen Bestimmungen ist die Erhéhung der Arzneimittelsi-
cherheit im Sinne einer nachgewiesenen absoluten oder relativen Unschidlichkeit
bzw. Freiheit von unbeabsichtigten Nebenwirkungen sowie eines gesicherten
Nachweises der Wirksamkeit von Arzneimitteln.’> Im Lichte der Ambivalenz von
Arzneimitteln hat die gesetzliche Regelung des Arzneimittelverkehrs einerseits
durch moglichst effektive Verhinderung der Vermarktung schédlicher Arzneimit-
tel dem Sicherheitsinteresse der Bevolkerung Rechnung zu tragen, darf anderer-
seits aber zugleich das Interesse der einschligig erkrankten Personen, nicht vor-
eilig und unbegriindet ein wirksames Medikament vorenthalten zu bekommen,
nicht génzlich unberiicksichtigt lassen.

Die dem Staat auf der Grundlage von Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG zufallende
Schutzpflicht fiir Leben und Gesundheit der Bevolkerung, aber auch jedes Einzel-
nen, entfaltet insofern in beide Richtungen Wirkung und verpflichtet den Staat,

1 Vgl. Hart, MedR 1993, S. 207 f.
2 Siehe die Zielvorgaben des AMG in § 1.
3 Kienle, Arzneimittelsicherheit, S. 14.
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durch Etablierung eines staatlich regulierten und kontrollierten Arzneimittelver-
kehrs beiden Interessen bestmoglich gerecht zu werden.*

I. Verfahrensabschnitte des Arzneimittelverkehrs im Uberblick

Die Bestimmungen des AMG schen sowohl ein System praventiver MaBnahmen
als auch Eingriffskompetenzen der Arzneimittelilberwachungsbehdrden nach Be-
kanntwerden von Arzneimittelrisiken vor. Das AMG hilt als Instrumente der Arz-
neimittelsicherheit das Herstellungsrecht, das Priifungsrecht, das Zulassungsrecht,
das Pharmakovigilanzrecht, das Verschreibungs- und Vertriebsrecht und das Haf-
tungsrecht bereit. Die in diesen Bereichen normierten Pflichten sind in den §§ 95
ff. AMG zudem straf- und buBlgeldrechtlich abgesichert. Dabei dienen die Anfor-
derungen des Zulassungsverfahrens der Sicherheit der stoffspezifischen Eigen-
schaften der Arzneimittelbestandteile. Im Herstellungsverfahren soll durch eine
sachgerechte Organisation und validierte Methoden, namentlich obligatorische
Kontrollen, eine gleich bleibende, reproduzierbare Qualitit des Arzneimittels ge-
wihrleistet werden. Durch die Festlegung spezieller Vertriebswege werden Gefah-
ren bei Abgabe von Medikamenten zu vermeiden gesucht. Die stete Uberwachung
der unterschiedlichen Arzneitétigkeiten intensiviert den durch die genannten Pra-
ventivmaBnahmen bewirkten Schutz, gewinnt aber vor allem im Nachmarkt nach
Zulassung eines Priparates an Gewicht, indem hierdurch beim Auftreten un-
erwiinschter Wirkungen die Hintergriinde aufgeklart, die Risiken abgeschétzt und
zeitnah die ndtigen Mafinahmen zur Risikoabwehr ergriffen werden kénnen.?

Letztlich kann von einer Zweiteilung des Arzneimittelverkehrs in Vormarkt
und Nachmarkt gesprochen werden.® Zwar bildet die praventive Vormarktkontrol-
le der Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels den Kern
des Arzneimittelsicherheitsrechts. Angesichts der Tatsache, dass mangels gezielter
Forschung nach Nebenwirkungen, deren Bekanntwerden vielmehr Nebenfolge der
Wirksamkeitspriifung des Pharmakons ist, schidliche Arzneimittelwirkungen oft
erst nach langerer Anwendung in einer gro3eren Population und damit erst nach
Marktzulassung in signifikantem Ausmal auftreten, kommt der Unbedenklich-
keitstiberpriifung im Rahmen der Nachmarktkontrolle jedoch immense Bedeutung
zu.’

Vgl. Deutsch, Arzneimittelpriffung, S. 91; Schroth in: Kaufmann, Moderne Medizin,
S. S1.

5 Vgl. Blasius et al., Arzneimittel, S. 209.

® Di Fabio, Risikoentscheidungen, S. 184; Hart/Hilken/Merkel/Woggan, Arzneimittel-
markt, S. 29; Hasskarl/ Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S. 3.

Mitunter wird der Nachmarktkontrolle gar eine groflere Bedeutung fiir die Arzneimit-
telsicherheit zugeschrieben als der Vormarktkontrolle durch die klinische Priifung und
die auf ihren Ergebnissen aufbauende Zulassung. So etwa Glaeske/Greiser/Hart, Arz-
neimittelsicherheit, S.32 f.; Hart/Hilken/Merkel/Woggan, Arzneimittelmarkt, S. 79.
Vor- und Nachmarktkontrolle gleich gewichtend di Fabio, Gefahrbegriff, S. 114 Fn.
10.
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Das Arzneimittelsicherheitssystem ldsst sich somit als ,,policy mix aus Planung,
praventiver und reaktiver staatlicher Kontrolle [sowie straf- und] zivilrechtlicher
Haftung*® klassifizieren.

Il. Einzelne Phasen

Nach diesem kurzen Uberblick soll nun auf die konkreten Regelungen der ver-
schiedenen Stadien des Arzneimittelverkehrs eingegangen werden. Dabei erfolgt
die Darstellung in chronologischer Reihenfolge, dem Ablauf in der Praxis entspre-
chend. Hierdurch entstehen allerdings teilweise Verwerfungen mit dem Gesetzes-
text, welcher etwa zur Erteilung der Zulassung den Nachweis der Herstellungs-
erlaubnis erfordert, wenngleich die Herstellung im eigentlichen, groBen Mal3e erst
nach Erteilung der Zulassung des Arzneimittels am Markt beginnt. Die Ver-
schrankung der einzelnen staatlichen Sicherheitsmanahmen zwingt daher unaus-
weichlich dazu, an manchen Stellen Aspekte vorwegzunehmen bzw. an anderer
Stelle auf spitere Erorterungen zu verweisen.

1. Entwicklung eines Arzneimittels

Der ersten Phase des Arzneimittelverkehrs, der Entwicklung, Erprobung und
erstmaligen Anwendung neuer Arzneimittel am Menschen, widmen sich die Vor-
schriften des 6. Abschnitts des AMG (§§ 40-42a), die Anforderungen an die
Durchfiihrung so genannter klinischer Priifungen von Arzneimitteln statuieren.

a. Begriff der klinischen Priifung

Entbehrte das AMG lange Zeit einer genauen Definition der klinischen Priifung,
so dass ersatzweise auf die entsprechenden Definitionen in den vom Gesund-
heitsministerium herausgegebenen ,,Grundsétzen fiir die ordnungsgeméfle Durch-
fiihrung der klinischen Priifung‘®, im 4. Abschnitt der Arzneimittelpriifrichtlinien
und in Ziffer 1.12 der 1996 von der ICH erlassenen ,,Good Clinical Practice Gui-
deline* (ICH-GCP) zuriickgegriffen werden musste, wurde im Zuge der 12.
AMG-Novelle in § 4 Abs. 23 AMG eine explizite Definition in das AMG aufge-
nommen, die lautet:

,»Klinische Priifung bei Menschen ist jede am Menschen durchgefiihrte Untersu-
chung, die dazu bestimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arz-
neimitteln zu erforschen oder nachzuweisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder
die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersu-
chen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimit-
tel zu iiberzeugen.*

8 Kdock, Risiko-Information, S. 217 f.
9 Zitiert bei Kloesel/Cyran, § 40 Anm. 10.
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Die klinische Priifung reicht daher von der Pilotstudie'® {iber den therapeuti-
schen Versuch mit wenigen Patienten bis zur breit angelegten klinisch kontrollier-
ten Studie. Wesensmerkmal ist stets der Einsatz des Arzneimittels in einem Be-
reich, in dem (noch) kein sicheres Wissen iiber Ausgang, Wirkungen und Neben-
folgen der Anwendung existiert.!" Insofern unterfallen auch zu Forschungszwe-
cken durchgefiihrte Provokationstests von bereits zugelassenen Medikamenten
auBerhalb ihres zugelassenen Indikationsbereichs den §§ 40 ff. AMG."?

b. Geschichte der klinischen Priifung

Die klinische Priifung blickt auf eine relativ kurze Geschichte zuriick. Zwar wur-
den bereits in Vorzeiten immer wieder neue Therapiemethoden getestet. Dies ge-
schah jedoch nicht an freiwilligen Probanden, sondern unmittelbar am zu behan-
delnden Patienten, anhand dessen sich veridndernder Konstitution Wirksamkeit,
Nebenwirkungen und Kontraindikationen des Arzneimittels abgelesen wurden.'
Die erste geplante Studie am Patienten fand 1758 unter der Leitung von James
Lind statt, um Entstehung und Beeinflussung des Skorbuts zu ermitteln.!* Doch
erst das mit der rasanten Entwicklung der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft in der zweiten Hélfte des 20. Jahrhunderts verbundene vermehrte
Aufkommen chemisch-synthetischer Arzneimittel zwang zu einer exakten wissen-
schaftlichen Arzneimittelpriifung durch objektive und allgemein giiltige Verfah-
ren.’ Heute belduft sich die jahrliche Zahl klinischer Priifungen auf mehr als
1.300. Wenngleich aber die wissenschaftliche Analyse der Wirkstoffe recht griind-
lich erfolgte, verzichtete man zunéchst auf die Herstellung experimenteller Bedin-
gungen, wie sie fir die Validitdt der Forschungsergebnisse indes unabdingbar
sind. Erst in den 1960er Jahren wurde die Methode der kontrollierten klinischen
Priifung internationaler Standard.'® Hat somit die Methodik der Forschung iiber
die Jahre einen erheblichen Wandel erlebt, so ist die Legitimation der experimen-
tellen Forschung am Menschen bis heute Gegenstand heftiger Diskussionen.!” So
lasst sich nicht vollends leugnen, dass der Priifung eines Arzneimittels auf etwaige
schadliche Wirkungen, der ,,Ruch anhaftet, Menschen zur Erkenntnisgewinnung
zu instrumentalisieren und sie unbekannten Risiken auszusetzen®.'3

Die Pilotstudie ist dadurch gekennzeichnet, dass sie zeitlich vor einer klinisch kontrol-

lierten Studie an wenigen Probanden oder Patienten durchgefiihrt wird, zumeist, um die

Parameter oder die drztliche Vertretbarkeit einer spédteren Hauptstudie zu eruieren. Sie-

he Griindel, PharmR 2001, S. 107.

1" Bork, Ethik-Kommissionen, S. 21; MiiKo-StGB-Freund, §§ 40-42a AMG Rn. 7.

12 Kloesel/Cyran, § 40 Anm. 1, 23.

13 Deutsch, Klinische Forschung, S. 156; Ddélle, Therapeutischer Versuch, S. 118; Wolk,

Risikovorsorge, S. 22 f.

Siehe hierzu Kleinsorge, Forschung, S. 45.

15 Vgl. Blasius et al., Arzneimittel, S. 64; Hart/Hilken/Merkel/Woggan, Arzneimittel-
markt, S. 45 f.; Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 1.

16 Délle, Therapeutischer Versuch, S.119; Kienle/Burkhardt, Wirksamkeitsnachweis,

S. 13.

Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 11; Deutsch, Klinische Forschung, S. 156.

18 Di Fabio, Risikoentscheidungen, S. 212.
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c. Unverzichtbarkeit der klinischen Priifung

So iiberrascht es nicht, dass nach den Geschehnissen im Zusammenhang mit der
im Londoner Northwick-Park-Krankenhaus durchgefiihrten Priifung des Wirk-
stoffs TGN 1412" die Debatte iiber Alternativen zur klinischen Humanforschung
neu entbrannt ist. Die Tatsache, dass die klinische Priifung am Menschen als wis-
senschaftliche Methode dennoch niemals ernsthaft in Frage gestellt wurde und
wird, resultiert aus ihrer Unverzichtbarkeit fiir die Gewéhrleistung weitestgehen-
der Arzneimittelsicherheit.?? Grund hierfiir ist einerseits das Wesen der Medizin,
die als Erfahrungswissenschaft ihre theoretische Grundlagen allein aus der empiri-
schen Datengewinnung im Rahmen experimenteller Versuchsanordnungen be-
zieht.?! Andererseits reichen In-vitro- bzw. In-vivo-Versuche an Tieren fiir eine si-
chere Abschétzung der positiven und negativen Wirkungen der Priifsubstanz auf
den Menschen nicht aus, konnen die im Tierexperiment gefundenen Ergebnisse
doch aufgrund der Eigenheit und Komplexitdt des menschlichen Korpers nicht
ohne weiteres auf den Menschen {iibertragen werden.”? Nebenwirkungen eines
chemischen Stoffes, die beim Menschen auftreten, miissen sich nicht zwingend
bereits im Tierversuch andeuten.?? Somit muss die Erprobung von Arzneimitteln
in der letzten Phase am Menschen erfolgen, will man nicht ganz auf eine der
Volksgesundheit dienende praventive Arzneimittelpriifung verzichten.

