
N
ur für den privaten oder firm

eninternen G
ebrauch / For private or internal corporate use only

Verantwortung und Versicherung
der sachkundigen Person
Dr. Martin W. Wesch

Wesch & Buchenroth Rechtsanwälte Partnergesellschaft, Stuttgart

1. Haftung der sachkundigen
Person

a) Strafrecht
aa) Die sachkundige Person ist ver-
antwortlich, dass jede Charge des
Arzneimittels entsprechend den Vor-
schriften über den Verkehr mit Arz-
neimitteln hergestellt und geprüft
wurde (§ 19 Satz 1 AMG). Sie hat
die Einhaltung dieser Vorschriften
für jede Arzneimittelcharge in einem
fortlaufenden Register oder einem
vergleichbaren Dokument vor deren
Inverkehrbringen zu bescheinigen
(§ 19 Satz 2 AMG). Das impliziert ei-
ne persönliche und strafrechtliche
Haftung, wenn diese Vorschriften
schuldhaft nicht eingehalten wer-

den.3) Dergleichen ist im besonderen
Strafrecht des AMG sanktioniert. Da-
nach droht eine Freiheitsstrafe von
bis zu 3 Jahren oder eine Geldstrafe
besonders für die Herstellung von
Arzneimitteln, die durch Abweichung
von den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln in ihrer Qualität nicht
unerheblich gemindert sind (§ 95
Abs. 1 Nr. 3 a i. V. m. § 8 Abs. 1 Nr. 1
AMG).4) Die arzneimittelrechtliche
erforderliche Benennung eines indivi-
duell Verantwortlichen bedeutet in-
des strafrechtlich keine Verantwor-
tungsbefreiung der übrigen Mitarbei-
ter, insbesonderenicht des Leiters der

Herstellung und des Leiters der Qua-
litätskontrolle5). Umgekehrt ergibt
sich aus deren (Mit-)Verantwortung
keine Entlastung der sachkundigen
Person von der arzneimittelrecht-
lichen Verantwortung.6) Weiterhin
ist eine strafrechtliche (Mit-)Haftung
eines Verantwortlichen nichts Unge-
wöhnliches. Der Bundesgerichtshof
(BGH) hat bei einem Compliance-Be-
auftragten, der wie die sachkundige
Person für die Einhaltung bestimmter
Regeln verantwortlich ist, sogar eine
strafrechtliche Garantenpflicht (i. S. v.
§ 13 Abs. 1 StGB) angenommen, „sol-
che im Zusammenhang mit der Tätig-
keit des Unternehmens stehende Straf-
taten von Unternehmensangehörigen
zu verhindern“.7)

bb) Die strafrechtliche Verant-
wortung besteht in diesen Fällen so-
gar bei bloßer Fahrlässigkeit (§ 95
Abs. 4 AMG). Wer als für die Herstel-
lung oder das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln verantwortliche Per-
son seinen Überwachungs- oder

Pharm. Ind. 73, Nr. 7, 1276–1281 (2011)
1276 Wesch · Versicherung der sachkundigen Person © ECV · Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)

pharmind Arzneimittelwesen · Gesundheitspolitik · Industrie und Gesellschaft

Gesetz und Recht

Die sachkundige Person nach § 14 AMG (sachkundige Person, qualified
person oder QP) hat im Pharmabetrieb eine exponierte Stellung. Sie
ist für die Herstellung und Prüfung der Arzneimittel verantwortlich
(vgl. § 19 AMG). Das sind komplexe Vorgänge. Dort können Fehler
und Abweichungen auftreten, insbesondere sogenannte OOS-Ergeb-
nisse1). Werden diese nicht beachtet, widerspricht das der Guten
Herstellungspraxis (GMP)2). Die Arzneimittel könnten nicht uner-
heblich in ihrer Qualität gemindert sein. Kommt deswegen jemand
zu Schaden, könnte die sachkundige Person selbst zivil- und straf-
rechtlich haftbar sein. Ob und inwieweit dergleichen Haftungsrisiken
im Rahmen der Betriebshaftpflicht versichert sind, wird im nachfol-
genden Beitrag untersucht.

1) Out of Specification, Henkel/Stieneker/
Wesch, Lexikon der Pharma-Technologie,
S. 310.
2) Renger, Pham. Ind. 2010, 1160 und 1346;
Podpetschnig-Fopp, Pharm. Ind. 2009, 863;
Podpetschnig-Fopp/Renger, Pharm. Ind. 2009,
844; Amschler, Pharm. Ind. 2008, 1511; zu den
Verantwortlichkeiten der sachkundigen Per-
son: Burgess, Pharm. Ind. 2007, 1343; Anhalt,
Pharm. Ind. 2007, 1335; Janssen, Pharm. Ind.
2007, 1350.

3) Kloesel/Cyran, AMG, § 19 Anm. 15; Am-
schler, Pharm. Ind. 2008, 1511 [1513 f.]; Schnei-
der/Podpetschnig-Fopp/Sieling/Völler,
Pharm. Ind. 2007, 217 [222]; Wesch, Pharm.
Ind. 2008, 239ff.; eine andere Auffassung (a. A.)
vertreten Kügel/Guttmann, Pharm. Ind. 2010,
458 [460]; Rehmann, AMG, 3. Aufl. 2008, § 19
Randnummer (Rn.) 1; Hasskarl in Medizin
und Haftung, Festschrift für Erwin Deutsch
zum 80. Geburtstag, 2009, S. 217 [228 f.].
4) Der Tatbestand wurde in § 95 AMG bereits
durch die 12. AMG Novelle vom 30. 07. 2004,
gem. Art. 1 Nr. 59 BGBl. I. 2031 [2048] einge-
fügt; Hasskarl, a. a. O., sieht dagegen weder im
AMG noch in der AMWHV „eine spezielle
Strafvorschrift, die ein Verhalten der sachkun-
digen Person unter Strafe stellt“.

