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Ina Brock und Dr. Matthias Schweiger

Die Anwendung der Pre-Emption Dokirin im US-ArgneimiHelrécht
nach der Entscheidung des US Supreme Court in Sachen
PLIVA, Inc. vs. Mensing

Am 23. Juni 2011 hat der US Supreme Court mit der
Entscheidung PLIVA, Inc. vs. Mensing! ein neues Kapi-
tel zum Thema Pre-Emption in der Arzneimittelhaftung
geschrieben. Anders als noch vor wenigen Jahren, als
die Pre-Emption in der Entscheidung Wyeth vs. Levine?
nicht zugelassen wurde, hat der US Supreme Court die
Pre-Emption angewendet. Die beklagten Generikaher-
steller, so auch PLIVA, Inc.3, konnten sich zur Verteidi-
gung auf die Pre-Emption berufen.

Nach der Pre-Emption Doktrin, wie sie nun vom US
Supreme Court fortgeschrieben wurde, sind haftungs-
rechtliche Anspriiche nach einzelstaatlichem Recht aus-
geschlossen, weil sich die Beklagten dem Bundesrecht
entsprechend verhalten haben. Denn es war den Beklag-
ten unmdglich, zugleich dem Bundesrecht und den An-
forderungen des Rechts der Einzelstaaten gerecht zu
werden. Die Griinde fiir und die Auswirkungen dieser
Entscheidung sollen im Folgenden niher betrachtet
werden.

I Hintergrund der Entscheidung

In den Haftungsprozessen, deren Urteile dem US Sup-
reme Court zur Entscheidung vorlagen, machten die
Klagerinnen Gesundheitsbeschwerden auf Grund der
langjihrigen Einnahme von Metoclopramid geltend.
Metoclopramid wird zur Linderung von Ubelkeit und
Erbrechen eingesetzt. In den USA wurde das Medika-
ment unter dem Markennamen Reglan vertrieben.
5 Jahre nach der Erstzulassung des Medikaments durch
die US Food and Drug Administration (FDA) begannen
Generikahersteller, unter anderem auch PLIVA, eben-
falls mit der Produktion. Nachdem sich die Anzeichen
hauften, dass die Langzeitgabe von Metoclopramid zu
einer tardiven Dyskinesie fithren kann, sind die Warn-
hinweise fiir das Arzneimittel wiederholt geindert wor-
den, zuletzt im Jahr 2009.

Die Kligerinnen bekamen in den Jahren 2001 und 2002
Reglan verschrieben. Beide erhiclten jedoch von ithrem
Apotheker ein Generikum. Die Kligerinnen entwickel-
ten jeweils eine tardive Dyskinesie. Sie fiihrten dies auf
die langjihrige Einnahme dieser Arzneimittel zuriick
und verklagten die Generikahersteller in verschiedenen
Einzelstaaten (Minnesota bzw. Lousiana). Zur Begriin-
dung trugen die Kligerinnen unter anderem vor, dass
die Hersteller ihr Produkt nicht mit ausreichenden
Warnhinweisen versehen hitten.

Die Generikahersteller verteidigten sich in beiden Fillen
mit dem Argument, dass die Pre-Emption hier einer
Arzneimittelhaftung nach dem Recht der Einzelstaaten
entgegenstehe. Bundesrecht und Regelungen der FDA
verlangten vorliegend, dass ihre Produkte mit den glei-
chen Sicherheits- und Wirksamkeitshinweisen gekenn-
zeichnet waren, wie sie im Zeitpunkt der Abgabe fir
das Originalpriparat Reglan vorgeschrieben waren. Es
sei ihnen nicht moglich gewesen, diese bundesrechtli-
chen Anforderungen zu iiberwinden. .- , e

Der US Court of Appeals for the Eighth Circuit (fiir
Minnesota) und der US Court of Appeals for the Fifth
Circuit (fiir Lousiana) hatten die Argumente der Her-
steller zuriickgewiesen und die Anwendung der Pre-
Emption abgelehnt. Auf Antrag der Beklagten wurden
die Urteile durch den US Supreme Court aufgehoben
und zuriickverwiesen. Nach Auffassung des Supreme
Court besteht zwischen den auf die Generikahersteller
anwendbaren Vorschriften des Arzneimittelrechts des
Bundes und den haftungsrechtlichen Anforderungen
nach dem Recht der Einzelstaaten ein Konflikt, der hier
zu einer Pre-Emption fiihrt.