Im Ubrigen verbote sich ein solcher Verzicht bereits aus ethischen Griinden.
Denn so wie die Priifung von Arzneimitteln am Menschen ethische Bedenken
aufwirft, widerspricht auch das Inverkehrbringen eines unzureichend gepriiften
Priparats ethischen Grundsdtzen. Bedenkt man, dass die mit der Priifung verbun-
denen Gefahren fiir den einzelnen Probanden durch strenge Anforderungen an den
Versuchsablauf minimiert werden konnen und die Priifung die Gesellschaft somit
eine Vielzahl von Menschen vor vermeidbaren Schiden bewahrt, wird deutlich,
dass auf klinische Arzneimitteltests nicht verzichtet werden kann.* Alles andere
liefe auf direkte unkontrollierte Experimente an vielen Menschen hinaus.?

19 DIE ZEIT vom 23.03.2006, S. 41.

20 So auch Schneider, Kontrollierte Arzneimittelstudien, S. 19 f.; Staak/Weiser, Unter-
scheidung, S. 274. Letztere betonen zu Recht den Charakter der Krankheit als histori-
schen Prozess, der nur einmal in exakt derselben Weise verlduft, weswegen dessen Ge-
setzméaBigkeiten durch auf , Krankheitsmodellen* basierenden Experimenten ermittelt
werden miissen.

21 Kleinsorge, Forschung, S. 44; Nagel/Gantner, FS Schreiber, S. 753; Schimikowski, Ex-

periment, S. 3; Staak/Weiser, Unterscheidung, S. 274. Dieser Umstand kommt auch in

Ziffer A 4 der Revidierten Deklaration von Helsinki zum Ausdruck.

Blasius et al., Arzneimittel, S. 65; Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S. 30;

dies., Voraussetzungen, S.28; Herrmann/Schdirer, Aspekte, S.129; Keller, MedR

1991, S. 15; Rehmann, § 40 Rn. 1, Stock, Probandenschutz, S. 27.

23 So war der besagte Wirkstoff TGN 1412 zuvor intensiv in 500facher Dosis an Affen ge-
testet worden, ohne dass ernsthafte Nebenwirkungen aufgetreten sind. Auch Contergan
hatte sich zuvor im Tierversuch als unschidlich erwiesen.

2 Vgl. Agneter, Arzneimittelrisiken, S. 9; Béth, NJW 1967, S. 1496; Kloesel/Cyran, § 40
Anm. 1; Messer, PharmR 1983, S. 207; Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 2 f.;

25 Blasius et al., Arzneimittel, S. 65.

22
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Aufgrund des die Volksgesundheit fordernden Effekts klinischer Priifungen
muss das Recht des Weiteren in Umsetzung der Pflicht des Staates aus Art. 2 Abs.
2 Satz 1 GG, sich schiitzend vor Gesundheit und Leben seiner Biirger zu stellen,
praventive Arzneimitteltests zulassen. Deren Wert fiir die Allgemeinheit ist so
hoch, dass Einzelnen, die sich freiwillig an derartigen Untersuchungen beteiligen,
die damit verbundenen Risiken zugemutet werden kdnnen.

Ganz unabhéngig davon verpflichtet das Recht den Arzneimittelhersteller wie
jeden anderen Warenproduzenten dazu, die eigenen Erzeugnisse vor deren Aus-
bietung auf ihre Unbedenklichkeit zu priifen.?” Dem Verbot des § 5 Abs. 1 AMG,
keine bedenklichen Arzneimittel in den Verkehr zu bringen, kann der pharmazeu-
tische Unternehmer aber nur durch vorherige umfassende Medikamententests ge-
recht werden. Was von einem gewissenhaften pharmazeutischen Unternehmer
somit einerseits von Rechts wegen verlangt wird, kann andererseits nicht von
Rechts wegen untersagt bzw. so strengen Regeln unterworfen werden, dass die Er-
fiillung der Pflicht unméglich wird. Die Bestimmungen der §§ 40 ff. AMG zur
klinischen Priifung sind somit Konsequenz und zugleich Ausdruck der allgemei-
nen Verkehrssicherungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers, alles ihm
Mogliche und Zumutbare zu tun, um Geféhrdungen durch das zu testende Arz-
neimittel zu vermeiden.?

Die klinische Forschung am Menschen ist aber auch wegen ihres unschitzbaren
Wertes fiir die Entdeckung und Entwicklung neuer wirksamer Priparate, etwa
gegen bislang unheilbare Krankheiten, unverzichtbar. Die groBartigen Errungen-
schaften der modernen Medizin, die die Chancen jedes Einzelnen auf Bewahrung
seines Lebens und seiner Gesundheit gegeniiber fritheren Zeiten vervielfacht ha-
ben und tagtiglich unzdhligen Menschen diese Giiter erhalten, wiren ohne der-
artige Forschungsmafinahmen am Menschen nicht méglich gewesen.? Ein Verbot
klinischer Priifungen zwecks Ausschaltung jeglichen damit verbundenen Risikos
wiirde zum Stillstand der Forschung und zur Vernichtung der Chance auf Er-
schlieBung neuer therapeutischer Moglichkeiten fithren.3® Diese Chance leichtfer-
tig auszuschlagen, widersprache nicht nur der drztlichen Ethik, sondern auch dem
juristischen Schidigungsverbot, statuieren doch beide im Sinne des Grundsatzes
,»primum non nocere* die Pflicht, alle moglichen und zumutbaren Mafinahmen zur
Lebensrettung und Gesundheitsverbesserung zu ergreifen.’! Angesichts der somit
unstreitigen Notwendigkeit klinischer Priifungen besteht in den Volkern europai-

26 Schreiber, Aspekte, S. 184; Toellner, Problemgeschichte, S. 14.

2T Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S.3; Ulsenheimer in: Laufs/Uhlenbruck,
Handbuch, § 148 Rn. 1. Siehe auch die Ausfithrungen auf S. 280.

28 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 907.

2 Amtliche Begriindung, BT-Drs. 7/3060, S. 53 f.; Bith, NJW 1967, S. 1496; Deutsch, JZ

1980, S.293; Fischer, Medizinische Versuche, S. 3; Frolich, Wirksamkeitsnachweis,

S. 1; Jonas, Versuche, S. 143; Malchow et al., PharmR 1982, S. 224; Staak, Humanex-

periment, S.208 f. passim; Staak/Weiser, Unterscheidung, S.273; Tiedemann, ZRP

1991, S. 54.

Siehe die Begriindung des BT-Ausschusses fiir Jugend, Familie und Gesundheit, BT-

Drs. 7/5091, S. 8 f.

31 Deutsch, VersR 1999, S. 3; Réssler in: Délle et al., Arzneimitteltherapie, S. 64.
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scher Kultur und wissenschaftlich-technischer Zivilisation zu Recht Konsens iiber
die prinzipielle Zuléssigkeit, ja Gebotenheit wissenschaftlicher Arzneimittelerpro-
bung am Menschen.*

d. Ziel und Zweck der klinischen Priifung
Aus dem zuvor Erlduterten ergibt sich zugleich der mit der klinischen Priifung
verfolgte Zweck, der darin besteht, im Interesse der Arzneimittelsicherheit den
Nachweis fiir die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eines Pharmakons zu er-
bringen und dadurch eine sachgerechte Entscheidung iliber dessen Zulassung ge-
mif §§ 22 I, 25 II 1 Nr. 2 AMG zu ermdglichen.

(A) Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit

Primérer Zweck der klinischen Priifung ist somit, iiber die Behandlung des Einzel-
falls hinaus mittels wissenschaftlicher Methoden Erkenntnisse tiber den therapeu-
tischen Wert eines Arzneimittels, seine Wirksamkeit und Vertraglichkeit zu sam-
meln, um auf der Grundlage dieser Daten eine verantwortbare Abwigung zwi-
schen dem mit der Verwendung des Medikaments angestrebten therapeutischen
Nutzen und den damit einhergehenden gesundheitlichen Risiken vornehmen zu
koénnen.* Im Mittelpunkt stehen daher neben der Wirksamkeit insbesondere die
Toxizitdt, Pharmakokinetik®* und Pharmakodynamik* der zu erprobenden Subs-
tanz.

(B) Voraussetzung der Marktzulassung

Durch das Aufzeigen der genannten Parameter fordert die klinische Priifung zu-
gleich die fiir die Marktzulassung eines Medikaments erforderlichen Daten zu Ta-
ge. Gemdl § 25 Abs. 2 Nr. 2 AMG ist eine ausreichende klinische Priifung Vo-
raussetzung filir die Zulassung, fiir deren Erteilung gemil3 §§ 22 Abs. 2 Nr. 3, 24
Abs. 1 S.2 Nr. 3 AMG die Ergebnisse der Arzneimitteltests in Form eines wer-
tenden Sachverstindigengutachtens einzureichen sind.

Eine Ausnahme besteht lediglich fiir Arzneimittel, deren Wirkungen bereits be-
kannt sind. Bei diesen kann auf entsprechende Priifungen verzichtet und stattdes-
sen anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt werden, § 22 Abs. 3
AMG. Dariiber hinaus kommt gemill § 28 Abs. 3 AMG fiir Préparate, an deren
unverziiglichem Inverkehrbringen aufgrund ihres grofen therapeutischen Wertes

32 Vgl. Toellner, Problemgeschichte, S. 14.

3 Amtliche Begriindung, BT-Drs. 7/3060, S. 53; Deutsch in: Délle et al., Arzneimittelthe-
rapie, S. 14; Griindel, PharmR 2001, S. 106; Hdgele, Arzneimittelpriifung, S. 90; Hass-
karl, Priifungsprobleme, S. 70; Lilie, Forschung am Menschen, S. 10; Ramsauer, Arz-
neimittelversorgung, S. 31; Rehmann, § 40 Rn. 2; Wagner, Ethik, S. 153.

Unter Pharmakokinetik versteht man die Untersuchung des Schicksals des Wirkstoffs
und seiner Metaboliten innerhalb des Organismus, was auch die Untersuchung der Re-
sorption, Verteilung, Metabolisierung und Exkretion dieser Stoffe beinhaltet, vgl. Ziffer
14.2.2 Anh. 1 RL 2001/83/EG.

Die Pharmakodynamik bezeichnet die Dosis-Wirkung-Relation und ihren zeitlichen
Ablauf sowie die spezifische Wirkungsweise einer Substanz. Vgl. Staak/Weiser, Klini-
sche Priifung, S. 10.
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ein starkes Offentliches Interesse besteht, eine so genannte Schnellzulassung vor
Abschluss der Arzneimittelpriifung in Betracht.

(C) Absicherung des pharmazeutischen Unternehmers

SchlieBlich erfolgt die klinische Priifung nicht zuletzt auch im Interesse des phar-
mazeutischen Unternehmers selbst, der auf diese Weise sowohl Erkenntnisse {iber
die Wirtschaftlichkeit der Vermarktung des Medikaments als auch iiber den Grad
der Gefahr schidlicher Wirkungen und einem womdglich drohenden Haftungsri-
siko zu gewinnen sucht.*

e. Humanexperiment und Heilversuch

Charakteristisch fiir die Neulandmedizin ist die Distinktion zwischen dem rein
wissenschaftlichen Humanexperiment und dem im Behandlungsinteresse des Pa-
tienten liegenden Heilversuch. Diese Differenzierung hat in Deutschland eine lan-
ge Tradition und lag bereits den Richtlinien des Reichsministers des Innern fiir
neuartige Heilbehandlungen und wissenschaftliche Versuche am Menschen aus
dem Jahre 1931 zugrunde.’” Dabei ist zu beriicksichtigen, dass sich die Bereiche
der Heilbehandlung, des Heilversuchs und des Humanexperimentes durchaus
iiberschneiden konnen und die daraus resultierenden Grauzonen eine eindeutige
rechtliche Unterscheidung erschweren.

(A) Humanexperiment

Allgemein steht die Bezeichnung Experiment fiir ein nach aufgestellten Regeln
herbeigefiihrtes Geschehen, welches theoretische Uberlegungen bestiitigen oder
Naturgesetze, die bisher nicht geniigend bekannt waren, auffinden soll.** Dement-
sprechend fallen unter den Begriff des Humanexperiments nur solche Priifungen,
die aus rein wissenschaftlichen Griinden zur Gewinnung neuer Erkenntnisse vor-
genommen werden und den Versuchspersonen keinen gesundheitlichen Gewinn
bringen bzw. zumindest nicht unmittelbar auf individuelle Heilung, sondern allen-
falls auf die Verbesserung der Volksgesundheit im Ganzen abzielen.*

36 Stock, Probandenschutz, S. 146.

37 Als grundlegend fiir die Abgrenzung von Heilversuch und Humanexperiment in heuti-
ger Zeit gilt v. a. die Thorotrast-Entscheidung des BGH (BGHZ 20, 61), wo beide Ka-
tegorien begrifflich aufgezeigt und unterschieden werden.

3 Buchborn, Therapiefreiheit, S.21; Held, Strafrechtliche Beurteilung, S.23; MiiKo-
StGB-Freund, §§ 40-42a AMG Rn. 16; Staak, MMW 1979, S. 514; Stock, Probanden-
schutz, S. 23.