5) Kloesel/Cyran, AMG, § 19 Anm. 15 m. w. N.
und Anm. 2, 4, 6, 8, § 95 Anm. 2 a. E. (die Kom-
mentierung bezieht sich jedoch auf die Geset-
zeslage vor der Übernahme des Straftatbe-
standes von vormals § 96 Nr. 2 in § 95 Abs. 1
Nr. 3 a AMG durch die 12. AMG Novelle, s. o.
Fußnote (Fn.) 4).
6) Demgegenüber sieht Hasskarl, a. a. O.
S. 227 f., eine „originäre und eigenständige (. . .)
nicht übertragbare Verantwortung“ jeweils
beim Leiter der Herstellung und beim Leiter
der Qualitätskontrolle, gegenüber denen die
sachkundige Person kein Weisungsrecht hätte
und für welche Tätigkeiten die sachkundige
Person nicht verantwortlich sei; dergleichen
ausschließliche Haftungsverteilung ist jedoch
mit Wortlaut und Systematik des Gesetzes
(§ 19 AMG i. V.m. § 95 Abs. 1 Nr. 3 a, 8 Abs. 1
Nr. 1 AMG) nicht vereinbar.
7) BGHSt 54, 44 = NJW 2009, 3173 [3175];
Dann/Mengel, NJW 2010, 3265; zum Compli-
ance Officer in der pharmazeutischen Indus-
trie: Klümper/Diener, A & R 2010, 147.
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Kontrollpflichten schuldhaft nicht
ausreichend nachkommt oder sich
nicht laufend über den jeweils gesi-
cherten wissenschaftlichen Stand
der anerkannten pharmazeutischen
Regeln informiert und dadurch das
Herstellen oder Inverkehrbringen
nicht unerheblich in ihrer Qualität
geminderter Arzneimittel ermög-
licht, handelt fahrlässig.8)

cc) Die Herstellung, zu der auch
die Freigabe gehört, gem. § 4 Abs. 14
AMG, ist hier ein eigenes Tat-
bestandsmerkmal.9) Die pharmazeu-
tische Qualität ist in § 4 Abs. 15
AMG normiert. Danach wird die Be-
schaffenheit eines Arzneimittels auch
„durch das Herstellungsverfahren be-
stimmt“. Einenicht unerheblicheMin-
derung der Qualität besteht nicht nur
in einer nicht unerheblichen Abwei-
chung von analytischen Daten der
Spezifikationen (z. B. des Arznei-
buches) oder der Prüfanweisungen
(§ 14 Abs. 1 Satz 1 AMWHV). Eine
nicht unerhebliche Qualitätsmin-
derung stellt aucheinenicht unerheb-
liche Abweichung vom ordnungs-
gemäßen Herstellungsverfahren
dar.10) Die ordnungsgemäßen Her-
stellungsregeln sind in der AMWHV,
dem EG-GMP-Leitfaden und in den
für spezielle Produktgruppen fest-
gelegten nationalen und internatio-
nalen Empfehlungen und Richtlinien
als Stand vonWissenschaft undTech-
nik festgelegt. Die Herstellung hat in
ÜbereinstimmungmitderGutenHer-
stellungspraxis sowie den anerkann-
ten pharmazeutischen Regeln zu er-
folgen (§ 13 Abs. 1 Satz 2 AMWHV).
Abweichungen im Prozess und von
der Festlegung der Spezifikationen
sindzudokumentierenundgründlich
zu untersuchen (§ 13 Abs. 7 Satz 2
AMWHV). Für die Einhaltung aller
dieser Vorschriften zeichnet die sach-
kundige Person verantwortlich (§ 19
Satz 2 AMG).

dd) Eine Freiheitsstrafe von ei-
nem Jahr oder eine Geldstrafe droht
weiter, wenn Arzneimittel ohne Er-
laubnis hergestellt werden (§ 96 Nr. 4
AMG), die Zulassungsunterlagen
nicht vollständig oder nicht richtig
sind (§ 96 Nr. 6 AMG), Arzneimittel
ohneZulassung (§ 96Nr. 5AMG)oder
eine Charge ohne Freigabe (§ 96 Nr. 8
AMG) in Verkehr gebracht werden11)

oder eine falsche Kennzeichnung er-
folgt (§ 96 Nr. 3 i. V. m. § 8 Abs. 1 Nr. 2
AMG). Daneben kommt immer auch
eine Strafbarkeit nach allgemeinem
Strafrecht wegen fahrlässiger Körper-
verletzung oder fahrlässiger Tötung
(§§ 229, 222 StGB) in Betracht. Die
Arzneimittelüberwachungsbehörden
sind im Übrigen verpflichtet, die Sa-
che der Staatsanwaltschaft zuzulei-
ten, wenn sich auch nur der Verdacht
auf eine Straftat ergibt oder Zweifel
darüber bestehen, ob die Handlung
eineStraftat oder einerOrdnungswid-
rigkeit ist (§ 13 Abs. 5 AMGVwV).

b) Zivilrecht
aa) Gefährdungshaftung
Einer verschuldensunabhängigen Ge-
fährdungshaftung, etwa nach § 84ff.
AMG, unterliegt die sachkundige Per-
son nicht. Verantwortlich dafür ist nur
der pharmazeutische Unternehmer
(§ 84 Abs. 1 Satz 1 AMG). Pharmazeu-
tischer Unternehmer ist der Inhaber
der Zulassung oder Registrierung und
der, welcher ein Arzneimittel unter
seinem Namen in Verkehr bringt (§ 4
Abs. 18AMG). Beides kommthinsicht-
lich der sachkundigen Person regel-
mäßig nicht in Betracht.

bb) Deliktsrecht
(1) Eine Verpflichtung zum Scha-
densersatz gegenüber einem Geschä-
digten besteht deliktsrechtlich, wenn
Leben, Körper, Gesundheit, Freiheit
und Eigentum verletzt werden (§ 823
Abs. 1 und 2 BGB, letzterenfalls
i. V. m. §§ 95 Abs. 1 Nr. 3 a, 8 Abs. 1
Nr. 19 AMG). Hierfür genügt die