Il. Die Pre-Emption im US-Arzneimittelrecht:
Wyeth vs. Levine

Nach der Pre-Emption Doktrin verdringt das Bundes-
recht die Anwendung von einzelstaatlichem Recht, so-
weit es diesem entgegensteht oder ein Rechtsgebiet ab-
schlieBend regelt. Grundlage ist die Supremacy Clause®
der US-amerikanischen Verfassung. Im Bereich der Arz-
neimittelhaftung kénnen daher Anspriiche nach dem
Recht der Einzelstaaten ausgeschlossen sein, wenn be-
reits eine bundesrechtliche, regulatorische Entscheidung
der FDA vorliegt.® Voraussetzung dafiir ist jedoch die

Arﬁavendbarkeit der Pre-Emption Doktrin im jeweiligen
Fall.

Fir das Arzneimittelrecht hatte der US Supreme Court
in seiner Entscheidung Wyeth vs. Levine vom 4. Mrz
2009 entschieden, dass die Pre-Emption in diesem Fall
nicht zum Tragen komme.é Die Kligerin hatte vorge-
bracht, auf Grund einer Fehlerhaftigkeit des Arzneimit-
tels Phenergan an der Gesundheit geschidigt worden zu
sein. Sie hatte nach einer intravendsen Verabreichung -
des Medikaments Wundbrand erlitten, woraufhin ihr
letztendlich der rechte Unterarm amputiert werden
musste. Die Kligerin stiitzte ihren Anspruch nach dem
Recht des Staates Vermont auf die Fehlerhaftigkeit der
Produktinformation. Der Hersteller, Wyeth, stutzte

1564 USS. (Seite noch nicht festgelegt) — (2011), S. 1£f.; abruf-

bar unter http:/fwww.supremecourt.gov/opinions/10pdf/09—
993.pdf.

2 555U.S.555 (2009).

3 Zur Entscheidung standen die Fille PL] VA, Inc., et al., vs-
Gladys Mensing; Actavis Elisabeth, LLC, vs. Gladys Mensing;
Actavis, Inc., vs. Julie Demaby. -

4 Article VI, Clause 2 of the US Constitution: ,,This Constitu-
tion, and the Laws of the United States which shall be made
In pursuance thereof; and all treaties made, or which shall be
made, under the authority of the United States, shall be the
supreme law of the land; and the judges in every state shall
be bound thereby, anything in the constitution or laws of any
state to the contrary notwithstanding, “

S Vgl _dazu Brock/Lach: Neues zur Pre-Emption im US-Recht
= Die Entscheidung Wyeth vs. Levine des US Supreme Court

. .vom 4. Mirz 2009, PharmR 2009, 217.

6 Ausfiihrliche Darstellung der Entscheidung: bei B'OCk/.LaCh:
-Neues  zur Pre-Emption im US-Recht — Die Entscheidung
Wyeth vs. Levine des US Supreme Court vom 4. Marz 2009,

- PharmR 2009, 219¢f. e T




Brock, Schweiger, Pre-Emption Doktrin

Aufsdtze

PharmR 2/2012 53

seine Verteidigung gegen die Klage unter anderem auf
die Pre-Emption Doktrin. Die FDA habe als sachkun-
dige Arzneimittelbehorde die Produktinformation ge-
nehmigt. Zudem sei es fur ein Unternchmen nicht
moglich, zugleich entgegenlaufende Anforderungen des
regulatorischen Bundesrechts einerseits und des Haf-
tungsrechts des Einzelstaates andererseits zu erfiillen.
Die Priifung und Genehmigung des Inhalts der Produkt-
information durch die FDA habe Vorrang. Eine einsei-
tige Anderung der Warnhinweise durch den Hersteller
verstofe gegen Bundesrecht.