3 Béth, Humanexperiment, S. 22; ders., NJW 1967, S. 1494 f.

40 Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 102; Caasen, Klinische Priifung, S. 93; Czwalinna,
Forschungslegitimation, S. 71; Eser, ZStW 97 (1985), S. 14; ders., Humanexperiment,
S. 200; ders., Chirurg 1979, S. 217; Held, Strafrechtliche Beurteilung, S. 21; Hirsch,
Heilversuch, S. 14; Pabst in: Kaufmann, Moderne Medizin, S. 54; Staak, Humanexpe-
riment, S. 204; Staak/Weiser, Unterscheidung, S. 276; Stock, Probandenschutz, S. 23.
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(B) Heilversuch

Beim Heilversuch — teilweise auch als therapeutische Forschung bezeichnet*' —
handelt es sich dagegen um ein Vorgehen, das unmittelbar darauf angelegt ist, ne-
ben einem moglichen wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn die Krankheit eines
Patienten unter Finsatz innovativer, im entsprechenden Indikationsgebiet noch
nicht erprobter Mittel oder Verfahren festzustellen (Diagnose), zu behandeln (The-
rapie) oder zu verhindern (Prophylaxe). Der noch nicht vom Standard medizini-
scher Erkenntnisse zur Erreichung des entsprechenden Behandlungsziels umfass-
ten Arzneimittelanwendung muss also eine konkrete therapeutische Zweckgebun-
denheit zum Wohl des Patienten, ein subjektives Heilinteresse des Behandelnden
innewohnen.*

(C) Abgrenzungskriterium

MaBgebliches Abgrenzungskriterium ist somit die therapeutische Zielsetzung der
klinischen Priifung. Zwar ergibt sich aus der generellen — universalistisch oder
partikularistisch verstandenen — Zweckgebundenheit der medizinischen For-
schung, dass die erstmalige Anwendung eines neuen Prdparates am Menschen
immer auch den Zweck hat, ganz generell neue Therapiekonzepte zu entdecken.
Jedoch tritt zu diesem generell therapeutischen Ziel beim Heilversuch eine kon-
krete Therapieabsicht zugunsten der Versuchsperson, eine Heilintention hinzu,*
so dass der Heilversuch von seiner Zweckrichtung her mit der ,,normalen* Heilbe-
handlung iibereinstimmt.** Der entscheidende Unterschied zwischen Heilversuch
und Humanexperiment liegt folglich im subjektiven Bereich, im Motiv des Be-
handelnden.** Insofern kann beim Heilversuch von einer subjektiven Indikation
der Medikation gesprochen werden.*

41 So etwa bei Taupitz, Landesbericht Deutschland, S. 143.

4 Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 96, 102; Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 71;
Hirsch, Heilversuch, S. 13; Staak/Weiser, Unterscheidung, S.277; Stock, Probanden-
schutz, S. 23.

Grahlmann, Heilversuch, S. 25.

Fischer, Medizinische Versuche, S. 42; Lilie, Forschung am Menschen, S. 3.
Bergmann, Neulandmedizin, S. 244; Fritz, Therapie, S. 28; Hdgele, Arzneimittelprii-
fung, S. 114, 118 f.; Held, Strafrechtliche Beurteilung, S. 19, 21; Hirsch, Heilversuch,
S. 13 f.; Kern/Laufs, Aufklarungspflicht, S. 143; Kref3, Haftung, S. 6; Krieter, Grenzfal-
le, S.167; Kroger, Rechtfertigung, S.17; Laufs, Arztrecht, Rn. 677; ders. in:
Laufs/Uhlenbruck, Handbuch, § 130 Rn. 7; ders., Grundlagen, S.84; ders., MedR
2004, S. 585; Schimikowski, Experiment, S. 8; Siebert, MedR 1983, S. 217.

Grahlmann, Heilversuch, S. 26. Dies natiirlich nur, solange giinstig verlaufende Vor-
versuche im Labor und an Tieren Hoffnung auf die Rettung des betreffenden Patienten
machen und es an einer bewdhrten Standardtherapie fehlt. Demgegeniiber sehen andere
Autoren weniger die subjektive Heilintention als vielmehr die potentielle (objektive)
Indikation der Heilbehandlung als entscheidendes Kriterium an, das den Heilversuch
vom Humanexperiment unterscheide. So Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 100. Die-
ser Ansatz erscheint jedoch fraglich, wenn man bedenkt, dass vor der erstmaligen An-
wendung eines Arzneimittels am einschldgig Erkrankten, also vor dem ersten Heilver-
such, allenfalls Vertréglichkeitsbefunde und Daten iiber Verdnderungen im tierischen

43
44
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f. Abgrenzung der klinischen Priifung zu ahnlichen Tatigkeiten

Im Folgenden soll die klinische Priifung kurz von dhnlichen Tétigkeiten abge-
grenzt werden, um den Bereich der klinischen Priifung néher zu konkretisieren
und von der gewdhnlichen Heilbehandlung sowie sonstigen versuchsweisen Be-
handlungsmethoden abzugrenzen.

(A) Abgrenzung zur ,,normalen*“ Heilbehandlung
Die klinische Priifung muss zunéchst von der ,,normalen* Heilbehandlung unter-
schieden werden. Dabei bereitet die Abgrenzung der Heilbehandlung vom Hu-
manexperiment weit weniger Probleme als vom Heilversuch, wohnt letzterem
doch wie der Heilbehandlung eine konkrete therapeutische Zielrichtung inne.
Unter Heilbehandlung versteht man diejenige ausschlieflich am Interesse des
einzelnen Patienten orientierte Behandlung, die iiblicherweise von Arzten des be-
treffenden Fachs angewendet wird. Charakteristisch ist insofern die medikamento-
se Behandlung mit zugelassenen Standardpridparaten ohne jeglichen Forschungs-
zweck.*” Hingegen dient der Heilversuch, bei dem der Arzt den Standard verldsst
und medizinisches Neuland betritt, sowohl der Therapie des konkreten Patienten
als auch der Verbesserung der Heilkunde durch Gewinn neuer Erkenntnisse iiber
das Arzneimittel und seine Einsatzmoglichkeiten.*® Der Heilversuch und erst recht
das Humanexperiment unterscheidet sich demnach von der ,,normalen” Heilbe-
handlung dadurch, dass der Bereich des Bewéhrten verlassen wird und objektiv
der experimentelle Charakter iiberwiegt. Sie steht damit im Gegensatz zur Stan-
dardbehandlung.® Auf die Ungewissheit des Ausgangs der Arzneimitteltherapie
als Abgrenzungskriterium kann nicht abgestellt werden, da die Medizin zahlreiche
eingefiihrte Therapiemethoden mit zweifelhaftem Erfolg gebraucht, weshalb die
Grenze nicht zwischen sicheren und unsicheren Methoden gezogen werden kann.
Das Gegensatzpaar heiflt somit nicht Versuch und Erfolg, sondern Versuchsbe-
handlung und Standardbehandlung.>

oder gesunden (!) menschlichen Organismus nach Einnahme des Préparates vorliegen,
woraus sich aber gerade keine — auch keine potentielle — objektive Indikation ergeben
kann. Hierfiir bedarf es Aussagen iiber die therapeutische Wirksamkeit des Pharma-
kons, die aber erst durch Versuche an einschldgig Erkrankten und somit im Heilversuch
gewonnen werden konnen. Zutreffend ist aber, dass eine vollig unbegriindete, aus kei-
nerlei praklinischen Tests abzuleitende Hoffnung des Arztes, mittels des Pharmakons
die Gesundheit des konkreten Patienten verbessern zu konnen, nicht ausreicht. Erfor-
derlich ist insofern eine durch die Ergebnisse bisheriger Erprobungen gestiitzte verob-
jektivierte Uberzeugung des Arztes, den Patienten heilen zu konnen. Vgl. Held, Straf-
rechtliche Beurteilung, S. 19 f.; Weiflauer, MMW 1979, S. 554.

47 Kollhosser/Krefft, MedR 1993, S. 94; Staak, Humanexperiment, S. 204; Staak/Weiser,
Unterscheidung, S. 277.

4 Staak, Humanexperiment, S. 204; Staak/Weiser, Unterscheidung, S. 277.

4 Biermann, Arzneimittelpriifung, S.86; Bork, Ethik-Kommissionen, S. 120; Hdgele,

Arzneimittelpriifung, S. 117; Held, Strafrechtliche Beurteilung, S. 17; Keller, MedR

1991, S. 13; Stock, Probandenschutz, S. 22.

Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 86 f., 104; Fritz, Therapie, S. 25; Krieter, Grenzfal-

le, S. 167; Laufs, Arztrecht, S. 674; ders., Grundlagen, S. 83; ders., MedR 2004, S. 583;

50
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(B) Abgrenzung zum Therapieversuch (compassionate use)

Zeichnet sich die klinische Priifung somit durch den Einsatz einer neuen medika-
mentdsen Therapiemethode aus, riickt die Frage nach dem Unterschied zum The-
rapieversuch oder ,,compassionate use*, wie er im Zuge der 14. AMG-Novelle in
§ 21 Abs. 2 Nr. 6 AMG eine gesetzliche Regelung erfahren hat, in den Vorder-
grund. Unter dem ,,compassionate use“, auch ,named patient programme® oder
»hamed patient supply* genannt, ist die Anwendung eines moglicherweise wirk-
samen, jedoch noch nicht zugelassenen Préiparats im Einzelfall zu verstehen, wel-
che aus Griinden des iiberwiltigenden Mitleids bei Patienten in lebensbedrohli-
chen Situationen oder mit schwerwiegenden, mangels anerkannter Standardthera-
pie anderweitig nicht kurierbaren Erkrankungen vorgenommen wird.>! Der Thera-
pieversuch ist Ausdruck der érztlichen Therapiefreiheit und dient keinerlei wis-
senschaftlichen Interessen, sondern zielt ausschlieSlich auf einen konkreten The-
rapieerfolg beim individuellen Patienten ab — wenngleich der Therapieversuch wie
jede erstmalige Anwendung einer neuen Behandlungsmethode zwangslaufig im-
mer auch einen (untergeordneten) Erkenntnisgewinn fiir die Medizin als solche
mit sich bringt.? In dieser einzelfallbezogenen Zweckbindung des Therapiever-
suchs liegt zugleich der Unterschied zur klinischen Priifung, dient diese doch der
Gewinnung medizinischer Erkenntnisse iiber den Einzelfall hinaus.> Da die §§ 40
ff. AMG nicht generell die Anwendung neuer Substanzen am Patienten, sondern
nur bei zugrunde liegender allgemeinwissenschaftlicher Forschungsintention —
und damit aufgrund des Forscherdrangs gesteigerter Gefahren fiir die Versuchs-
teilnehmer— reglementieren, erfassen sie gerade nicht den Therapieversuch.>* Die-

Laufs/Reiling, Ethik-Kommissionen, S.21; Lilie, Forschung am Menschen, S.5 f;
Staak, MMW 1979, S. 514; Weifsauer, MMW 1979, S. 553 £.; a. A. Loose, Strafrechtli-
che Grenzen, S. 61, die weniger auf die Abgrenzung zwischen Standard- und Neuland-
behandlung als vielmehr auf den Nutzen fiir den Patienten abstellt. Zu Begriff und In-
halt des drztlichen Standards siehe Ddbritz, Humanerprobungen, S. 33 ff.

S Blasius et al., Arzneimittel, S. 84; BPI, Durchfiihrung, S. 12; Freund, PharmR 2004,
S. 279; Griindel, PharmR 2001, S. 107. Allerdings ist die Terminologie nicht immer
einheitlich. So sprechen etwa Kollhosser/Krefft, MedR 1993, S. 94, bei dem hier als
Therapieversuch bezeichneten Vorgehen von einem Heilversuch. Ebenso Bender,
MedR 2005, S. 512; Deutsch, VersR 2005, S. 1009 ff.; Hart, MedR 1994, S. 103 (,,in-
dividuelle(r) Heilversuch®); Hirsch, Heilversuch, S. 14; Rehmann, § 40 Rn. 2; Taupitz,
Schutzmechanismen, S. 15. Hier soll aber dem (wohl) herrschenden Sprachgebrauch
gefolgt werden, der Heilversuch und Therapieversuch begrifflich trennt und den Heil-
versuch als Unterfall der biomedizinischen Forschung der klinischen Priifung zuordnet.

32 Kérner, Vorbem AMG Rn. 53; Kollhosser/Krefft, MedR 1993, S.94; Schrei-
ber/Schdfer, A & R 2006, S. 118; Stock, Probandenschutz, S. 24.

33 Béth, Humanexperiment, S. 26; D/L-Deutsch, § 40 Rn. 6; ders., VersR 2005, S. 1010;
Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 909; Hennies, ArztR 1996, S. 96; Kienle, MMW
1981, S.495; Kollhosser/Krefft, MedR 1993, S.95; Strdter, 5. AMG-Novelle, S. 70.
Kritisch zur Heranziehung der (iiberwiegenden) Zweckrichtung des drztlichen Handelns
als mafigeblichem Abgrenzungskriterium MiiKo-StGB-Freund, §§ 40-42a AMG Ran. 8.

3 Caasen, Klinische Priifung, S. 97 ff.; Deutsch, VersR 2005, S. 1011; Kloesel/Cyran,
§ 40 Anm. 25; Stock, Probandenschutz, S. 22; Woélk, Risikovorsorge, S. 102.
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ser unterféllt vielmehr den allgemeinen Regeln érztlicher Heilbehandlung,> wobei
allerdings aufgrund des erhohten Gefahrengrades Modifikationen hinsichtlich des
anzuwendenden Sorgfaltsmafies erforderlich sind.’® Die Grenze zur klinischen
Priifung ist aber iiberschritten, wenn nach mehreren erfolgreichen Therapieversu-
chen begonnen wird, weitere Erkenntnisse z. B. durch Bildung von Vergleichs-
gruppen planmiBig zu objektivieren.’’

(C) Abgrenzung zum so genannten off-label-use

Das zum Therapieversuch Gesagte gilt entsprechend auch fiir den off-label-use,
bei dem ein Arzneimittel aufgrund der drztlichen Therapieentscheidung zum aus-
schlieBlichen Zweck der Heilung eines konkreten Patienten auflerhalb des Indika-
tionsgebietes, fiir das es zugelassen ist, angewendet wird, selbst wenn dadurch
letztlich neue Therapiekonzepte zur Standardisierung der Behandlung ermittelt
werden sollen (so genannte Therapieoptimierungsstudien).

dg. Methoden klinischer Priifungen

Das Gesetz iiberldsst der medizinischen Wissenschaft die Wahl der konkreten
Priifmethode. Ziel und damit Maxime aller Methoden muss es aber sein, in wis-
senschaftlich anerkannter, unrichtige Daten und Irrtiimer bei deren Interpretation
weitestgehend ausschlieBender Weise Aufschluss iiber Unbedenklichkeit und
Wirksamkeit eines Pharmakons zu liefern, ohne jedoch zugleich den drztlichen
Auftrag, den Patienten bestmoglich zu therapieren, zugunsten aussagekréftiger
Datensammlung zu opfern.*® Im Hinblick auf diese Anforderungen sind die giangi-
gen Priifmethoden kurz zu beleuchten und auf ihre Tauglichkeit zu priifen.

(A) Kontrollierte und unkontrollierte Versuchsdurchfiihrung
Die klinische Arzneimittelpriifung beruht weitgehend auf einem induktiven Vor-
gehen. Beobachtet und registriert werden die Verdnderungen des Patienten bzw.

35 Bender, MedR 2005, S.514; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 908; Laufs in:
Laufs/Uhlenbruck, Handbuch, § 130 Rn. 35.

%6 Siehe hierzu S. 532 f.

ST Lippert/Strobel, VersR 1995, S. 637; Sander, § 40 Erl. 4a; Schreiber/Schdfer, A & R
2006, S. 118; Taupitz, Schutzmechanismen, S. 16. Vgl. auch Deutsch, VersR 2005,
S. 1013. In gewisser Weise willkiirlich mutet dagegen die Ansicht Benders, MedR
2005, S. 515, an, die Schwelle vom individuellen Therapieversuch zur klinischen Prii-
fung als iiberschritten anzusehen, wenn mehr als zehn Patienten mit dem innovativen
Praparat behandelt wurden. An der Willkiirlichkeit dndert auch der Hinweis nichts, ,,ei-
ne Anzahl von Zehn [sei] fiir den Menschen kognitiv erfassbar, iiberschaubar und an
den Fingern abzéhlbar®, weshalb hier eine logisch zwingende Obergrenze zu ziehen sei.

8 BPI, Durchfiihrung, S. 12; Hart, MedR 1994, S. 103; Krych/Hiddemann, PharmR 2004,

S. 75; Lippert/Strobel, VersR 1995, S. 637; Sander, § 40 Erl. 4a; a. A. Kriiger, KHuR

2005, S. 25, 137 f., der Therapieoptimierungsstudien als spezielle Auspriagungen der

klinischen Priifung klassifiziert.

Vgl. Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 63; Ddélle, Therapeutischer Versuch, S. 121;

Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 60.
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dessen Organismus nach der Einnahme eines Arzneimittels.®® In einer grundlegen-
den Unterscheidung koénnen unkontrollierte und kontrollierte Versuche voneinan-
der abgegrenzt werden.

Die unkontrollierte Priifung zeichnet sich dadurch aus, dass das Arzneimittel an
einer Gruppe von Personen angewendet wird und ihm allein auf Grundlage der
Veranderungen des Zustandes dieser Personen entsprechende Wirkungen zuge-
schrieben werden. Trotz ihrer historischen Erfolge gilt die unkontrollierte Ver-
suchsanordnung heute als unzureichend, um die Wirkungen eines Priparates ver-
lasslich ermitteln zu konnen. Zu groB ist die Gefahr, wegen der Verschiedenartig-
keit der Patienten, der stets mehr oder weniger unterschiedlichen drztlichen Be-
handlungen und sonstiger nicht vergleichbarer Mitursachen falsche Schlussfolge-
rungen zu ziehen.®! Allein die kontrollierte Versuchsanordnung und die Anwen-
dung der Grundsétze experimenteller biostatistischer Forschung — Wiederholung,
Zufallszuteilung und gegebenenfalls Blockbildung — generiert verldssliche, wis-
senschaftlich stichhaltige und begriindbare Aussagen und gewihrleistet, dass die
beobachteten Verdnderungen nicht dem natiirlichen Krankheitsverlauf oder gar
dem Zufall zuzuschreiben sind.®? Dieser international anerkannten Tatsache tragt
nunmehr auch Ziffer F 1 der Arzneimittelpriifrichtlinien Rechnung, die die Durch-
fihrung klinischer Priifungen als kontrollierte Studien vorschreibt.

Der kontrollierte klinische Versuch beruht auf dem Grundsatz der Vergleichs-
priifung. Dabei werden die Versuchsteilnehmer in mehrere — tiblicherweise zwei —
Gruppen aufgeteilt, von denen nur die eine, die so genannte Testgruppe, das zu
priifende Arzneimittel, die andere, die so genannte Kontrollgruppe entweder gar
kein Medikament oder das bisherige Standardpriparat erhélt. Durch Vergleich der
Veranderungen, die bei den Angehdrigen der verschiedenen Gruppen ausgemacht
werden konnen, soll so der Netto-Effekt des neuen Medikaments ermittelt wer-
den.®® Wesentliche Voraussetzung hierfiir ist, dass sich die beiden Populationen in
der Verteilung der prognostischen Faktoren gleichen. Die Gruppen diirfen sich
daher allein durch die Art der Behandlung unterscheiden, miissen aber beziiglich
Alter und Geschlecht sowie Art, Dauer, Stadium und Schwere der Krankheit ho-
mogen sein.® Dies wiederum erfordert eine streng nach den Regeln des Zufalls

0 Plagemann, Wirksamkeitsnachweis, S. 44.

1 Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 67; Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 17;

92 Bieck in: Dolle et al., Arzneimitteltherapie, S.53; Biermann, Arzneimittelpriifung,
S. 68 m. w. N.; Gugler, Grundlagen, S. 21; Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung,
S. 38; Jesdinsky, Alternativen, S. 55; Kriele, NJW 1976, S. 358.

9 Blasius et al., Arzneimittel, S.80; Hart/Hilken/Merkel/Woggan, Arzneimittelmarkt,
S. 46; Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelprifung, S.38; Krieter, Grenzfille, S. 172;
Windeler, Konfliktbereiche, S. 70. Siehe auch Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 68 ff.

% Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 70; Dolle, Therapeutischer Versuch, S. 121; Hdigele,
Arzneimittelpriffung, S.95; Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S. 38; Losse,
Ethische Probleme, S. 24; Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 18. Um Merkmale, de-
ren Einfluss auf den Erfolg bekannt sind, zu eliminieren, kann zusétzlich eine Blockbil-
dung (Stratifikation,) vorgenommen werden. Dadurch wird die relativ inhomogene Ge-
samtheit der Versuchspersonen in homogenere Untergruppen unterteilt. Vgl. Held,
Strafrechtliche Beurteilung, S. 14.
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vorgenommene Zuteilung der Versuchsteilnehmer zu den verschiedenen Gruppen
(so genannte Randomisation), bietet doch letztlich nur diese Gewéhr dafiir, dass
die Vielzahl unbekannter, fiir die zu beobachtenden Verdnderungen mitursichli-
chen StorgroBen im menschlichen Organismus gleichmdBig auf die Gruppen ver-
teilt und somit im Hinblick auf den Forschungsbefund eliminiert werden.® Zur
Steigerung der Aussagekraft klinischer Priifungen bietet sich zudem ein ,,cross-
over-Verfahren* an, bei dem die Versuchspersonen nach einer Ubergangsphase
(wash out) die Gruppe wechseln.®

Als Vergleichsmdoglichkeiten bieten sich der Vergleich mit einem Placebo,®’
mit der anerkannten Standardtherapie oder mit verschiedenen Dosen der Priifsubs-
tanz an.%® Neben diesen experimentellen Vergleichsstudien kommt insbesondere in
Féllen, in denen sich ein Humanversuch aus ethischen Griinden verbietet, ein his-
torischer Vergleich durch prospektive oder auch retrospektive Studien, bei denen
ein Arzneimittel durch Heranziehung bereits abgeschlossener oder noch laufender
Behandlungsfille vom Behandlungserfolg her beurteilt wird, in Betracht, dessen
Aussagewert allerdings eher gering ist.®” Besondere Bedeutung kommt dem Pla-
ceboversuch zu, bei dem die durch den natiirlichen Krankheitsverlauf bzw. psy-
chische Effekte verursachten Veranderungen am besten kenntlich gemacht werden
konnen, wohingegen der Vergleich mit der Standardtherapie lediglich Wirkdiffe-
renzen zu Tage fordert, nicht aber zwingend einen voll umfénglichen Wirksam-
keitsnachweis erbringt.”” Allerdings verbietet sich der Vergleich mit einer reinen
Placebobehandlung dann, wenn eine wirksame Standardtherapie existiert und die
medikamentdse Behandlung des Patienten geboten ist.”!

(B) Offene und blinde Versuchsdurchfiihrung
Weiterhin kann danach unterschieden werden, ob die kontrollierten Vergleichs-
studien offen oder einfach bzw. mehrfach blind erfolgen.

Bei der offenen Versuchsanordnung sind Priifpersonal, behandelnder Arzt und
Patient liber den gesamten Versuchsablauf, insbesondere iiber die jeweils ange-

% Biermann, Arzneimittelpriifung, S.71; Hdgele, Arzneimittelpriifung, S.95; Hass-

karl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S. 39; Hemmer in: Kaufmann, Moderne Medizin,
S. 66; Jordan, Therapiestudien, S. 107; Kloesel/Cyran, § 40 Anm. 20; Sander, § 40 Erl.
6¢; Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 19.
% Vgl. Held, Strafrechtliche Beurteilung, S. 15; Stock, Probandenschutz, S. 31.
7 Bei einem Placebo handelt es sich um eine pharmakologisch indifferente Substanz und
damit um ein Scheinmedikament unter dem Gesichtspunkt der Arzneimittelbehandlung.
Vgl. Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 21.
Hiigele, Arzneimittelpriifung, S. 95; Hart/Hilken/Merkel/Woggan, Arzneimittelmarkt,
S. 46; Hasford/Selbmann, Grundlagen, S. 67; Hemmer in: Kaufmann, Moderne Medi-
zin, S. 65; Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 18.
Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S. 39; Schnieders/Schuster, PharmR 1983,
S. 44 f.
70 Vgl. Caasen, Klinische Priifung, S. 11 f.; Jordan, Therapiestudien, S. 91; Staak/Weiser,
Klinische Priifung, S. 23.
Caasen, Klinische Priifung, S. 11 f.; Gugler, Grundlagen, S. 21 f. passim.
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wandte Therapie genau informiert.”> Ein derartiges Vorgehen ist mithin nur dann
Erfolg versprechend, wenn eindeutig objektivierbare und psychisch nicht beein-
flussbare Messparameter ermittelt werden.”

Um suggestiv bedingte Wirkungen verldsslich auszuschlieBen, bedarf es einer
blinden Versuchsdurchfiihrung.”* Beim einfachen Blindversuch wissen die Patien-
ten nicht, ob sie zur Test- oder zur Kontrollgruppe gehoren.”” Nach auflen hin
werden die Angehorigen beider Gruppen exakt gleich behandelt, indem alle vom
behandelnden Arzt ein identisch aussehendes Préparat verabreicht bekommen.
Dadurch werden suggestive Einfliisse auf Patientenseite deutlich verringert. Aller-
dings unterliegt der Arzt, der iiber die Gruppenangehdrigkeit des einzelnen Patien-
ten im Bilde ist, sowohl bei Vornahme der Behandlungen und Untersuchungen als
auch bei der Befunderhebung selbst einer Suggestion, ist doch die Einstellung und
Erwartungshaltung hinsichtlich des pharmakologisch wirksam therapierten Patien-
ten bewusst oder unbewusst anders als in Bezug auf die Angehorigen der Test-
gruppe. Diese Suggestion hat wiederum Auswirkungen auf das Verhalten des Arz-
tes gegeniiber seinen Patienten und somit zugleich Riickwirkungen auf die Patien-
ten selbst, denen dadurch fiir sie wahrnehmbar eine unterschiedliche Versorgung
zuteil wird. Um sowohl die subjektiven Einfliisse des Arztes als auch die unwill-
kiirlichen suggestiven Wirkungen der ,,Droge Arzt* wirksam auszuschalten, muss
auch dem Arzt die Gruppenangehdrigkeit des jeweiligen Patienten verborgen blei-
ben. Man spricht in diesem Fall vom so genannten Doppelblindversuch.”

h. Verlauf klinischer Priifungen

Der iibliche Ablauf bei Erprobung eines neuen Arzneimittels ist international ein-
heitlich in vier Phasen gegliedert und kann mittlerweile als gewohnheitsrechtlich
anerkannt gelten. Die Phasen sind so angelegt, dass das Risiko moglichst klein
und genau kontrollierbar ist. Ziel ist es, mit einer moglichst geringen Zahl von
Versuchsteilnehmern eine moglichst groBe Menge an Informationen zu erhalten.”’
Dies bedarf zunachst umfassender préiklinischer Priifungen.

2 Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 21.

73 Blasius et al., Arzneimittel, S. 80; Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S. 38.

7+ Siehe zum Blindversuch insgesamt Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 76 f.; Blasius et
al., Arzneimittel, S. 80; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 653.

5 Kloesel/Cyran, § 40 Anm. 20; Kérner, Vorbem AMG Rn. 54; Krieter, Grenzfille,

S. 172; Rehmann, § 40 Rn. 3.

Ddlle, Therapeutischer Versuch, S. 121; Hemmer in: Kaufmann, Moderne Medizin,

S. 66; Krieter, Grenzfdlle, S. 172; Losse, Ethische Probleme, S.25; Rahn, Doppel-

blindversuch, S. 124; Ramsauer, Arzneimittelversorgung, S. 40; Staak/Weiser, Klini-

sche Priifung, S. 23 f. Daneben existiert auch der dreifache Blindversuch, bei dem nicht

einmal das Laboratorium iiber die Gruppenzuteilung der einzelnen Versuchspersonen

im Bilde ist. Auch dariiber hinausgehende Mehrfach-Blindstudien bis hin zum ,,five

way blind cross over werden diskutiert, von denen aber keine besseren Ergebnisse er-

wartet werden. Siehe diesbeziiglich Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 77; Held, Straf-

rechtliche Beurteilung, S. 15; Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 25.

Gugler, Grundlagen, S. 16. Sieche fiir einen kurzen Abriss der einzelnen Phasen Caasen,

Klinische Priifung, S.9 ff.; Hdigele, Arzneimittelpriifung, S. 97 ff.; Kleinsorge, For-
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(A) Priklinische Phase
Am Anfang des Entwicklungsweges steht die Suche nach einer wirksamen Subs-
tanz. Die pharmazeutische Industrie bedient sich hierzu des so genannten Scree-
nings, eines Such- oder Testverfahrens, an dem in interdisziplindrer Weise prapa-
rativ tdtige Chemiker, Pharmakologen, Biochemiker, Toxikologen, Analytiker,
Galeniker und klinische Pharmakologen zusammenwirken, und bei dem potentiel-
le neue Wirkstoffe an verschiedenen Versuchsmodellen, meist an isolierten Orga-
nen, Bakterien, Pilzen, Parasiten, Tumorzellen etc. auf bestimmte pharmakologi-
sche oder biologische Eigenschaften gepriift und anschliefend die ermittelten Ei-
genschaften im Hinblick auf das anvisierte therapeutische Ziel bewertet werden,
um letztlich zu entscheiden, ob eine weitergehende Entwicklung sinnvoll er-
scheint.”™

Ist dies der Fall, wird die Substanz durch Versuche an Tieren oder isolierten
Organpréparaten einer pharmakologisch-toxikologischen Untersuchung unterwor-
fen, bei der unter Variation der Tierspezies das komplette Spektrum der biologi-
schen Eigenschaften des neuen Wirkstoffs analysiert wird.” Primédrer Zweck der
pharmakologisch-toxikologischen Priifung ist es, durch Beobachtung des bioche-
mischen Verhaltens der Substanz im tierischen Organismus die schiddlichen Wir-
kungen des Arzneimittels festzustellen und somit bereits vor der erstmaligen Er-
probung des Arzneimittels am Menschen erste Anhaltspunkte tiber Vertraglichkeit
und Unbedenklichkeit, Nebenwirkungen und toxischen Dosisbereich sowie die
moglichen Reaktionen des menschlichen Organismus auf das Préparat zu erhal-
ten.®

(B) Phasel

Lassen die Ergebnisse des tierexperimentellen Teils der Arzneimittelentwicklung
mit groBBer Wahrscheinlichkeit eine Steigerung der therapeutischen und diagnosti-
schen Moglichkeiten beim Menschen bei zugleich verhéltnisméBig geringen Ge-
sundheitsrisiken erwarten, kommt es in Phase I zur erstmaligen Anwendung des
Pharmakons am Menschen.

Die Maxime, Gesundheitsrisiken fiir die Versuchsteilnehmer moglichst gering
zu halten, verlangt, dass die Arzneimittelpriifung zunéchst an einer kleinen Zahl
von Personen mit stabilem Organismus erfolgt. Folglich nehmen an dieser frithen
Priifungsphase in der Regel nur zwischen 10 und 50 freiwillige gesunde Proban-
den teil.3! Da die Tests hiufig in Einrichtungen der pharmazeutischen Unterneh-

schung, S. 49 ff.; Laufs in: Laufs/Uhlenbruck, Handbuch, § 130 Rn. 37 ff.; § 148 Rn. 4
ff.; Ortwein, Arzneimittel, S. 47 ff.; ausfithrlich Schwarz, Leitfaden, S. 48 ff.

78 Blasius et al., Arzneimittel, S. 66; Scheffold, Haftungsfragen, S. 78 f.; Staak/Weiser,
Klinische Priifung, S. 6.

7 Auf den Inhalt der pharmakologisch-toxikologischen Priifung néiher eingehend Bier-
mann, Arzneimittelpriifung, S. 51 ff.; Blasius et al., Arzneimittel, S. 67.

80 Ramsauer, Arzneimittelversorgung, S.29; Sander, § 22 Erl. 19, § 40 Erl. 6a; Schnie-
ders, BGesundhBI 1985, S. 195 passim; Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 6 ff. pas-
sim.

81 Dabei variieren die empfohlenen Zahlen von 10 (Hart/Hilken/Merkel/Woggan, Arz-
neimittelmarkt, S.47; Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 14) tiber 10-15 bzw. 20



A. Stadien des Arzneimittelverkehrs 37

men selbst oder in geeigneten Kliniken stattfinden,®? handelt es sich hierbei meist
um Angehdrige der pharmazeutischen Firmen oder aber Studierende.®* Die Betei-
ligung einschligig Erkrankter verbietet sich regelméfig aufgrund des ungewissen
Gefahrenpotentials der Wirksubstanz, das durch Anwendung des Medikaments
auf einen geschwichten, kranken Organismus nochmals gesteigert werden wiirde.

Ziel der Phase I ist es, die Ubertragbarkeit der im Tierexperiment gewonnenen
Erkenntnisse zu iiberpriifen. Angesichts der Beteiligung gesunder Probanden steht
weniger die Wirksamkeit als vielmehr die Pharmakokinetik, insbesondere die Ver-
traglichkeit des Arzneimittels sowie die Ermittlung der therapeutisch wirksamen
und noch vertrdglichen maximalen Dosis im Vordergrund.®* Die Phase-I-
Priifungen lassen sich daher als Vertriaglichkeits- und Dosisfindungsstudien be-
zeichnen. Da die Verabreichung des Medikaments ohne jeden therapeutischen
Zweck erfolgt, stellt die Phase I der klinischen Priifung ein Humanexperiment
dar.%

(C) Phase II

In Phase II kommt es dann zur erstmaligen Anwendung des Préparates am Kran-
ken. Die Studie tritt mit anderen Worten in den Bereich des Heilversuchs ein.®
Die Zahl der beteiligten Patienten variiert zwischen 100 und 500.87 Die Tests wer-
den ausschlieBlich in Kliniken als kontrollierte Studien, hdufig zur Ermoglichung
aussagekriftiger Patientenzahlen auch multizentrisch in mehreren Krankenhédusern
gleichzeitig durchgefiihrt.®

(Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 915; Gugler, Grundlagen, S. 16 f.) bis zu 10-50
(Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S. 24; Rehmann, § 40 Rn. 3; Sander, § 40
Erl. 6b; Stock, Probandenschutz, S. 29). Einzig entscheidend ist letztlich, dass einerseits
nicht zu viele Personen unndtigerweise den Testrisiken ausgesetzt werden, andererseits
aber die Zahl der Probanden grof3 genug ist, um verléssliche Daten zu erhalten.

82 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 915; Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung,

S. 23 f.; Sander, § 40 Erl. 6b.

Bieck in: Dolle et al., Arzneimitteltherapie, S. 51.

8 Bieck in: Délle et al., Arzneimitteltherapie, S. 50; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht,

Rn. 915; Gugler, Grundlagen, S. 16 f.; Hart/Hilken/Merkel/Woggan, Arzneimittel-

markt, S.47; Held, Strafrechtliche Beurteilung, S. 15; Ortwein, Arzneimittel, S. 47;

Rehmann, § 40 Rn. 3; Sander, § 40 Erl. 6b; Staak, MMW 1979, S. 514; Staak/Weiser,

Klinische Priifung, S. 12; Stock, Probandenschutz, S. 29.

Biermann, Arzneimittelpriffung, S. 103 passim; Grahlmann, Heilversuch, S. 23; Hart,

MedR 1994, S. 95; Scheffold, Haftungsfragen, S. 82; Schreiber, Aspekte, S. 187 pas-

sim; Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 27.

86 Hart, MedR 1994, S. 95; Scheffold, Haftungsfragen, S. 85.

87 Von bis zu 200 Patienten sprechen Gugler, Grundlagen, S. 17 f.; Hart/Hilken/Mer-
kel/Woggan, Arzneimittelmarkt, S.47; Rehmann, § 40 Rn. 3; Sander, § 40 Erl. 6b;
Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 14 f. Bis zu 500 Patienten sind es nach Deutsch/
Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 916; Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S.24;
Stock, Probandenschutz, S. 30.

8 Vgl. Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 56; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 916;
Gugler, Grundlagen, S. 17 f.; Hart/Hilken/Merkel/Woggan, Arzneimittelmarkt, S. 47;
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In Phase II soll ermittelt werden, ob sich der bislang beobachtete pharmakolo-
gische Effekt therapeutisch nutzen ldsst. Die Phase-1I-Priifungen konzentrieren
sich damit vornehmlich auf die Wirkungen des Arzneimittels hinsichtlich speziel-
ler Krankheitssymptome, die pharmakodynamischen Wirkungen, die therapeuti-
sche Wirksamkeit im anvisierten Indikationsbereich sowie die Festlegung der an-
gemessenen Dosis und Anwendungsdauer, aber auch auf eine Verifizierung der in
Phase I attestierten Unbedenklichkeit durch Beobachtung von Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen und sonstigen Begleiterscheinungen bei einschldgig Erkrank-
ten.®

(D) Phase III
Lasst sich in Phase II eine akzeptable therapeutische Breite des Arzneimittels fest-
stellen, sind in Phase III weitere, unter den alltdglichen Bedingungen der prakti-
schen Therapie stattfindende Studien zur Bestéitigung der gewonnenen Ergebnisse
notwendig. Dies erfordert eine entsprechend grofle Patientenzahl von wenigen
Hundert bis mehreren Tausend,” wobei sich die Zusammensetzung der Versuchs-
teilnehmer an derjenigen zu orientieren hat, wie sie in der praktischen Therapie
nach Zulassung des Pharmakons zu erwarten ist.”! Aus diesem Grunde vollzieht
sich die Priifung in dieser Phase multizentrisch sowohl in Kliniken als auch in den
Praxen niedergelassener Arzte.”2 Dabei handelt es sich um Langzeitstudien zur
chronischen Anwendung der Priifsubstanz iiber einen ausreichend langen Zeit-
raum, die in der Regel randomisiert im Vergleich mit der Standardbehandlung
vorgenommen werden.”

Nur unter diesen Bedingungen kann die Phase-III-Priifung ihren Zweck erfiil-
len, die Priifungsergebnisse — wie fiir die Marktzulassung des Préparates erforder-
lich — statistisch abzusichern und auf eine breitere, grolere Aussagekraft besitzen-

Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S. 24; Lippert/Strobel, VersR 1995, S. 638;
Rehmann, § 40 Rn. 3; Sander, § 40 Erl. 6b; Stock, Probandenschutz, S. 30 f.

Vgl. Bieck in: Délle et al., Arzneimitteltherapie, S. 53; Blasius et al., Arzneimittel,
S. 69; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 916; Gugler, Grundlagen, S.17 f.;
Hart/Hilken/Merkel/Woggan, Arzneimittelmarkt, S. 47; Held, Strafrechtliche Beurtei-
lung, S. 15; Lippert/Strobel, VersR 1995, S. 638; Sander, § 40 Erl. 6b; Staak/Weiser,
Klinische Priifung, S. 14 f.; Stock, Probandenschutz, S. 30.

Bieck in: Dolle et al., Arzneimitteltherapie, S.54; Gugler, Grundlagen, S.19 f;
Hart/Hilken/Merkel/Woggan, Arzneimittelmarkt, S.48; Hasskarl/Kleinsorge, Arznei-
mittelpriifung, S. 25; Sander, § 40 Erl. 6b; Stock, Probandenschutz, S. 32.

°L Gugler, Grundlagen, S. 19 f.

92 Vgl. Bieck in: Délle et al., Arzneimitteltherapie, S.54; Blasius et al., Arzneimittel,
S. 69 f.; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 918; Gugler, Grundlagen, S.19 f;
Hart/Hilken/Merkel/Woggan, Arzneimittelmarkt, S. 48; Hasskarl/Kleinsorge, Arznei-
mittelpriifung, S.25; Sander, § 40 Erl. 6b; Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 15.
Auch § 22 Abs. 2 Nr. 3 AMG spricht von klinischer oder sonstiger &rztlicher Erpro-
bung.

Vgl. Bieck in: Ddlle et al., Arzneimitteltherapie, S. 54; Blasius et al., Arzneimittel,
S. 69 f.; Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S. 25; Havemann, Therapiestudien,
S. 39 f.; Lippert/Strobel, VersR 1995, S. 638.
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de Grundlage zu stellen.®* Die groBe Patientenzahl ermdglicht vor allem genauere
Aussagen tiber Art und Hiufigkeit von Nebenwirkungen, namentlich seltenere
Nebenwirkungen, die bisher wegen der relativ kleinen Stichproben statistisch
nicht in Erscheinung treten konnten.”> Zudem stehen regelmiflig Langzeitverglei-
che mit anderen Arzneimitteln auf dem Priifplan.®

(E) Phase IV

Nach erfolgreichem Abschluss der Phase III ist die klinische Priifung im eigentli-
chen Sinn abgeschlossen, da die fiir die Marktzulassung des Arzneimittels erfor-
derlichen Daten gesammelt sind. Die Priifungen der Phase IV finden daher nach
der Zulassung im so genannten Nachmarkt statt. Zeitlich ist die Phase IV nicht be-
schrankt. Sie reicht von der Ausbietung des Medikamentes so lange fort, bis sich
das Medikament nicht mehr im Verkehr befindet.”’

Die vierte Phase der Arzneimittelpriifung beinhaltet die aufmerksame und kriti-
sche Beobachtung des Medikaments auf unerwiinschte Nebenwirkungen nach des-
sen Auslieferung und dient dem Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit, Zu-
verldssigkeit und Unbedenklichkeit auch nach langfristiger Anwendung.”® Dies ist
notwendig, wenn man bedenkt, dass die Wirksamkeit — insbesondere beziiglich
chronischer Krankheiten — hiufig erst nach langfristiger Applikation in vollem
Umfang erkennbar wird und (seltenere) Nebenwirkungen oft erst nach ldngerer
Zeit auftreten bzw. wahrgenommen werden kénnen.*

Da im Rahmen der Zulassung bereits der Nachweis therapeutischer Wirksam-
keit geliefert wurde, der Einsatz des Arzneimittels in Phase IV somit regelméBig
objektiv indiziert ist und damit zur Heilbehandlung eingesetzt wird, liegt dieser
Priifungsabschnitt im Grenzbereich von klinischer Priifung und gewdhnlicher
Heilbehandlung. Es handelt es sich letztlich um die normale therapeutische An-
wendung eines Arzneimittels, welche lediglich zusétzlich wissenschaftlich beson-
ders ausgewertet wird. Unterscheidet sich die Phase-IV-Priifung somit zwar nicht
in der Anwendung des Medikaments von der Einzelfallbehandlung, so ist sie den-
noch der klinischen Priifung gemal §§ 40 ff. AMG zuzuordnen, weil sie vorrangig
auf den allgemeinen, {iber den Einzelfall hinausgehenden Erkenntnisgewinn aus-
gerichtet ist.!%

% Biermann, Arzneimittelpriifung, S.57; Hart/Hilken/Merkel/Woggan, Arzneimittel-

markt, S. 48; Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S. 25; Sander, § 40 Erl. 6b.

% Bieck in: Dolle et al., Arzneimitteltherapie, S. 54; Blasius et al., Arzneimittel, S. 69 f;
Gugler, Grundlagen, S. 18; Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 15.

% Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 15.

97 Biermann, Arzneimittelpriifung, S.61; Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung,
S. 26.

% Vgl. Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 918; Hart/Hilken/Merkel/Woggan, Arznei-

mittelmarkt, S.48; Held, Strafrechtliche Beurteilung, S. 15; Staak/Weiser, Klinische

Priifung, S. 16; Stock, Probandenschutz, S. 33.

Blasius et al., Arzneimittel, S. 82; Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S. 26.

190 Laufs in: Laufs/Uhlenbruck, Handbuch, § 130 Rn.39; Walter-Sack, MedR 1997,
S. 506. Dies ergibt sich auch aus § 42 AMG a. F., der die §§ 40, 41 AMG a. F. bzgl. der
Phase IV grundsitzlich fiir anwendbar erklarte. Daran dndert auch der Wegfall der
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Die Erstreckung der strengen Voraussetzungen der §§ 40 ff. AMG auf die Pha-
se IV ist aber nur bei einer gegentiber der ,,normalen” Heilbehandlung gesteiger-
ten Schutzbediirftigkeit des Patienten gerechtfertigt, also dann, wenn tiiber die im
Einzelfall indizierte Behandlung hinaus zusétzliche diagnostische oder therapeuti-
sche Maflnahmen zum Zwecke der wissenschaftlichen Beobachtung des Prépara-
tes ergriffen werden und damit eine von der Heilbehandlung abgrenzbare, thera-
peutisch letztlich unnédtige Gefahr entsteht.'! Daher sind Phase-IV-Priifungen
sorgfiltig von so genannten Anwendungsbeobachtungen (drug monitoring studies)
zu unterscheiden.'” Letztere stellen keine klinischen Priifungen dar. Der Arzt
macht zwar auch hier zusitzliche Aufzeichnungen iiber die routineméfige An-
wendung des Arzneimittels unter Praxisbedingungen und wertet diese systema-
tisch aus, jedoch unterliegt der Patient keiner priifungsbedingten Modifikation im
diagnostischen und therapeutischen Vorgehen. Der pharmazeutische Unternehmer
macht dem Arzt keine Vorgaben in Form eines Priifplans, er schaut dem Arzt bei
seiner Therapie gewissermafen nur iiber die Schulter und bittet ihn aufzuschrei-
ben, welche Beobachtungen beziiglich Wirksamkeit, unerwiinschter Wirkungen
usw. er bei der Anwendung des Produktes gemacht hat.'®® Besonderes Charakte-
ristikum ist die Nichtbeeinflussung des behandelnden Arztes in Bezug auf Indika-
tionsstellung sowie Wahl und Durchfiihrung der Therapie im Einzelfall und die
ausschlieliche Orientierung der Arzneimittelapplikation an der therapeutischen
Notwendigkeit.!”* Abgrenzungskriterium ist somit, ob MafBinahmen ergriffen wer-
den, die durch das individuelle Behandlungsziel nicht gedeckt sind. Nur dann
handelt es sich um klinische Priifungen der Phase IV.!% Anwendungsbeobachtun-
gen unterfallen nicht den §§ 40 ff. AMG:; sie sind lediglich gemiB § 67 Abs. 6
AMG dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) bzw.

Norm durch die 12. AMG-Novelle nichts, sollen dadurch doch lediglich in Umsetzung
der Richtlinie 2001/20/EG die in § 42 AMG a. F. vorgesehenen Erleichterungen hin-
sichtlich der Anforderungen an Phase-IV-Priifungen beseitigt werden. Siehe die amtli-
che Begriindung zur 12. AMG-Novelle, BT-Drs. 15/2109, S. 32.

00 Vel. Glaeske/Greiser/Hart, Arzneimittelsicherheit, S. 146; Stock, Probandenschutz,

S.34f

Dies verkennen Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 61, Kréll, Ablauf, S. 4, und Lippert,

FS Laufs, S. 985, wenn sie Phase-IV-Priifungen und Anwendungsbeobachtungen be-

grifflich gleichsetzen. Zutreffend dagegen Eser, Internist 1982, S. 219. Die erforderli-

che Unterscheidung folgt nunmehr auch aus § 4 Abs. 23 AMG, der die klinische Prii-
fung begrifflich von nichtinterventionellen Maflnahmen abgrenzt.

103 Vol. Blasius et al., Arzneimittel, S. 82 f.; BPI, Durchfiihrung, S. 27; Granitza/Kleist,
PharmR 1987, S.98; Hart/Hilken/Merkel/Woggan, Arzneimittelmarkt, S.55; Heitz,
Arzneimittelsicherheit, S. 90; Hennies, ArztR 1996, S.95; Kleinsorge, MedR 1987,
S. 141; Kloesel/Cyran, § 67 Anm. 21; Sander, § 40 Erl. 6b; ders., Phase 1V, S. 90; Strd-
ter, 5. AMG-Novelle, S. 71; Walter-Sack, MedR 1997, S. 506.

104 Blasius et al., Arzneimittel, S. 83; Kloesel/Cyran, § 67 Anm. 21; Kriiger, KHuR 2005,
S. 138. Ebenso BPI, Durchfiihrung, S.27; Graf, PatR 2003, S.139; Laufs in:
Laufs/Uhlenbruck, Handbuch, § 130 Rn. 39; Sander, § 40 Erl. 6b.

105 Glaeske/Greiser/Hart, Arzneimittelsicherheit, S. 146; Hart, MedR 1993, S. 212; ders.,
MedR 1994, S. 95; Laufs in: Laufs/Uhlenbruck, Handbuch, § 130 Rn. 39.
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dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) sowie der Kassenirztlichen Bundesvereinigung
(KBV) anzuzeigen.

i. Einschldgiges gesetzliches Regelwerk

Nachdem nun Begriff, Inhalt und Ablauf der klinischen Priifung bekannt sind, ist
im Folgenden auf das die Arzneimittelpriifung regelnde Normgefiige einzugehen.
Dieses ist einerseits geprigt von der bereits dargelegten Notwendigkeit biomedi-
zinischer Arzneimittelforschung am Menschen, andererseits aber auch von der je-
der Forschung immanenten Gefahr des Irrtums oder Fehlschlags, die zum Schutz
der Versuchsteilnehmer hohe Anforderungen an Zuldssigkeit und Durchfiihrung
klinischer Priifungen verlangt. Ist der Patient in der therapeutischen Situation ein
Subjekt, dem der Arzt zum Zwecke der Heilung des Objekts ,,Krankheit™ gegen-
iibertritt, wechselt der Patient bei der Arzneimittelpriifung seine Rolle, wird Teil
der Versuchsanordnung und damit zum Objekt. Als solches bedarf er eines recht-
lich umfassend gesicherten, den Gefahren der Versuchsteilnahme addquaten und
die Menschenwiirde wahrenden Schutzes.!? Indem jedoch das mit der klinischen
Priifung angestrebte Ziel, die Risiken bei der spéteren alltdglichen Anwendung des
Arzneimittels zu minimieren, zwingend eine erschopfende Evaluierung des Gefah-
renpotentials impliziert und somit die Versuchsteilnehmer nicht unerheblichen Ri-
siken aussetzt, treffen hier Forschungs- und Behandlungsinteressen von Arzten
und (pharmazeutischen) Unternehmen, individuelle und 6ffentliche Gesundheits-
interessen sowie Schutzinteressen von Patienten aufeinander.!?’

In diesem Spannungsfeld versuchen die §§ 40 ff. AMG durch umfassende Ab-
wiagung aller Belange — der Wissenschaft, der Allgemeinheit und der Versuchs-
personen — einen interessengerechten Ausgleich zu schaffen. Wéhrend die §§ 40,
41 AMG die Zulassigkeitsvoraussetzungen klinischer Priifungen statuieren, ent-
hilt § 42 AMG Anforderungen an das Genehmigungsverfahren bei der Ethik-
Kommission und beim BfArM/PEI. Ergénzt werden die §§ 40 ff. AMG durch die
am 12. August 2004 aufgrund der Erméchtigung in § 42 Abs. 3 AMG erlassene
GCP-Verordnung (GCP-V).108

Dabei bauen die §§ 40 ff. AMG vornehmlich auf den Grundsétzen der Deklara-
tion von Helsinki auf, deren Wertungen sie gewissermafen rechtliche Verbind-
lichkeit verleihen. Die Deklaration wurde 1964 vom Weltdrztebund in Helsinki er-
lassen und ist mittlerweile mehrmals, namentlich 1975 in Tokio und zuletzt 2000
in Edinburgh, revidiert worden. Der darin enthaltene Katalog ethisch begriindeter
Regeln fiir die Durchfiihrung biomedizinischer Forschung stellt den international
anerkannten Mindeststandard dar. Die Deklaration von Helsinki z&hlt zum so ge-
nannten ,,soft law*. Sie ist nicht volkerrechtlich vereinbart und kann deshalb auch
nicht ratifiziert und auf diese Weise in das deutsche Recht iibernommen werden.
Es handelt sich hauptsiachlich um internationales Standesrecht.!” Doch trotz ihrer

106 Kienle, Arzneimittelsicherheit, S. 9 f.; Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 3.

107 Vgl. Eser, Internist 1982, S. 218; Held, Strafrechtliche Beurteilung, S. 11; Hart, MedR
1994, S. 94; Schroth in: Kaufmann, Moderne Medizin, S. 51; Ulsenheimer, Arztstraf-
recht, Rn. 397.

108 BGBI.1S. 2081 ff.

199 Deutsch, Recht und Ethik, S. 20 £.; ders., PharmR 2001, S. 205.
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Unverbindlichkeit und Beschrinkung auf abstrakte Minimalforderungen, die der
Ergidnzung und Prazisierung durch das nationale Recht bediirfen, besitzt die De-
klaration von Helsinki groBe Bedeutung. Als wichtigstes Dokument arztlicher
Standesauffassung zur medizinischen Forschung am Menschen liefert sie den
MaBstab fiir die bei der klinischen Priifung anzuwendende Sorgfalt.

Ahnliche Regelungen wie die Deklaration von Helsinki enthilt die 1990 vom
europdischen Arzneispezialitidtenausschuss (Committee for Proprietary Medicinal
Products) vorgelegte und 1996 revidierte Empfehlung ,,Gute Klinische Praxis fiir
die klinische Priifung von Arzneimitteln in der Europdischen Gemeinschaft
(Good Clinical Practice) sowie die 1996 von der ICH erlassenen ,,Leitlinien zur
Guten Klinischen Praxis® (Good Clinical Practice Guideline).!"® Beide sind zwar
wie schon die Deklaration von Helsinki rechtlich nicht verbindlich, beschreiben
jedoch maBigeblich den jeweils aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik.

Von Relevanz sind dariiber hinaus die als Rechtsverordnung ergehenden Arz-
neimittelpriifrichtlinien gemél § 26 AMG. Bei diesen handelt es sich um antizi-
pierte Sachverstdndigengutachten, die im Interesse der Rechtssicherheit den in
§ 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 AMG enthaltenen unbestimmten Rechtsbegriff des ,,je-
weils gesicherten Stand[es] der wissenschaftlichen Erkenntnisse konkretisieren
und die Anforderungen an die analytische, pharmakologisch-toxikologische und
klinische Priifung von Arzneimitteln beschreiben, von deren Erfiillung das BfArM
bzw. PEI die Erteilung der Marktzulassung abhéngig macht.!!!

Nach diesem Uberblick iiber die mit der klinischen Priifung in Zusammenhang
stehenden Normen sollen nun die zentralen Vorschriften der §§ 40 ff. AMG néher
beleuchtet werden.

(A) Systematik der §§ 40, 41 AMG

Das Verhiltnis der §§ 40, 41 AMG zueinander gestaltet sich kompliziert. Aus-
gangspunkt ist, dass § 40 AMG die unerlédsslichen Voraussetzungen statuiert,
unter denen eine klinische Priifung beim Menschen durchgefiihrt werden darf,
wiahrend § 41 AMG diese Voraussetzungen fiir die therapeutische Priifung an Pa-
tienten unter Berlicksichtigung der besonderen Situation des einschldgig Erkrank-
ten teils in Form von Erleichterungen, teils durch Verschiarfungen modifiziert.''?
So erfordert der Versuch am Kranken aufgrund des potentiellen Nutzens fiir den
Versuchsteilnehmer einerseits Erleichterungen gegeniiber dem mit keinerlei Ge-
winn fiir die Versuchsperson verbundenen Arzneimitteltest am Gesunden. Ande-
rerseits bedarf der Kranke mit Blick auf seine besondere Hilfsbediirftigkeit und si-
tuationsgebundene Abhidngigkeit vom Arzt eines seine freie Selbstbestimmung
wahrenden gesteigerten Schutzes in Form verschirfter Priffungsanforderungen, die

119 Im Folgenden EG-GCP bzw. ICH-GCP.

1 Vgl. D/L-Anker, § 26 Rn. 3. Die Arzneimittelpriifrichtlinien gewinnen vor allem ange-
sichts des in der Medizin besonders ausgepragten Wissenschaftspluralismus an Bedeu-
tung, verschaffen sie doch im Dschungel des medizinischen Schulenstreits ein gewisses
MaB an Rechtssicherheit, indem sie den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu-
mindest fiir den Bereich des Arzneimittelrechts verbindlich wiedergeben.

12 Hiigele, Arzneimittelpriifung, S.280; Rehmann, § 41 Rn. 1; Stock, Probandenschutz,
S. 47.
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der Gefahr der Ausnutzung dieser hilflosen Lage zum Zwecke der Forschung
wirksam entgegentreten.!'® Allerdings diirfen die Zuldssigkeitsvoraussetzungen
wiederum nicht so streng ausfallen, dass sie die Arzneimittelerprobung an Kran-
ken faktisch ausschlieBen, konnen bestimmte Feststellungen doch nur im Versuch
mit Kranken getroffen werden. Zudem wiirde sich ein iiberzogener Schutz der Pa-
tienten letztlich zu deren Nachteil auswirken, da ihnen die erhoffte rettende Be-
handlung letztlich versagt bliebe.!'* Allerdings ergibt sich aus dem Gesagten, dass
§ 41 AMG nicht jedweden kranken Probanden erfasst, sondern lediglich solche
Personen, die einschligig erkrankt sind, das heif3t an eben der Krankheit leiden, zu
deren Therapie das Préparat gedacht ist.!'s

Festzuhalten ist, dass das Verhéltnis der §§ 40, 41 AMG zueinander das einer
unvollstdndigen Spezialitdt ist, bei der einzelne Teile der Generalnorm erhalten
bleiben, wihrend andere modifiziert werden oder iiberhaupt keine Anwendung
finden.!'® Indem § 40 AMG die Voraussetzungen der klinischen Arzneimittelprii-
fung am gesunden Probanden beschreibt, regelt die Norm den Bereich des Hu-
manexperiments, wihrend § 41 AMG die Anforderungen an den Heilversuch
beim Patienten spezifiziert.!!”” Auf die einzelnen Phasen der klinischen Priifung
iibertragen, erfasst § 40 AMG die an gesunden Testpersonen erfolgende Phase I,
§ 42 AMG die Phasen II und II1.''8

(B) Voraussetzungen der §§ 40, 41 AMG im Einzelnen

Wendet man sich den konkreten Voraussetzungen der §§ 40, 41 AMG zu, so stellt
man fest, dass hier ganz unterschiedliche Schutzkriterien zusammenwirken, die im
Sinne einer groben Dreiteilung in erstens objektive Gesichtspunkte, zweitens sol-
che, die auf das individuelle Selbstbestimmungsrecht des Betroffenen ausgerichtet
sind, und drittens verfahrensformige Sicherungen unterteilt werden konnen.'"”

(I) Sitz des Sponsors

Als reine Ordnungsvorschrift im Hinblick auf die Frage der strafrechtlichen Pro-
duktverantwortung ohne spezifische Bedeutung ist die Zuldssigkeitsvoraussetzung
des § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. | AMG, wonach der Sponsor der klinischen Priifung

3 Vgl. Biermann, Arzneimittelpriifung, S.347; Eser, Humanexperiment, S.203; Jahr-

mdrker, MedKlin 1990, S. 676; Keller, MedR 1991, S. 15; Kienle, Arzneimittelsicher-
heit, S. 10; Laufs, Arztrecht, Rn. 678.

114 Fischer, Medizinische Versuche, S. 29 f.; Held, Strafrechtliche Beurteilung, S. 84.

115 Eser, Internist 1982, S. 219; Hiigele, Arzneimittelpriifung, S. 282; Held, Strafrechtliche
Beurteilung, S. 39; Sander, § 41 Erl. 1; Stock, Probandenschutz, S. 47 f.

116 D/L-Deutsch, § 41 Rn. 1. Siehe auch die amtliche Begriindung zur 12. AMG-Novelle,
BT-Drs. 15/2109, S. 30.

7 Vgl. Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 349; Eser, Internist 1982, S. 219; Keller, MedR

1991, S. 16; Ulsenheimer, Arztstrafrecht, Rn. 394; i. E. ebenso Caasen, Klinische Prii-

fung, S. 48.

Caasen, Klinische Priifung, S. 18; Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S. 29;

Stock, Probandenschutz, S. 47.

Lipp, Selbstbestimmung, S. 187 f.; Taupitz, Schutzmechanismen, S. 21 f.
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1.S.d. §4 Abs. 24 AMG seinen Sitz innerhalb der EU bzw. des Europdischen
Wirtschaftsraumes haben muss.

(IT) Nutzen-Risiko-Abwigung
Von zentraler Relevanz ist dagegen die in § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 AMG voraus-
gesetzte positive Nutzen-Risiko-Abwagung. Danach ist die klinische Priifung
eines Pharmakons nur legitim, wenn die voraussichtliche Bedeutung des Arznei-
mittels fiir die Heilkunde bzw. der potentielle Nutzen der Priifung fiir die Ver-
suchsperson in angemessenem Verhiltnis zu den Gefahren steht, denen diese
durch die Teilnahme ausgesetzt ist.'? Hierin kommt die Erkenntnis zum Aus-
druck, dass der Grundsatz des ,,nihil nocere®, der Unverletzlichkeit der Person,
zwar auch bei der klinischen Arzneimittelerprobung im Vordergrund steht, aller-
dings keine absolute Giiltigkeit besitzt, sondern wie auch in anderen Lebensberei-
chen, etwa der Zulassung des Autoverkehrs oder der Verwendung von Atomener-
gie, dahingehend relativiert werden muss, dass zur Realisierung des mit der Tétig-
keit verbundenen Nutzens fiir die Allgemeinheit entfernte Gefahren fiir die
Rechtsgiiter des Einzelnen — hier Leben, Korperintegritit und Gesundheit — zuge-
lassen werden miissen.'?! Entscheidend fiir die Zuldssigkeit der klinischen Priifung
ist demnach ein angemessenes Verhiltnis von Vorteil und Gefahr, wobei die Ab-
wigung fiir jeden einzelnen Versuchsteilnehmer individuell zu erfolgen hat.'?
Ankniipfungspunkt der Angemessenheit ist hierbei die zu bekdmpfende Krankheit
mit all thren Symptomen und Folgen. Je schwerer die Krankheit und je aussichts-
loser die existierenden Therapiemoglichkeiten sind, umso groB3er darf das mit der
Priifung verbundene Risiko sein und umso grofler ist die Bedeutung des Arznei-
mittels fiir die Heilkunde im Fall seiner Wirksamkeit.'?

Die Nutzen-Risiko-Abwigung nimmt als Wertentscheidung all diejenigen Wer-
te in sich auf, die Grundlage der wissenschaftlichen, moralischen und rechtlichen
Voraussetzungen eines vertretbaren versuchsweisen medizinischen Eingriffs am

120 Der Bezug zum individuellen Nutzen des Versuchsteilnehmers wurde erst jiingst durch
die 12. AMG-Novelle in Umsetzung von Art. 3 Abs. 2 lit. a der Richtlinie 2001/20/EG
aufgenommen. Vorher war alleiniger Abwagungsfaktor die Bedeutung des Priparates
fir die Heilkunde. Worin der Nutzen liegt, bleibt angesichts der Tatsache, dass § 40
AMG die klinische Priifung am gesunden Probanden erfasst, fiir den die Versuchsteil-
nahme mit keinerlei Gewinn fiir seine Gesundheit verbunden ist, fraglich. Zu denken
wire an den allgemeinen Nutzen, im Falle einer spiteren eigenen Erkrankung vom neu-
en Medikament selbst profitieren zu kdnnen. Ebenso ist ein eigener Nutzen auch bei der
einschliagigen Erkrankung einer nahe stehenden Person moglich, zu deren erfolgreichen
Therapie der Proband hofft, einen Beitrag leisten zu kdnnen.

121" Deutsch, PharmR 1982, S. 3; Schreiber, Aspekte, S. 185.

122 Zwar bleibt die Bedeutung des Arzneimittels fiir die Heilkunde konstant gleich, jedoch
konnen die Risiken fiir die einzelnen Testpersonen in Abhédngigkeit von deren korperli-
chen Konstitution recht unterschiedlich ausfallen. Letzteres gilt auch fiir den jeweiligen
Nutzen, den der Versuchsteilnehmer davontriagt. Vgl. MiiKo-StGB-Freund, §§ 40-42a
AMG Rn. 19 1.

123 Biermann, Arzneimittelpriifung, S.265; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 664;
Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 57; Walter-Sack, MedR 1997, S. 302.
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Menschen sind. Insofern kann die Anforderung des § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 AMG
als Generalklausel der klinischen Priifung angesehen werden. Die sonstigen Vo-
raussetzungen der §§ 40, 41 AMG — mit Ausnahme des Einwilligungserfordernis-
ses — sind letztlich allesamt Ausfluss und Konkretisierung der Vertretbarkeitsprii-
fung in § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 AMG, indem sie Vorkehrungen gegen unnétige,
leicht vermeidbare und damit per se unvertretbare Risiken treffen.!*

Auch beim Heilversuch i.S.d. § 41 AMG stellt die Nutzen-Risiko-Abwigung
das zentrale Kriterium dar. Zwar steht der Heilversuch aufgrund der ihm imma-
nenten Heilintention der ,,normalen Heilbehandlung niher als das Humanexperi-
ment, jedoch verbietet sich mangels objektiver Indikation der Arzneimittelanwen-
dung eine vollstindige Ubertragung der allgemeinen, die Einwilligung letztlich als
alleiniges zentrales Legitimationsinstrument statuierenden Regeln iiber den Hei-
leingriff.'>> Die Ungewissheit und daraus resultierenden Gefahren beim Heilver-
such erfordern einen iiber das Einwilligungserfordernis hinausgehenden Schutz
der Versuchsteilnehmer, insbesondere angesichts des bereits angesprochenen Mo-
tivationsdrucks und der Wehrlosigkeit einschligig erkrankter Testpersonen, wo-
durch der Patient als Leidender in seiner Willensfreiheit eingeschrénkt ist und
kaum anders kann, als seine Zustimmung zur Erprobung des neuen Medikaments
zu erteilen. Diesem zusétzlichen Schutz dient die Bedingung eines angemessenen
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses.'?* Um der speziellen Situation des Kranken Rech-
nung zu tragen, verlangt § 41 Abs. 1 Nr. 1 AMG im Gegensatz zu § 40 AMG eine
therapeutische Indikation. Das individuelle Krankheitsbild des Patienten muss den
Einsatz des Testpraparates medizinisch angezeigt erscheinen lassen.!?” Ging § 41
Nr. 1 AMG a. F. noch uneingeschrinkt vom Grundsatz der therapeutischen Indi-

124 Vgl. Biermann, Arzneimittelpriifung, S.259; Czwalinna, Forschungslegitimation,

S. 90; Ddbritz, Humanerprobungen, S. 102; Held, Strafrechtliche Beurteilung, S. 40;

Schimikowski, Experiment, S. 48. In diesem Sinne auch MiiKo-StGB-Freund, §§ 40-

42a AMG Rn. 12 f. Hasskarl, Priifungsprobleme, S. 70, bezeichnet daher auch Vertret-

barkeit, Einwilligung und Aufklirung als ,rechtliche Trichotomie der Humanfor-
schung®.

So Czwalinna, Forschungslegitimation, S. 77; Eser, Humanexperiment, S. 199; ders.,

Chirurg 1979, S. 217.

Taupitz, Schutzmechanismen, S. 24. Siehe zum Verhéltnis des Abwigungs- zum Ein-

willigungserfordernis S. 198 ff.

127 Das Wort ,,angezeigt“ in § 41 Abs. 1 Nr. 1 AMG darf allerdings nicht als Erfordernis
einer ,,echten” Indikation verstanden werden, setzt diese doch die vorherige Abschétz-
barkeit von Nutzen und Risiko auf Grundlage einschldgiger drztlicher Erfahrungen vo-
raus, die bei der Erprobung neuer Pharmaka aber gerade fehlt und durch die klinische
Priifung erst ermdglicht werden soll. Insbesondere kann dann nicht von einer Indikation
im strengen Sinne gesprochen werden, wenn eine zumindest halbwegs erfolgreiche
Standardtherapie existiert. Der Begriff ,,angezeigt” ist daher vielmehr im Sinne von
.bezweckt ist“, , dazu fiihrt* oder ,,wahrscheinlich macht* zu verstehen, wofiir die Er-
gebnisse der praklinischen Studien als Grundlage dienen. Verlangt wird letztlich eine
potentielle therapeutische Indikation. Vgl. Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 349; Dqd-
britz, Humanerprobungen, S. 105 f.; Fischer, Medizinische Versuche, S. 43 ff.; Held,
Strafrechtliche Beurteilung, S. 82; Staak/Weiser, Klinische Priifung, S. 59.

125
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kation aus und stellte daher allein auf den moglichen individuellen Nutzen fiir die
jeweilige Versuchsperson ab, geniigt nach § 41 Abs. 1 Nr. 2 AMG n. F. nunmehr
auch ein so genannter Gruppennutzen. Ausreichend ist, dass der Versuchsteilneh-
mer zumindest der Gruppe derjenigen Personen angehort, die an der durch das
neue Arzneimittel bekdmpften Krankheit leiden.

Somit gestaltet sich Abwégung fiir Humanexperimente und Heilversuche recht
unterschiedlich. Erfolgt die Abwégung bei Phase-I-Priifungen an gesunden Pro-
banden insofern eindimensional, als dem wissenschaftlichen Erkenntnisinteresse
das Risiko einer Gesundheitsschiddigung des Probanden gegeniibersteht, verlauft
sie bei der Erprobung an einschligig Kranken mehrdimensional, da dem Risiko
fiir den Patienten nicht nur das wissenschaftliche respektive 6ffentliche Interesse,
sondern auch die Heilungs- oder Linderungserwartungen des Patienten gegeniiber-
stehen, die Priifung also gerade auch im Interesse des Patienten durchgefiihrt
wird.!?® Angesichts dieses Interesses sind beim Heilversuch grundsétzlich hohere
Risiken zuldssig als beim Humanexperiment der Phase 1. Das vertretbare Risiko-
mal orientiert sich dabei an der Schwere der zu heilenden Krankheit, ihrer Besse-
rungserwartung und der mittels Standardbehandlung bestehenden Heilungschan-
cen.'®

Ein Problem, das die auf einer ex ante-Beurteilung'*® beruhende Abwégung von
Nutzen und Risiko besonders schwierig und verantwortungsvoll macht, besteht in
dem Mangel an Erfahrungswissen, auf das bei der Verabreichung des neuen Me-
dikaments zuriickgegriffen werden konnte. Zwar kann im Verlauf der Erprobung
eines Arzneimittels auf immer aussagekréftigere Daten zuriickgegriffen werden,
weshalb die vor Beginn der Priifung abstrakt und konkret hinsichtlich jedes ein-
zelnen Teilnehmers vorgenommene Abwigung im Verlauf des Tests in angemes-
senen Abstidnden permanent wiederholt und aktualisiert werden muss.!3! Doch ge-
rade am Anfang der klinischen Priifung tappen Priifer und behandelnde Arzte
zwar dank der praklinischen Versuche nicht vollig im Dunkeln, aber aufgrund de-
ren beschriinkten Ubertragbarkeit doch im Dammerlicht des Ungewissen. Dies er-
klart den Rekurs auf vornehmlich ethische Forderungen als greifbare, allgemein-
giiltige Risikominimierungsmafinahmen in § 40 AMG: auf die Qualifikation des
Forschers, das Prinzip des schonendsten Vorgehens, sorgfiltiges Vorgehen und
die Durchfiihrung von Vorversuchen.!3?

128 di Fabio, Risikoentscheidungen, S.215; Schreiber, Aspekte, S. 183, 185; ders., Nut-
zen-Risiko-Abwigung, S. 305.

129 D/L-Deutsch, § 40 Rn. 8; ders. in: Délle et al., Arzneimitteltherapie, S. 16.

130 S0 neben anderen etwa Fischer, Medizinische Versuche, S. 15; Freund, MedR 2001,

S. 68.

Biermann, Arzneimittelpriifung, S.263; Blasius et al., Arzneimittel, S.71; D/L-

Deutsch, § 40 Rn. 8; Glaeske/Greiser/Hart, Arzneimittelsicherheit, S. 108 f.; Rehmann,

§ 40 Rn. 7; Sander, § 40 Erl. 21; Staak, Humanexperiment, S. 206; Staak/Weiser, Klini-

sche Priifung, S. 43 f. Diese positive Nutzen-Risiko-Bilanz muss somit in jedem Sta-

dium der Durchfithrung der klinischen Priifung gewahrleistet sein. Unvertretbar gewor-

dene Studien sind abzubrechen. Dies ergibt sich bereits aus der Wendung ,,wenn und

solange* in § 40 Abs. 1 Satz 3 AMG.

132 Vgl. Held, Strafrechtliche Beurteilung, S. 68.
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Unstreitig ist jedoch beim Humanexperiment ein unvertretbares Risiko zu beja-
hen, wenn die Anwendung des Wirkstoffs zwangsldufig mit Schidigungen ein-
hergeht, die nur im Krankheitsfall angesichts des zugleich therapeutischen Nut-
zens des Préparates einkalkuliert werden diirfen.!33 Ethisch unvertretbar sind zu-
dem Studien, die keinen Erkenntnisgewinn erwarten lassen und daher keinen wis-
senschaftlichen Wert besitzen, wiirden die Versuchsteilnehmer hierbei unnétigen
Risiken ausgesetzt. Blo wiederholende Forschung ist daher ebenso unzuldssig
wie die Fortsetzung der Studie, obwohl diese bis dato schon hinreichende Ergeb-
nisse mit eindeutiger Aussagekraft geliefert hat.'** Allerdings hat sich Forschung
grundsitzlich der Verifizierung zu stellen, zumal bereits des Ofteren die Wieder-
holung klinischer Versuche in anderen Kliniken zu abweichenden Ergebnissen ge-
fiihrt hat.!*s Die Abgrenzung von unnétig wiederholender und sinnvoll verifizie-
render Arzneimittelpriifung ist daher schwierig und hat je nach Lage des Einzel-
falls zu erfolgen. Besondere Schwierigkeiten bereiten in diesem Zusammenhang
so genannte ,,me too-Préparate”, fiir deren Indikationsgebiet sich bereits geniigend
wirksame Mittel auf dem Markt befinden. Deren Bedeutung fiir die Heilkunde ist
eher gering einzuschitzen, wihrend die ungewissen Risiken im Vergleich zu
denen der zugelassenen und daher bereits umfassend getesteten Medikamente eher
hoch anzusetzen sind, so dass die Abwigung grundsitzlich negativ ausfallen
miisste. Bei ndherer Betrachtung ist eine solche Auslegung des § 40 I Satz 3 Nr. 2
AMG aber nicht haltbar. Zum einen miisste stets eine aufwendige Marktanalyse
vorgenommen werden, zum anderen kann die Zulassung gemif § 25 AMG nicht
allein deshalb untersagt werden, weil aufgrund der Marktséttigung kein Bediirfnis
flir das neue Arzneimittel besteht. Beinhaltet die Zulassungsentscheidung aber
keine Bediirfnispriifung, kann eine solche auch nicht iiber die Vertretbarkeit einer
klinischen Priifung entscheiden. Es widerspriche den Grundsétzen einer systema-
tischen Auslegung, bei der klinischen Priifung, also in einem fritheren Stadium,
strengere Grundsitze als bei der endgiiltigen Zulassung anzulegen.'3¢

(III) Einwilligung nach Aufklirung

Die zweite zentrale Legitimationsgrundlage der klinischen Priifung ist die nach
§ 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 3, Abs. 2 AMG erforderliche Einwilligung des Versuchs-
teilnehmers.'3” Sie bildet das die paternalistische Nutzen-Risiko-Abwagung ergén-
zende individualistische Rechtfertigungselement und dient als strafrechtliches Ve-
hikel zur Herbeifithrung der RechtméBigkeit etwaiger Korperverletzungen.'3® An-
gesichts der fehlenden objektiven Indikation der Arzneimittelanwendung kommt
ihr im Bereich des Arzneimitteltests besondere Bedeutung zu.

133 Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung, S. 30.

134 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 666; Stock, Probandenschutz, S. 56.

135 Siehe Kriele, NJW 1976, S. 358. Ebenso Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 686.

136 Scholz/Stoll, MedR 1990, S. 60; a.A. Biermann, Arzneimittelpriifung, S. 264.

37 Freund, MedR 2001, S.68; Koch, Arzneimittelrecht, S.197; Schreiber, Aspekte,
S. 189.

138 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, Rn. 927; Hasskarl/Kleinsorge, Arzneimittelpriifung,
S.30f.



48  § 3 Arzneimittelsicherheitssystem und Akteure

Entsprechend ihrer Funktion, eine autonome Entscheidung zum Ausdruck zu
bringen, ist die Einwilligung gemal3 § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 3 lit. a AMG nur wirk-
sam, wenn die Versuchsperson zuvor geméfl § 40 Abs. 2 AMG durch einen Arzt
ausfiihrlich iiber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung aufge-
klart worden ist. Dieses Prinzip des ,,informed consent™, das in § 3 Abs. 2b GCP-
V néher definiert wird, gilt grundsétzlich sowohl fiir das Humanexperiment des
§ 40 AMG als auch den Heilversuch nach § 41 AMG. Der Versuchsteilnehmer
soll dadurch in die Lage versetzt werden, Risiko und Nutzen abschitzen und einen
entsprechenden Entschluss fassen zu kénnen.'®

Der Grundsatz des ,,informed consent gerét dabei in Konflikt mit der Biosta-
tistik, der es zum Zwecke des Aufbaus aussagekriftiger Datensammlungen eher
entspriache, Personen ohne deren Wissen Therapiestudien zu unterwerfen bzw. sie
zumindest iiber die randomisierte Zuteilung zu verschiedenen Versuchsgruppen
im Unklaren zu lassen.'®® Wie dieser Konflikt vor dem Hintergrund, dass gemif
§ 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 AMG nur Priifungen von wissenschaftlichem Wert,
sprich einer gewissen Aussagekraft, zuldssig sind, gelost werden kann und wie
konkret aufzukliren ist, soll jedoch erst im Zusammenhang mit der Erorterung der
Verantwortlichkeiten im Bereich der klinischen Priifung néher dargelegt wer-
den.!!

Die einwilligende Person muss gemil § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 3 lit. a AMG
grundsdtzlich volljahrig und zudem in der Lage sein, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Priifung zu erkennen.'*? Fiir Minderjéhrige bzw. Perso-
nen, denen die ndtige Einsichtsfahigkeit fehlt, gelten gemal §§ 40 Abs. 4, 41 Abs.
2 AMG bzw. § 41 Abs. 3 AMG Sonderregelungen, auf die hier nicht néher einge-
gangen werden kann, stellt die Erprobung von Arzneimitteln an diesen Personen-
gruppen doch eine eigenstindige Problematik dar, deren umfassende Erorterung
angesichts ihrer Komplexitit den Rahmen der vorliegenden Untersuchung spren-
gen wiirde.'#

(IV) Ausschluss von Anstaltsangehorigen

Die Priifung von Arzneimitteln darf zur Vermeidung des Missbrauchs eines so ge-
nannten besonderen Gewaltverhéltnisses nicht an in einer Anstalt untergebrachten
Personen durchgefiihrt werden.

139 MiiKo-StGB-Freund, §§ 40-42a AMG Rn. 23.

140" Hirsch, Heilversuch, S. 15; Krieter, Grenzfille, S. 172; Laufs in: Laufs/Uhlenbruck,
Handbuch, § 130 Rn. 30 ff.; Tiedemann/Tiedemann, FS Schmitt, S. 141.

141 Siehe dazu S. 621 ff.

1428 40 Abs. 4 AMG a. F. stellte insofern noch auf das formale Kriterium der Geschéftsfi-

higkeit ab. Damit sollte sichergestellt werden, dass die Einwilligung nur in Uberein-

stimmung mit einem wirksamen Behandlungs- oder Versuchsvertrag erfolgte. Vgl.

Stock, Probandenschutz, S. 66.

Es sei daher an dieser Stelle auf die einschlégige Literatur verwiesen, etwa Eck, Zulds-
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Laufs, MedR 2004, S. 591 ff.; jeweils m. w. N.

143



