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Haftung des Herstellers fir
Nebenwirkungen, die bei der
Zulassung bekannt waren

Von Arzneimitteln erwartet man selbstverstandlich, dass sie
wirksam sind. Viele Patienten bedenken aber nicht, dass die
erwlinschten Wirkungen von Medikamenten unvermeidlich
einhergehen mit unerwiinschten Wirkungen, den »Nebenwir-
kungen«. Diese werden, ebenso wie die erwiinschten Wir-
kungen, bei der klinischen Prifung eines Medikaments unter-
sucht. Die Zulassung erfolgt nur dann, wenn die Abwégung des
Nutzens und der Risiken zugunsten des Nutzens ausféllt. Die
bei der Zulassung bekannten — und damit auch als unvermeid-
lich anerkannten — Nebenwirkungen werden dann, insbesonde-
re zur Information des Patienten, im Beipackzettel aufgefiihrt.
In Einzelféllen kdnnen sich nach der Zulassung unerwartete
Nebenwirkungen ergeben, die dazu fihren, dass die Zulassung
des Arzneimittels aufgehoben wird.

In einem solchen Fall hat ein Patient, bei dem die in der
Packungsbeilage aufgefiihrten Nebenwirkungen gehauft auf-
traten, Klage gegen den Hersteller auf Schadensersatz und
Schmerzensgeld gemé&l 8 84 Abs. 1 AMG (Arzneimittelgesetz)
erhoben. Das Oberlandesgericht Karlsruhe hat in diesem Fall
entschieden, dass die Haftung nicht fir solche Nebenwir-
kungen gilt, die bei der Zulassung bekannt waren und von der
Zulassungsbehdrde im Rahmen der Nutzen-Risiko-Analyse als
sozialadaquat angesehen worden sind (OLG Karlsruhe, Urteil
vom 8. Oktober 2008, Aktenzeichen 7 U 200/07).

Die Besonderheit des Falles liegt aber darin, dass dem Patienten
vom behandelnden Arzt das Medikament mit einer Dosis von
taglich dreimal 25 Milligramm und damit in einer 200-prozen-
tigen Uberdosierung gegeniiber der in den Fachinformationen
und der Packungsbeilage angegebenen Héchstdosierung von
téglich 25 Milligramm verschrieben worden war.

Wenn ein Arzt im Einzelfall eine Uberdosierung in einem sol-
chen Ausmal? fiir medizinisch geboten oder vertretbar halt, ist
er verpflichtet, den Patienten ausdriicklich tiber die erheblich
gesteigerten Nebenwirkungsrisiken aufzukldren. Unterlasst er
dies, wie in diesem Fall, haftet er fir die dann auftretenden
Folgen der Uberdosierung. Der Patient hatte hier also sehr
wohl einen Anspruch auf Schadensersatz und Schmerzensgeld,
nur hatte er diesen nicht gegen den Hersteller, sondern gegen
den verschreibenden Arzt richten mussen.
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geschédigter Patienten spezialisiert. Seine Tatigkeit
umfasst Verfahren gegen Arzte und Zahnérzte, aber
auch gegen Versicherungen und Sozialbehdrden.
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Hier liegt TOPFIT fiir Sie bereit ...

... TOPFIT wird nach einem rollierenden System an Haushalte

sowie an bestimmte Verteilerstellen (u.a. Apotheken, Natur-
kostladen, Fitnessstudios, M-Bader, Arzt- und Heilpraktiker-

Praxen) kostenlos geliefert. Unsere aktuelle Verteilerliste

finden Sie auf unserer Website: www.topfit-medizin.de

wenn Sie ...
] in Urlaub fahren

Tieres brauchen.

SERVICE RUND UM DAS TIER

Ich kimmere mich um lhre Lieblinge,

[] kurzfristig keine Zeit haben
] nicht zu Hause sein kdnnen

[ ] Futter kaufen oder zum Tierarzt
mussen und selbst nicht mobil sind

[ 1 Hilfe bei der Pflege lhres (kranken)

Hunde und Kéfigtiere werden bei Bedarf
auch bei mir zu Hause betreut.

Rufen Sie mich an! Wir finden eine Losung.

SABINE RIMMELE

ausgebildete Tierarzthelferin,
kiimmert sich in Miinchen und
Umgebung bei Ihnen zu Hause
um lhre Tiere (nach Absprache).

Tel. 089/83 92 80 82
Mobil: 0172/8 51 20 57
sabine-rimmele@web.de
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