Außerachtlassung einer im Verkehr
erforderlichen Sorgfaltspflicht (vgl.
§ 276 Abs. 2 BGB). Diese muss
schuldhaft begangen sein. Schuldfor-
men sind Vorsatz und Fahrlässigkeit
(§ 276 Abs. 1 Satz 1 BGB). In solchen
Fällen tritt eine Haftung ein, die der
Höhe nach unbeschränkt ist. Ersetzt
werden jedoch nur materielle Schä-
den und Schmerzensgeld (§§ 249 ff.,
253 BGB, aber kein Strafschadens-
ersatz wie z. B. in den USA). Fällt
der sachkundigen Person auch nur
Fahrlässigkeit zur Last, kann diese
somit selbst grundsätzlich zum
Schadensersatz verpflichtet sein.12)

(2) Bei mehreren nebeneinander
verantwortlichen Schädigern besteht
zum Geschädigten grundsätzlich die
volle Haftung, ohne dass einer der
Schädiger auf den Tatbeitrag des an-
deren verweisen könnte. Die Last des
Schadens ist lediglich im Innenver-
hältnis nach § 426 Abs. 1 BGB nach
den Anteilen an dessen Herbeifüh-
rung aufzuteilen.13)

(3) Eine Beschränkung der Haf-
tung auf vorsätzliches Verhalten gilt
gegenüber anderen im Betrieb täti-
gen Personen (gem. § 105 Abs. 1
SGB VII). In einem Arbeitsverhältnis
kommt einer sachkundigen Person
außerdem ein Haftungsprivileg zu-
gute (siehe unten Ziff. 3).

2. Versicherungsschutz

a) Vertragsverhältnis
aa) Risiken aus der unternehmeri-
schen Tätigkeit werden typischerwei-
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8) Kloesel/Cyran, AMG, § 96 Anm. 2, zutref-
fend für § 95 Abs. 1 Nr. 3 a.
9) Die dafür verantwortliche sachkundige Per-
son kommt mithin nicht nur als Gehilfe oder
Anstifter des Inverkehrbringers in Betracht,
entgegen Kügel/Guttmann, Pham. Ind. 2010,
458 [462 sub lit. b)].
10) Kloesel/Cyran, AMG, § 8 Anm. 6.

11) Für das Inverkehrbringen des pharmazeu-
tischen Unternehmers, § 4 Abs. 18 AMG,
kommt eine Strafbarkeit der sachkundigen
Person freilich nur als Teilnehmer in Betracht,
vgl. Kügel/Guttmann, a. a. O.

12) Kügel/Guttmann, a. a. O. [S. 460 sub Ziff.
III. 1., 461 Ziff. 3 lit. a), 462 lit. b)], sehen einen
Schaden nicht vom Schutzzweck der verletz-
ten Norm des § 19 AMG umfasst, dieser habe
allein öffentlich-rechtlichen Charakter und
bezwecke nicht dem Schutz des einzelnen Pa-
tienten, doch „unzweifelhaft“ erfahre auch der
Einzelne als Teil der Allgemeinheit einen
Schutz [S. 460 Ziff. III. 1.]. Das AMG bezweckt
in erster Linie die Arzneimittelsicherheit und
damit auch den Schutz des einzelnen Patien-
ten bei der Anwendung eines Arzneimittels.
Kommt der Patient dabei zu Schaden, besteht
eine Anspruchskonkurrenz zur Gefährdungs-
haftung nach §§ 84ff. AMG; vgl. nur Palandt/
Sprau, BGB, 69. Aufl. 2010, Einf. v. § 823 Rn 4
und 6, entgegen Kügel/Guttmann, a. a. O.
[S. 461].
13) BGH vom 05. 10. 2010 – VI ZR 286/09 –
Leitsatz a).
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se von einer Betriebshaftpflichtver-
sicherung gedeckt. Versicherungs-
nehmer ist dann das Unternehmen,
welches den pharmazeutischen Be-
trieb unterhält (Betriebsinhaber14)).
Der Versicherungsschutz erstreckt
sich auf die zur Vertretung des Unter-
nehmens befugte Person sowie auf
die Personen, die in einem Dienstver-
hältnis zu dem Unternehmen ste-
hen.15) Die Versicherung gilt insoweit
als für fremde Rechnung genom-
men.16) Die versicherten Personen –
dazu gehört auch die sachkundige
Person als Arbeitnehmer – sind damit
regelmäßig in den Schutzbereich des
Versicherungsvertrags einbezogen.
Freilich beschränkt sich die Haft-
pflicht auf Schäden, die einemDritten
entstehen (§ 100 VVG).

bb) Die sachkundige Person er-
hält dadurch aber keinen Anspruch
gegenüber dem Versicherer. Die Aus-
übung der Rechte aus dem Versiche-
rungsvertrag steht ausschließlich
dem Versicherungsnehmer zu. Das
ist sogar in den Allgemeinen Ver-
sicherungsvertragsbedingungen ge-
regelt.17) Versicherungsnehmer ist
der Betriebsinhaber (s. o. lit. aa) und
nicht die dort regelmäßig angestellte
sachkundige Person. Im Verhältnis
zum Versicherer ist die sachkundige
Person damit auf den Betriebsinha-
ber angewiesen. Macht dieser die
Rechte aus dem Versicherungsver-
trag nicht geltend oder verletzt er
Obliegenheiten, kann ein Versiche-
rungsanspruch gegenüber dem Ver-
sicherer nicht durchgesetzt werden.

b) Ausschlüsse
aa) Vorsätzliche Schädigung
(1) Das Versicherungsvertragsrecht
wurde zuletzt durch das Gesetz

vom 23. 11. 200718) reformiert. Es trat
überwiegend am 01. 01. 2008 in
Kraft.19) Nach den allgemeinen Vor-
schriften der Schadensversicherung
ist der Versicherer nicht zur Leistung
verpflichtet, wenn der Versiche-
rungsnehmer vorsätzlich den Ver-
sicherungsfall herbeiführt (§ 81
Abs. 1 VVG). In Fällen grober Fahr-
lässig ist der Versicherer berechtigt,
seine Leistung in einem der Schwere
des Verschuldens des Versicherungs-
nehmers entsprechenden Verhältnis
zu kürzen (§ 81 Abs. 2 VVG n. F.,
§ 61 Abs. 1 a. F. sah demgegenüber
einen Haftungsausschluss auch bei
grober Fahrlässigkeit vor).

(2) Die Betriebshaftpflichtversi-
cherung enthält eine Besonderheit ge-
genüber dem Allgemeinen Versiche-
rungsausschluss. Diese besteht darin,
dass der Versicherer grundsätzlich
nur dann nicht zur Leistung verpflich-
tet ist,wennderVersicherungsnehmer
vorsätzlich und widerrechtlich den bei
dem Dritten eingetretenen Schaden
herbeigeführt hat (§ 103 VVG).

(3) Die Vorschrift des § 103 VVG
kannaber (wie § 152VVGa. F.) inGren-
zen, besonders derer des Rechts All-
gemeiner Geschäftsbedingungen, ver-
traglich abbedungen werden.20) Das
ist in der Praxis der Betriebshaft-
pflichtversicherung regelmäßig der
Fall: Nach den Allgemeinen Versiche-
rungsbedingungen für die Haftpflicht-
versicherung (AHB) genügt für den
Haftungsausschluss die „wissentliche
Pflichtverletzung“21). Insoweit steht bei
der Lieferung oder Herstellung von

Waren, Erzeugnissen oder Arbeiten –
um die es bei der Tätigkeit der sach-
kundigen Person geht – die Kenntnis
von der Mangelhaftigkeit oder Schäd-
lichkeit der Waren usw. dem Vorsatz
gleich. Den schädigenden Erfolg
braucht der Versicherungsnehmer al-
so nicht in seinen Willen aufgenom-
men zu haben.22) Ein Versicherungs-
ausschluss und damit eine Haftung
des Versicherungsnehmers bzw. der
sachkundigen Person kommt mithin
auch dann in Betracht, wenn sie hin-
sichtlich des Schadens nicht vorsätz-
lich gehandelt hat. Die Versicherungs-
wirtschaft wollte dadurch Beweis-
schwierigkeiten hinsichtlich des Nach-
weises des Schädigungsvorsatzes aus
dem Weg gehen, insbesondere in den
Fällen, in denen die Schädigung erst
bei späteren Abnehmern der Ware auf-
tritt.23) Der Versicherungsnehmer
kann daher nicht einwenden, er habe
zwar die Schädlichkeit der Ware er-
kannt, aber dennoch darauf vertraut,
dass kein Schaden eintreten werde.24)

bb) Kenntnis der Schädlichkeit
(1) Die Kenntnis der Mangelhaftig-
keit oder Schädlichkeit ist gleich-
bedeutend mit dem Bewusstsein der
Gefährlichkeit des Handelns. Letz-
teres ist ein Tatbestandsmerkmal
der groben Fahrlässigkeit,25) wenn-
gleich grobe Fahrlässigkeit auch zu
bejahen sein kann, wenn der Han-
delnde die Gefährlichkeit seines Tuns
aus Gedankenlosigkeit nicht er-
kennt.26) Das Tatbestandsmerkmal
der Kenntnis haben grobe Fahrlässig-
keit und bedingter Vorsatz (Eventual-
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14) Der Betriebsinhaber ist Dienstherr oder
Arbeitgeber der sachkundigen Person. Das
muss nicht der pharmazeutische Unterneh-
mer sein, wie etwa im Betrieb des Lohnher-
stellers.
15) § 102 Abs. 1 Satz 1 VVG; damit sind aber
nicht freie Dienstvertragsverhältnisse, son-
dern Arbeitsverhältnisse gemeint, vgl. Geset-
zesbegründung, BT-Drucksache 16/3945, S. 85
zu § 102.
16) § 102 Abs. 1 Satz 2 VVG.
17) So etwa in § 7 Nr. 1 Satz 2 AHB der R+V
Allgemeine Versicherung AG.

18) BGBl. I, S. 2631.
19) Art. 12 Abs. 1 Satz 2, BGBl. I, S. 2678.
20) Entsprechend § 112 VVG, vgl. Begründung
zum Entwurf eines Gesetzes zur Reform des
Versicherungsvertragsrechts, BT-Drucks. 16/
3945 vom 20. 12. 2006, S. 85 zu § 103; Rüffer/
Halbach/Schimikowski, Versicherungsver-
tragsgesetz, 2009, § 103 VVG Rn. 10; Bau-
mann/Sandkühler, Das neue Versicherungs-
vertragsgesetz, 2008, S. 112 f., zu § 152 a. F.:
BGH Urt. v. 20. 6. 2001 – IV ZR 101/00 – unter
Ziff. II. 1 der Gründe.
21) Vgl. z. B. Ziff. 7 Abs. 7.2 AHB-Debeka, Stand
1. 1. 2008, § 4 Ziff. II Nr. 1 Satz 2 AHB R+V
Versicherung, Ausgabe Januar 2008;
Hinsch-Timm, Das neue Versicherungsver-
tragsgesetz in der anwaltlichen Praxis, 2008,
S. 153 Rn. 10; Marlow/Spuhl, Das neue VVG
kompakt, S. 127.

22) Rüffer/Halbach/Schimikowski, a. a. O.,
AHB Ziff. 7 Rn. 11; Späte, Haftpflichtversiche-
rung, § 4 Rn. 213; Büsken, Allgemeine Haft-
pflichtversicherung, ausgewählte Deckungs-
fragen der AHB/BBR, S. 86; Baumann in
Honsell, Berliner Kommentar zum Versiche-
rungsvertragsgesetz, § 152 Rn. 33; Prölss/Mar-
tin, Versicherungsvertragsgesetz, AHB, § 4
Rn. 86 m. w. N.: OGH 3, 316, BGH VersR 52, 64;
53, 316; Karlsruhe VersR 2003, 987; Düsseldorf
VersR 1952, 348.
23) Büsken, a. a. O., S. 86 f.; Späte, a. a. O., § 4
Rn. 213 m. w. N.
24) Vgl. dies. a. a. O., ebenda, Wussow, Allge-
meine Versicherungsbedingungen für die
Haftpflichtversicherung, § 4 Rn. 81.
25) BGH VersR 1985, 1061; NJW-RR 1989, 991.
26) BGH NJW 1989, 974; VersR 1962, 79 [80].
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vorsatz) damit gemeinsam. Sie unter-
scheidet aber das Willensmoment. Für
die Grenzziehungen kommt es darauf
an, ob der Täter, welcher in beiden Fäl-
len die Möglichkeit eines schädigen-
den Erfolges erkennt, darauf vertraut,
dass dieser nicht eintreten werde (be-
wusste Fahrlässigkeit: „Es wird schon
gut gehen.“) oder ob er sich mit dem
Eintritt des als möglich vorgestellten
Schadens abfindet (Eventualvorsatz:
„Und wenn schon!“)27).

(2) Letztlich reicht für den Ver-
sicherungsausschluss die Kenntnis
der Gefährlichkeit des Tuns. Auf die
Verschuldensform kommt es inso-
weit nicht an. Der Versicherungsaus-
schluss kommt auch bei grober Fahr-
lässigkeit in Betracht, wenn die
Kenntnis des Versicherungsnehmers
anzunehmen ist.

cc) Grenze des Versicherungs-
ausschlusses
In der Literatur wird mit Recht be-
zweifelt, ob „in der Haftpflichtver-
sicherung die Vereinbarung völliger
Leistungsfreiheit und nicht eines quo-
talen Leistungskürzungsrechts im Fal-
le eines Verschuldensgrades unterhalb
von Vorsatz im Hinblick auf die vom
Gesetzgeber gewollte Abschaffung des
Alles-oder-Nichts-Prinzips dauerhaft
einer Inhaltskontrolle durch die Ge-
richte standhalten wird“,28). Mit ande-
ren Worten stellt sich hierbei die
Frage, ob sich der Haftpflichtver-
sicherer auch in den Fällen vollstän-
dig von seiner Eintrittspflicht frei-
zeichnen kann, in denen der
Schaden nicht vorsätzlich herbei-
geführt wurde oder nur grobe Fahr-
lässigkeit vorliegt.29) Fragwürdig ist

mithin die Tragweite des Versiche-
rungsausschlusses bei Kenntnis der
Mangelhaftigkeit oder Schädlichkeit
einer Lieferung oder Herstellung
von Waren, Erzeugnissen oder Arbei-
ten. Das gilt besonders, nachdem in
§ 81 Abs. 2 VVG – abweichend vom
früheren § 61 VVG a. F. – die zumin-
dest teilweise Eintrittspflicht des
Versicherers in Fällen grober Fahr-
lässigkeit vom Gesetzgeber vor-
geschrieben worden ist.30) Zudem
wurde in § 103 VVG – im Unter-
schied zu § 152 VVG a. F. – ausdrück-
lich vorgeschrieben, dass der Vorsatz
auch den Eintritt des Schadens um-
fassen muss.31) Die Allgemeinen
Haftpflichtbedingungen weichen
von diesen gesetzlichen Regelungen
erheblich ab. Dieses Abweichen
könnte eine unangemessene Benach-
teiligung der Versicherungsnehmer
darstellen (gem. § 307 Abs. 1 und 2
Nr. 1 BGB). Darauf hat schon der Ge-
setzgeber aufmerksam gemacht.32)

3. Haftungsprivi leg im
Arbeitsverhältnis

a) Geltende Rechtsprechung
aa) Die sachkundige Person steht in
der Regel in einem Arbeitsverhältnis
zu einem Arbeitgeber. Nach der
höchstrichterlichen Rechtsprechung
ist der Arbeitnehmer haftungsrecht-
lichprivilegiert.33) DiesePrivilegierung
besteht bei jeder Art der Tätigkeit un-
abhängig davon, ob sie gefahr-
geneigt ist oder nicht. Die frühere
Rechtsprechung hierzu34) wurde auf-
gegeben35). Diese Haftungserleichte-
rung baut auf ein dreistufiges Haf-

tungsmodell auf.36) Danach haftet der
Arbeitnehmer allein und ausschließ-
lich in Fällen von Vorsatz und grober
Fahrlässigkeit. In Fällen der mittleren
Fahrlässigkeit tritt eine Haftungstei-
lung zwischenArbeitgeber undArbeit-
nehmer in Kraft. In Fällen leichtester
Fahrlässigkeit hat der Arbeitnehmer
einen Anspruch gegen seinen Arbeit-
geber auf Freistellung von Schadens-
ersatzforderungen Dritter.

bb) Vorsatz erfordert das Wissen
und Wollen der Schädigung. Dafür
ist der vorsätzliche Verstoß gegen
Weisungen nicht ausreichend. Vom
Vorsatz muss auch der Schädigungs-
erfolg umfasst sein.37) Grobe Fahrläs-
sigkeit ist anzunehmen, wenn die
verkehrserforderliche Sorgfalt in be-
sonders schwerem Maße verletzt
wird. Das ist bereits der Fall wenn
schon einfachste, ganz nahe liegende
Überlegungen nicht angestellt wer-
den und das nicht beachtet wird,
was im gegebenen Fall jedem ein-
leuchten musste (insbesondere dem
beurteilenden Richter).38) Einfache
Fahrlässigkeit liegt vor, wenn die be-
sonderen Merkmale grober Fahrläs-
sigkeit nicht vorliegen, es sich also
nur um geringfügige und leicht ent-
schuldbare Pflichtwidrigkeiten han-
delt, die jedem unterlaufen können
(etwa auch einem urteilender Rich-
ter). Bei der mittleren Fahrlässigkeit
ist der Haftungsanteil des Schuldners
unter Berücksichtigung aller Um-
stände zu bestimmen, insbesondere
auch nach der Versicherbarkeit.39)

cc) Bei der mittleren Fahrlässig-
keit ist der Haftungsanteil des Arbeit-
nehmers unter Berücksichtigung aller
Umstände zu bestimmen, insbeson-
dere auch nach der Versicherbarkeit
durch denArbeitgeber, nach derHöhe
des Verdienstes, dem Vorverhalten
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27) BGH VersR 1954, 591; OLG Celle VersR
1952, 223 [224]; OLG Köln VersR 1978, 265;
1994, 339 [340]; OLG Hamm VersR 1987,88;
Baumann in Honsell, Berliner Kommentar zum
Versicherungsvertragsgesetz, § 152 Rn. 21.
28) Hinsch-Timm, a. a. O., S. 153 Rn. 10; vgl.
Baumann in Honsell, a. a. O., § 152 Rn. 35;
Prölss/Martin, a. a. O., § 152 Rn. 7; Baumann/
Sandkühler, a. a. O., S. 112 f.; Rüffer/Halbach/
Schimikowski, a. a. O., § 103 VVG Rn. 11;
Wesch, GMP Journal 2010, Ausgabe 15. April
2010, S. 14.
29) Dergleichen ist z. B. in den Allgemeinen Be-
dingungen für die Betriebshaftpflichtversiche-
rung in Österreich, AHVB 2004, der Generali
Gruppe, dort Art. 8 Ziff. 2 Abs. 2.3. geregelt.

30) Wesch, Pharm. Ind. 2008, 239 [240, insbes.
Rn. 6].
31) Siehe oben Ziff. 2 lit. a) aa).
32) Vgl. Begründung zum Entwurf eines Geset-
zes zur Reform des Versicherungsvertrags-
rechts, BT-Drucks. 16/3945 vom 20. 12. 2006,
S. 80, zu § 81, siehe oben Ziff. 2 lit. b) aa) (3).
33) BAG vom 25. 9. 1997, NZA 1998, 310; BAG
GS vom 27. 9. 1994, DB 1994, 2237; BAG GS
vom 24. 11. 1987, DB 1988, 1603; BGH vom
29. 11. 1990, BB 1991, 626.
34) BAG GS vom 25. 9. 1957, DB 1957, 947.
35) BAG GS vom 12. 10. 1989, BB 1990, 64;
BAG GS vom 27. 9. 1994, DB 1994, 2237; Ge-
meinsamer Senat der obersten Gerichtshöfe,
BB 1994, 431; BGH vom 21. 9. 1993, NZA 1994,
270.

36) Vgl. Westhoff in Tschöpe, Arbeitsrecht, 5.
Aufl. 2007, Teil 2 I Rz. 22.
37) BAG vom 18. 04. 2002, NZA 2003, 37; ErfK/
Preis, 8. Aufl. 2008, § 619 a BGB Rn. 13ff.;
Westhoff in Tschöpe, Arbeitsrecht, 5. Aufl.
2007, Teil 2 I Rz. 14ff.
38) BAG vom 23. 3. 1983, AP Nr. 82 zu § 611
BGB, Haftung des Arbeitnehmers; BGHZ 10,
16; 89, 161; NJW 1992, 3236, NJW-RR 2002,
1108; ErfK/Preis, 8. Aufl. 2008, § 619a BGB
Rn. 15.
39) Siehe oben sub Ziff. 3 a) bb).
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des Arbeitnehmers und seinen sozia-
lenVerhältnissen.40) Die anteiligeHaf-
tung bedeutet im Arbeitsverhältnis
keineswegs automatisch die hälftige
Haftung, sondern meistens erheblich
weniger. Die von der Rechtsprechung
gewollte Einbeziehung aller Um-
stände macht das Ergebnis eines Haf-
tungsprozesses in der Regel unvor-
hersehbar und führt zu großer
Rechtsunsicherheit.41) Der Freistel-
lungsanspruch des Arbeitnehmers
reicht in jedem Fall aber soweit, wie
er in den Versicherungsschutz des Ar-
beitgebers einbezogen ist.42)

b) Mögliche Weiterungen durch
das geänderte Versicherungs-
vertragsrecht
aa) Im Arbeitsverhältnis markiert
meist der Umfang der Versicherbar-
keit (der Tätigkeit des Arbeitneh-
mers) die Grenze der haftungsrecht-
lichen Verantwortung. Änderungen
des Versicherungsrechts können
deswegen auch zu einer Änderung
der haftungsrechtlichen Verantwor-
tung der Arbeitnehmer führen. Nach
den geänderten allgemeinen Vor-
schriften der Schadensversicherung
sind anteilige Leistungen des Ver-
sicherers bei einem grob fahrlässig
herbeigeführten Versicherungsfall
möglich (siehe oben Ziff. 2 lit. b) aa)
(1)) und nicht wie früher aus-
geschlossen. Der Umfang der in sol-
chen Fällen zu erbringenden Ver-
sicherungsleistungen hängt vom
Einzelfall ab. Darüber kann man
streiten. Letztlich ist die Entschei-
dung eines beurteilenden Gerichts
maßgeblich. Das ist nicht anders
wie in den Fällen des Mitverschul-
dens (§ 254 BGB). Die Haftungsquo-
telung wird, wenn keine besonderen
Umstände vorliegen, zu einer hälfti-
gen Haftungsverteilung führen.43)

bb) Die Änderungen im Versiche-
rungsvertragsrecht könnten zu einer

Änderung der Rechtsprechung zum
Freistellungsanspruch gegenüber
dem Arbeitgeber führen, jedenfalls so-
weit es um Schäden Dritter geht, die
von der Betriebshaftpflichtversiche-
rung des Arbeitgebers erfasst wer-
den.44) Bisher liefen der Freistellungs-
anspruchunddieVersicherbarkeit des
Verhaltens eines Mitarbeiters parallel.
Das wird voraussichtlich auch in Zu-
kunft so bleiben. Dadurch ändert sich
aber der Umfang des Freistellungs-
anspruchs, welchen der Arbeitnehmer
gegen den Arbeitgeber hat.

cc) In Zukunft könnte die Recht-
sprechung die Freistellung des Ar-
beitnehmers dem erweiterten Um-
fang der Versicherbarkeit anpassen.
Eine Haftungsteilung – bei Schäden,
die Dritten entstehen – würde dann
bereits in Fällen grober Fahrlässigkeit
eintreten. Ob die Haftungsteilung in
Fällen der mittleren Fahrlässigkeit
dann noch aufrechterhalten bleibt,
ist fraglich. In diesen Fällen, wenn
vollständiger Versicherungsschutz
geleistet werden muss, besteht kein
Bedürfnis, den Arbeitnehmer in die
haftungsrechtliche Mitverantwor-
tung zu nehmen. Deshalb wäre in die-
sen Fällen die Alleinhaftung des Ar-
beitgebers und eine umfassende
Freistellung des Arbeitnehmers anzu-
nehmen. Damit verschiebt sich der
Haftungsmaßstab nach oben: Eine
Haftungsteilung tritt bereits bei gro-
ber Fahrlässigkeit ein. Bei einer mil-
deren Schuldform–beimittlerer oder
leichtester Fahrlässigkeit – steht dem
Arbeitnehmer ein umfassender Frei-
stellungsanspruch gegen den Arbeit-
geber zu. Bei einer vorsätzlichen
Schadensherbeiführung haftet der
Arbeitnehmer nach wie vor allein.

dd) Die bisherige Rechtsprechung
zur grundsätzlich Haftungsdreitei-
lung45) – und der Mithaftung des Ar-
beitnehmers bei durch mittlere Fahr-
lässigkeit verursachten Schäden –
kann bei Schäden, die lediglich dem
Arbeitgeber (und nicht Dritten) ent-
stehen, bestehen bleiben. Diese Fälle
sind von der Betriebshaftpflichtver-

sicherung nicht erfasst. Eine Vollkas-
koversicherung für den Betrieb ist
nicht üblich. Soweit diese Fällemithin
nicht versichert sind, wird eine Mit-
haftung des Arbeitnehmers bereits
bei einer weniger gravierenden
Schuldform, wie der mittleren Fahr-
lässigkeit, in Betracht kommen. Die
Rechtsprechung zur Arbeitnehmer-
haftung könnte insoweit fort gelten.

4. Vereinbarung über
Haftungsfreistel lung

a) Bis die Rechtsprechung diese Än-
derungen (siehe oben Ziff. 3 lit. b))
herbeigeführt hat, bestehen noch
Unsicherheiten. Für die sachkundige
Person ergeben sich weitere Unsi-
cherheiten aus der Beurteilung des
Verschuldens und der Haftungsver-
teilung. Diese Beurteilung obliegt
ebenso den Gerichten. Das geschieht
aufgrund einer wertenden Betrach-
tung und unter Berücksichtigung al-
ler Umstände des Einzelfalles.46) Die
Beurteilungen können durch die In-
stanzen unterschiedlich ausfallen.
Die bis zu einer rechtskräftigen Ent-
scheidung anfallenden Gerichts- und
Anwaltskosten können eine sach-
kundige Person erheblich belasten.

b) Zu den rechtlichen Risiken
kommen tatsächliche hinzu. Die
sachkundige Person leistet für sich
und andere gefährliche Arbeiten und
Dienste. Aufgrund des Umfangs ihrer
arzneimittelrechtlichen Verantwor-
tung und der großen Schäden, die
durch ihre Tätigkeit entstehen kön-
nen, bestehen erhebliche Haftungs-
risiken. Die mit der Tätigkeit verbun-
denen Gefahren sind nicht geringer
als bei einer Tätigkeit als Kraftfahrer
oder Kranführer. Nicht zuletzt agiert
die sachkundige Person häufig im
Spannungsfeld zwischen betriebli-
cher Sicherheit oder Produkt-Sicher-
heit und wirtschaftlichen Interessen
des Betriebsinhabers. Eine sachkun-
dige Person soll aus wirtschaftlichen
Gründen bei der Freigabe von Char-
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40) BAG vom 24. 11. 1987, DB 1988, 1603.
41) Vgl. Otto AuR 1995, 72.
42) BGHZ 116, 200; LAG Köln v. 7. 5. 1992,
NZA 1992, 1032; Westhoff in Tschöpe, An-
waltshandbuch Arbeitsrecht, 5. Aufl. 2007, Teil
2 I Rz. 31ff.
43) Wenn kein Arbeitsverhältnis vorliegt, dazu
siehe oben sub Ziff. 3 a) cc).

44) Wesch, Pharm. Ind. 2008, 239 [241].
45) Siehe oben sub Ziff. 3 a) aa).

46) Vgl. zuletzt BGH vom 05. 10. 2010 – VI ZR
286/09, Tz. 20; vom 01. 12. 2009 – VI ZR 221/
08 Tz. 13.
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gen möglichst großzügig sein. Ande-
rerseits darf sie die Arzneimittel-
sicherheit nicht gefährden.

c) Deshalb ist die sachkundige Per-
son – gleich ob als Arbeitnehmer oder
selbstständiger Dienstnehmer – gut
beraten, auf einer Vereinbarung zu be-
stehen, welche ihre (Arbeitnehmer-)
Haftung mindestens dem Umfang der
Versicherbarkeit von Haftungsfällen
in der Betriebshaftpflichtversicherung
anpasst.47) Denn gerade bei ihrer Frei-
gabeentscheidung, wenn die sachkun-
dige Person im Spannungsfeld von
wirtschaftlichen Interessen und Arz-
neimittelsicherheit fehlerhaft zuguns-
ten des Betriebsinhabers entscheidet,
kann die Freistellungsvereinbarung
wirken. Sie kann die sachkundige Per-
son zumindest teilweise gegen die In-
anspruchnahme für finanzielle Schä-
denabsichern,wennsichdasVerschul-
den imNachhineinals grobfahrlässiges
herausstellt. Für den Betriebsinhaber
ließ sich dieses Risiko teilweise ver-
sichern. Selbst wenn er sich das Ver-
schulden seiner für ihn tätigen sachkun-
digen Person zurechnen lassen müsste
(gem. § 278 Satz 1 BGB und AHB).

d) Die Haftungsverteilung könnte
in einer Freistellungsvereinbarung wei-
ter konkretisiert werden. Es sind auch
Vorleistungspflichten des Betriebs-
inhabers für die Freistellung von An-
walts- und Gerichtskosten sinnvoll.
Die Haftung wegen Vorsatzes kann
der sachkundigen Person nicht im Vo-
raus erlassen werden (§ 276 Abs. 3
BGB). In diesen Fällen kann der Be-
triebsinhaber die Vorleistungen zu-
rückverlangen (§ 826 BGB). Schäden,
die aufgrund solcher Art Verschuldens
auftreten, muss die sachkundige Per-
son letztlich also selbst tragen.

5. Ergebnis

a) Die arzneimittelrechtliche Ver-
antwortung für die Herstellung und
Prüfung einer Arzneimittelcharge
kann zu einer strafrechtlichen und zi-
vilrechtlichen Haftung der sachkun-
digen Person führen. Das kommt be-
sonders dann in Betracht, wenn die

sachkundige Person bei der Entschei-
dung über die Freigabe einer Charge
von Arzneimitteln schuldhaft wirt-
schaftliche Interessen des pharma-
zeutischen Unternehmers über die
Arzneimittelsicherheit stellt. Dies
kann der Fall sein, wenn etwa die
sachkundige Person ein Arzneimittel
trotz Vorliegens von OOS-Ergebnis-
sen, die zu einer nicht unerheblichen
Minderung von dessen Qualität füh-
ren, freigibt, bzw. wenn das Arznie-
mittel nicht GMP-gerecht hergestellt
wurde. Für das Verschulden der sach-
kundigen Person reichte deren Fahr-
lässigkeit aus. Die strafrechtlichen
Konsequenzen bestehen in einer Frei-
heitsstrafe bis zu drei Jahren oder ei-
ner Geldstrafe. Die sachkundige Per-
son kann auch selbst persönlich
gegenüber Geschädigten schadens-
ersatzpflichtig sein.

b) Zwar hat der pharmazeutische
Unternehmer zwangsläufig Maßnah-
men zur Deckungsvorsorge für Fälle
der Inanspruchnahme durch geschä-
digte Dritte zu treffen, insbesondere
durch eine Haftpflichtversicherung
(§ 94 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 AMG). Die
sachkundige Person ist als Arbeit-
nehmer48) regelmäßig in den Schutz-
umfang dieses Versicherungsvertra-
ges49) aufgenommen. Sie ist jedoch
nicht berechtigt, Ansprüche aus dem
Versicherungsvertrag des Arbeit-
gebers gegen den Versicherer geltend
machen. Vielmehr stehen diese allein
dem Arbeitgeber als Versicherungs-
nehmer zu. Der Versicherungsschutz
der sachkundigen Person ist damit
vom Arbeitgeber abhängig.

c) Die sachkundige Person hat –
wie jeder andere Arbeitnehmer –
nach der Rechtsprechung einen Haf-
tungsfreistellungsanspruch gegen
den Arbeitgeber. Die Freistellung
reichte bisher mindestens soweit,
wie der Arbeitnehmer in den Ver-
sicherungsschutz des Arbeitgebers
einbezogen war. An dieser Recht-
sprechung wird sich voraussichtlich
nichts ändern. Wenn Versicherer

nach dem reformierten Versiche-
rungsvertragsrecht in Fällen grober
Fahrlässigkeit (anteilig) erweiterten
Versicherungsschutz leisten müssen,
wird sich auch der Freistellungs-
anspruch erweitern. Die grob fahrläs-
sig handelnde sachkundige Person
kann insoweit anteilige Freistellung
vom Arbeitgeber verlangen. In Fällen
mittlerer Fahrlässigkeit, für die Ver-
sicherungsschutz besteht, ist sie voll-
ständig freizustellen. Nur bei vor-
sätzlichem Handeln besteht nach
wie vor kein Freistellungsanspruch.

d) Hat die sachkundige Person
Kenntnis von der Mangelhaftigkeit
oder Schädlichkeit einer Lieferung
oder Herstellung von Waren, Erzeug-
nissen oderArbeiten, bei „wissentlicher
Pflichtverletzung“ –besondersnachder
Feststellung von OOS-Ergebnissen –
kann ein vertraglicher Versicherungs-
ausschluss greifen.Weder pharmazeu-
tischer Unternehmer oder Betriebs-
inhaber noch sachkundige Person
wären danach versichert.

e) Fraglich ist jedoch, ob ein sol-
cher Versicherungsausschluss dem
Recht Allgemeiner Geschäftsbedin-
gungen (§§ 305ff. BGB) standhält.
Darüber kann man streiten. Die
sachkundige Person wird diesen
Rechtsstreit indes nicht führen wol-
len. Gegenüber dem Versicherer wä-
re sie nach dem Versicherungsver-
trag, der allein mit dem Arbeitgeber
oder Dienstherrn abgeschlossen
worden ist, hierzu nicht einmal legi-
timiert. Darum ist ihr anzuraten, die-
se Unsicherheiten in einer Haftungs-
freistellungsvereinbarung mit dem
Arbeitgeber oder Dienstherr aus-
zuräumen. Darin können die unter-
nehmerischen Risiken dort verankert
werden, wo sie hingehören, nämlich
beim Betriebsinhaber.
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47) Wesch Pharm. Ind 2008, 239 [241].

48) Siehe oben Ziff. 2 lit. a) aa).
49) Das gilt auch für eine Betriebshaftpflicht-
versicherung des Betriebsinhabers.