Der US Supreme Court kam jedoch zu dem Ergebnis,
dass die Pre-Emption Doktrin in dieser Konstellation
nicht eingreift. Er wies das Argument zuriick, dass es
fiir Wyeth unmoglich gewesen sei, den Pflichten nach
dem Recht des Staates Vermont und zugleich den bun-
desrechtlichen Pflichten hinsichtlich der Kennzeichnung
nachzukommen. Die Regelungen der FDA iiber das
CBE-Verfahren (changes being effected) hitten es dem
beklagten Hersteller nach Auffassung des Gerichts er-
méglicht, zur Verbesserung der Sicherheit des Arznei-
mittels die Warnhinweise einseitig zu erginzen oder zu
verstirken. Wyeth hitte demnach eine stirkere War-
nung iiber die Gabe von Phenergan mittels der ,IV-
push“-Methode durchsetzen konnen. Letztendlich sei
nach dem Food, Drug, and Cosmetic Act (FDCA) in
erster Linie der Hersteller — und nicht die FDA — fiir
den Inhalt der Hinweise verantwortlich. Der Supreme
Court wies auch das Argument zuriick, dass bei einer
einseitigen Anderung der Wille des Gesetzgebers iiber
die Entscheidungshoheit der FDA iiber die Produktin-
formationen umgegangen werde. Die Gesetzeshistorie
zeige vielmehr, dass der Kongress hier keine Pre-Emp-
tion von Klagen nach dem Recht der Einzelstaaten we-
gen einer sogenannten ,failure-to-warn® wollte.

Anders als im Bereich der Medizinprodukte”, wurde die
Pre-Emption im Bereich der Arzneimittelhaftung in der
bei Wyeth vs. Levine gegebenen Sachlage abgelehnt.
Der ausdriickliche Hinweis des Gerichts auf die CBE-
Regelungen machte deutlich, dass es sich nicht um eine
abschlieRende Entscheidung iiber die Frage der Pre-
Emption im Arzneimittelhaftungsrecht handeln wiirde.®
Dies zeigt sich nun, zwei Jahre nach der Entscheidung
in Sachen Wyeth vs. Levine, in der hier besprochenen
Entscheidung.

lll. Die Entscheidung PLIVA, Inc. vs. Mensing
vom 23. Juni 2011

PLIVA kann sich, anders als Wyeth zuvor, zur Verteidi-
gung auf die Pre-Emption Doktrin berufen. Der US Sup-
reme Court hat festgestellt, dass es far PLIVA unmog-
lich war, zugleich entgegenlaufende Pflichten nach dem
Recht der Finzelstaaten einerseits und des Bundesrechts
andererseits zu beachten (impossibility). Der Grund da}—
fiir liegt in bundesrechtlichen Besonderheiten fiir die
Produktinformation bei Generika.

1. Die Entscheidung des US Supreme Court

Beide Kligerinnen brachten vor, dass die langjéihrige
Finnahme von Metoclopramid bei ihnen zu einer tardi-
ven Dyskinesie gefithrt -habe. Die ‘Generikahersteller
hafteten nach dem Recht der Einzelstaaten Minnesota
und Lousiana wegen unzureichender Warnhinweise in

der Packungsbeilage. Sie argumentierten, dass keiner
der Hersteller die Warnhinweise geindert habe, obwohl
eine steigende Anzahl an Hinweisen darauf hindeutete,
dass die Langzeiteinnahme von Metoclopramid ein weit
groReres Risiko fiir die Erkrankung an einer tardiven
Dyskinesie beinhalte als in der Packungsbeilage angege-
ben. Die Hersteller brachten dagegen vor, dass Bundes-
gesetze und FDA-Regularien sie dazu zwingen, diesel-
ben Angaben iiber Sicherheit und Wirksamkeit zu ver-
wenden wie der Originalhersteller.

Das Gericht geht in seiner Entscheidung zunichst auf
den Vergleich des Haftungsrechts nach dem Recht der
Staaten Minnesota und Lousiana mit den bundesrechtli-
chen Verpflichtungen zur Gestaltung von Warnhinwei-
sen ein. Unstreitig wiren die Hersteller nach dem Recht
dieser Einzelstaaten dazu verpflichtet gewesen, die
Warnhinweise anzupassen, unterstellt man die Richtig-
keit der Behauptungen der Kligerinnen iiber die Fehler-
haftigkeit des Arzneimittels. Das Bundesrecht enthilt
demgegeniiber nach Aussage des Gerichts weit komple-
xere Anforderungen an die Kennzeichnung von Arznei-
mitteln. