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ERFAHRUNGEN MIT DER REGULIERUNG VON SCHADENERSATZANSPRUCHEN
AIDS-INFIZIERTER HAMOPHILER IM RAHMEN DES DEUTSCHEN
ARZNEIMITTELGESETZES (AMG)

1. Einleitung

Es war am 26. August 1886, als in meinem Biro das Telefon
schellte. Ich nahm den Hdérer ab, nicht shnend dafB mir
einer der grdfBten Haftpflichtschéden, den die deutsche
Versicherungswirtschaft zu verkraften haben wirde, wnd
der groBte Arzneimittelschaden seit Contergan Uberhaupt,

gemeldet wurde.

Ein Schaden, der uns mehrere Jahre intensiv beschaftigt hat

und zum Teil auch heute noch beschaftigt.

Ein Fall, der auch wie kein anderer, uns, die wir ihn
analysieren, bewerten und bearbeiten muBten, konfrontierte
mit dem groBen Leid der Betroffenen, mit einer Fdlle
schwieriger Rechts- insbesondere Haftungsfragen und
natiorlich mit der Problematik, viele Haftpflichtversicherer

unter einen Hut zu bringen, um das Handling zu bewdltigen.
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Der Sachverhalt, die Bluterkrankheit, die Organisation der
Bluter, das deutsche AMG, die Rolle des Pharma-Pools,

das Deckungskonzept

Sachverhalt

Pharmaunternehmen hatten in Deutschland (und in der
ganzen Welt) pharmazeutische Produkte, sogenannte Faktor-
hochkonzentrate, fir Bluter in den Verkehr gebracht.

Die Produkte wurden aus Blutplasma von Spenderblut ent-
wickelt. Der Verdacht, daB diese intravends verabreichten
Praparate mit Aids-Viren verunfeinigt sein kdnnten, kam
erstmals 1984 auf. Er bewahrheitete sich leider in der
Form, daB ein GroBteil der Hamophilen tatsdchlich suf

diesem Weg infiziert wurde.

Anfangs wurde von 6000 in Dewvtschland lebenden Blutern ge-
sprochen, spater stellte sich heraus, dalf man ungefdhr von
4500 auszugehen hatte.

Die Bluterkrankheit

Es hanéelt sich um einen angeborenen Blutgerinnungsdefekt
bei mdnnlichen Nachkommen, wobei ca. B0-85% der Betroffenen
Faktor-8-Mangel und 15-20% Fsktor-9-Mangel aufweisen. Bei
schweren bis mittelschweren Blutererkresnkungen war grund-
satzlich eine sehr begrenzte Lebensfédhigkeit gegeben. Da
die Bemihungen um einen verldsslichen Blutungsstillstand
unzulédnglich waren, ergab sich so eine mittlere Uberlebens-
zeit von 16 1/2 Jahren. Die Mehrzahl der Patienten war
bereits im Vorschul- bis frihen Schulalter durch Gelenk-

und Muskelblutungen von bleibenden Kdrperbehinderungen



betroffen. Die sogenannte Substitutionstheraphie (Dauer-
theraphie), die ab Mitte der 70er Jshre von der Pharma-
industrie mit ihren Faktorhochkonzentraten entwickelt wor-
den war, versprach nun endlich normale Lebenserwartung,
Verhitung von Kérperbehinderungen und volle soziale
Eingliederung in Schule und Beruf. D.h. zumindest die
mittelschwer- bis schweren Hémophilen spritzten sténdig,
d.h. tédglich, manchmal mehrmals tdglich, die Faktor-
préaparate. Diese waren damit die groBe Hoffnung fir die
Bluter.

Die Organsisation der Bluter

In Deutschland wie auch in anderen Landern der Welt sind

die Bluter in eigenen Gesellschaften organisiert und haben
so Uber viele Jshre schon versucht, im Umgang mit ihrer
Krankheit Fortschritte zu erzielen. In Deutschland handelt
es sich um die Deutsche Hadmophilie Gesellschaft (DHG),
Hamburg, bei der rund 3000 Bluter organisiert waren und eine
kleinere Vereinigung, die sogenante Oeutsche Hé&mophilie-
Beratung Marl, die ca. 350 Mitglieder hatte.

Mit den beginnenden Erkenntnissen Uber die Aidsinfizierung
waren auch beide Organisationen voll involviert und beauf-
tragten Herrn Rechtsanwalt Schulte-Hillen aus Siegen, der
in Deutschland sich bei den Contergan-Fallen in den 70er

Jahren einen Namen gemacht hatte, mit der Wahrnehmung der

Interessen der Bluter.



Das deutsche AMG

Als Folge der Contergan-Affére war in Deutschland 1978
eine Haftung fir Arzneimittelschidden eingefihrt worden,
die als Gefdhrdungshaftung ausgekleidet ist. Sie gilt

fir den pharmazeutischen Unternehmer, der Arzneimittel

im Geltungsbereich des Gesetzes in den Verkehr bringt.

Die Hohe seiner Haftung wird im Gesetz fir den Fall, daB
mehrere Menschen durch das gleiche Arzneimittel geschadigt
werden, auf DM 200 Mio oder bis zu einem Rentenbetrag von
jahrlich DM 12 Mio festgelegt (§B4 - §88 AMG). Gleichzeitig
schreibt das Gesetz verbindlich eine Deckungsvorsorge vor,
die unter anderem durch den AbschluB einer Haftpflicht-
versicherung (Pflichtversicherung) erbracht werden kann

{§94).

Die Rolle des Pharma-Pools

Un die notwendige Oeckungskapazitaten fir die neue Haftung
und die Deckungsvorsorge auvufzubringen, war 1878 der Pharma-
Pool, eine RUckversicherungs-Gemeinschaft, gegrindet worden.
Sie Ubernahm von allen Erstversicherern in diesem Bereich
jeweils die Deckung von 190 Mio X5 10 Mio. Die ersten

OM 10 Mio trug der Erstversicherer im Rahmen seines Port-

feuilles und seiner Rickversicherungsvertrége selbst.



Das Deckungskonzept

For die Versicherung der Praduktehaftplicht pharma-
zeutischer Unternehmer in Deutschland gibt es eine
spezielle Deckung. Versichert ist die gesetzliche
Haftpflicht wegen Personenschidden durch im Geltungs-
bereich des AMG an den Verbraucher abgegebenhe Arznei-
mittel. Die Deckungssummen betragen DM 200 Mio fir
Personenschaden je Schadenereignis (begrenzt auf

DM 500.000,- fir die einzelne Person). Der Tod, die
Verletzung oder Gesundheitsschddigung mehrerer Menschen

durch das gleiche Arzneimittel gelten als ein Schaden-

ereignis,

Der Personenschaden gilt als in dem Zeitpunkt einge-
treten, in dem der Geschadigte erstmals einen Arzt
wegen Symptomen konsultiert hat, die sich bei diesem
Anla3 oder spédter als Symptone des betreffenden
Personenschadens erweisen. Bei einem Schadenereignis
gelten alle Schaden, die auf das gleiche Arzneimittel
und dieselbe Ursache zurickzufihren sind, als in dem
Zeitpunkt eingetreten, in dem erstmals eine 8rztliche

Konsultation stattgefunden hat.



Die Schadenabwicklung
Koordinierungsstellen

Fragebogen

Handlingpapier und Regulierungskonzept

Bereits am 24, Cktober 1986 trafen sich alle méglicherweise
betroffenen Erstversicherer sauf Einladung des Pharma-
Pools in Minchen. Dort wurden die bisher bekannten Fakten
erbrtet und erste rechtliche Diskussionen gefihrt. Dort
kam es auch zur Bildung einer Koordinierungsstelle auf
Schadenleiterebene, in der die hauptbetroffenen Haft-
pflichtversicherer der hauptbetroffenen Pharmahersteller
vertreten waren. Sie stimmten sich im Bedarfsfzli mit den
in einer Koordinierung zusammengefalBten Vorst&nden ab.
Eine gleiche Einrichtung installierte sich auch auf der
Seite der Hersteller, sodall es in der folgezeit zu
Kommunikationen zwischen diesen Gruppen, den Bluter-
verh&nden und Herrn RA Schulte-Hillen fir die Bluter kam.
In dieser Zeit spielten der Wunsch nach Verj&hrungs-
verzichtserklarung und die Erarbeitung von Global-oder

Pauschallésungen eine grofie Rolle.

Man muB schon an dieser Stelle sagen, daB der ganze Fall
eine enorme Publizitat erlangte und sténdig in Funk,
Fernsehen und Presse berichtet wurde. Zum Teil Ubte

auch emotionale Darstellung einen hohen Druck aus.



Die Hersteller und die Versicherer konnten die Schaden-
ersatzanspriche nicht anesrkennen, da den Herstellern bei
der Entwicklung und Produktion ihrer Produkte keinerlei
Verschulden vorzuwerfen war. Eine Haftung gem&B den Be-
stimmungen des Rechts der unerlaubten Handlung schied
damit aus. Das neue Aidsvirus war schicksalhaft Uber die
Menschheit und somit auch Uber die Produzenten, die sich

des Blutes der Spender bedienten, hereingebochen.

Die Haftung nach §B4 AMG bestand nur dann, wenn das
Arzneimittel bei bestimmungsgemdBem Gebrauch schddliche
Wirkung hatte, die (Uber ein nach den Erkenntnissen

der medizinischen Wissenschaft vertrethares Mal
hinavusgingen. Die frage der Vertretbarkeit der schéd-
lichen Wirkung war dabei in dem Zeitpunkt zu stellen,

in dem das Arzneimittel in den Verkehr gebracht worden
war; eine ex-post Betrachtung war und ist nicht zulassig.
Daruberhinaus aber sieht das Arzneimittelgesetz eine
Entschadiqung nur fir die materiellen Schaden vor,

nicht aber fir den immateriellen Schmerzensgeldanspruch,
Ein Schmerzensgeldanspruch kann auf das AMG nicht

gestlUtzt werden.

Damit war auch den Blutern klar, daB bei Anmsprichen nach
dem AMG sie erst dann zu einer finsnziellen Entschadigung
kommen konnten, wenn die Krankheit ausgebrochen war, da
dies der friheste Zeitpunkt sein konnte, an dem msterieller
Schaden eintrat und echte vermehrte Bediurfnisse ent-

stehen oder Aufwendungen, die z.B. durch bestehende

Sozialversicherungstrdger nicht gedeckt waren.



Diese Erkenntnis war dann auch der Dreh- und Angelpounkt
aller rechtlichen und weiteren politischen Uberlegungen.
Die Fille der Probleme muBte sich der Frage unterordnen,
wie es gelingen konnte, auf rechtlicher Basis den Bluter
noch zu Lebzeiten in den Besitz einer Entschédigung zu
bringen, und nicht erst zu einem Zeitpunkt, wo nach
Ausbruch der Krankheit die durchschnittliche Lebens-

erwartung im Krankenbett zwischen 1-2 Jahre lag.

Es kam zwischen Juni und Oktober zu drei Gesprachen 1in
Dortmund zwischen den Versicherern, den Hamgcphilieverbdédnden
und ihren Anwdlten. Diese Dortmunder Gesprache brachten

den Durchbruch im eigentlichen Handeln. Es wurde ein
Fragebogen entwickelt, mit dem die Bluter anonym Ober

ihre persdnliche Situation Auskunft gaben,.

Die Versicherer versprachen eine Einzelfasllregulierung
abgestellt auf die individuelle Situvation des einzelnen.
Das war der Gegenvorschlag zu der von Schulte-Hillen
entwickelten Vorstellung einer Fond-bzw. Pauschalent-

schadigung.

Da die Versicherer nicht bereit waren und nicht bereit
sein konnten, ein Schmerzensgeld zuzugestehen, erkldrten
Sie sich aber bereit, im Rahmen der Einzelfallregulierung
die festgestellten materiellen Schaéden und vermehrten
BedUirfnisse such fur die Zukunft des einzelnen hoch-

zurechnen und sofort zu bezahlen.



3.3

Wahrend der ganzen Zeit, das muB man betonen, bestand zu
den Versicherungsnehmern und dem Bundesverband der
pharmazeutischen Industrie (BPI)} Kontakt. Die Versicherer
hatten untereinander iUber die Koordinierungsstelle
Kontakt und waren anfangs noch uneinig, aber ab Herbst 87
auf einer durchaus gemeinsamen Linie, Das war von ganz
erheblicher Bedeutung, da immerhin fast 50% der Bluter
zwel oder mehr Préparate von verschiedenen Herstellern

im Laufe der Jahre gespritzt hatten, sodaB in vielen
Fdllen mit letzter Sicherheit nicht nachzuweisean war,
welches der einzelnen Mittel kausal fir die Aids-

Erkrankung geworden war,

Uber den Fragebogen und ein gemeinsames Handlingpapier
verschafften die Versicherer sich ausfiOhriich Xenntnis
von der Situation des einzelnen und von der Art und
Menge der eingesetzten Praparate., Auch bei unklarer
Kausalitdt wurde der Fall von dem Versicherer gehandelt,
dessen Versicherungsnehmer in der kritischen Zeit die
meisten internationalen Einheiten an den Patienten
verabfolgt hatte. Die Auseinandersetzung im Innenver-
hédltnis zwischen mehreren Versicherern erfolgte

erst nach der Regulierung, sodaB unter dieser Frage der
einzelne Bluter nicht zurickstehen muBte. Obergrenze
jeder Regulierung fUr den einzelnen war der im §88 AMG
festgelegte Héchstbetrag, ndmlich DM 500.000,- pro
Person (ein solcher Betrag kam aber nur in wenigen
Ausnahmefallen zur Auszahlung). Die Bluter gaben fir

die Abwicklung die anfangs geubte Anonymitdt auf.



Das Regulierungskonzept sollte ein einheitliches Vor-

gehen aller Beteiligter sicherstellen und hat es awch

getan. Auf der Basis des Arzneimittelgesetzes wurde

der Verdienstausfall einbezogen, hdchstens fir zwei

Jahre minus Arbeitnehmeranteile und minus geschatzter

Rentenzahlung. Die zwei Jashre kamen zustande, da be-

kannt war, daB mit Beginn einer Erkrankung der

Hamophile allenfslls noch zweil Jahre Lebenserwartung

besall. Hinzugerechnet wurden vermehrte BediUrfnisse,

die zum Teil ohne Beleg auch geschidtzt worden sind

und unterschiedliche Abstufungen fur Berufsté&tige,

Studenten und Schiler hatten. FUr infizierte Ehefrauen

haben wir jederlei Anspriche abgelehnt und uns ver-

gleichsweise darauf verstandigt, daBl fir den Fall,

daB die Infektion des Bluters nach der Heirat erfolgte,

ein Betrag gezahlt wird. Sicher gab es kleinere Unter-

schiede im Verhalten der einzelnen Schadensachbearbeiter

bei den hauptbetroffenen finf Versicherern. Letztendlich

ist es aber zu einer ziemlich einheitlichen Abwicklung,

die eine Gleichbehandlung garantierte, gekommen,

was uns auch immer wieder von Herrn Schulte-Hillen,

der die meisten Mandsate aller 8luter bekam, bestdtigt

wurde. Basis und Inhalt des Regulierungskonzeptes

war es auch, daB mit keinem Bluter allein verhandelt

wurde, sondern jeder Bluter muBlte durch einen von ihm

gewdhlten Anwslt vertreten sein. Der Regulierung lag

stets zugrunde:

- der Fragebogen

- der Nachweis vom Arzt Uber die verordneten Produkte
und die HIV-Infektion

- bestimmte Unterlagen zum Einkommen oder zum Verdienst.



Kéln,
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Ausklammern mdchte ich heute die Auseinandersetzungen
und Gesprdche mit den Vertretern der gesetzlichen
Krankenkassen, die parallel zu allen Aktivitédten
liefen. Sie machten Anspriche aus Ubergegangenem Recht

fir ihre Leistungen an die Bluter geltend.

Ergebnis und SchluBbemerkung

Auf die Rolle des Pharma~Pools bin ich anfangs schon
einmal eingegangen. Seine Beteiligung an den Aktivitaten
der Erstversicherer war von vorneherein deshalb wichtig,
weil zu vermuten war, daB der Schaden beim einzelnen
Versicherer seine Deckung von DM 10 Mio Uberschreiten
wirde und dann die Tranche bis DM 200 Mio Uber den
Pharma-Pool betroffen war. Dies hat sich auch
bewahrheitet.

Wir hatten es hier pro Versicherungsnehmer mit einem
Serienschaden fiUr das Faktor-8-Hochkonzentrat und falls
er auch ein Fsktor-9-Konzentrst in den Verkehr gebracht
hatte, mit einem weiteren Schaden fir das Fsktor-9-
Hochkonzentrat zu tun, und zwar jeweils fOr den einzelnen

Hersteller und seinen Versicherer.

Insgesamt wurden Anspriche von mehr als 1200 Blutern
bearbeitet und abgefunden, In einigen F&llen sind
noch Anspriche auf evtl. Unterhalt van Ehefrauen und

Kindern offen.

Die Koordinierung dieses auf mehrere Versicherer iber-
greifenden Pharma-Serienschadens war die eigentliche
Riskmanagementleistung. Sie bewirkte auch die Vermei-
dung zahlreicher Haftungsprozesse, deren Ende die

meisten Bluter nicht erlebt hatten.

den 20. August 1991
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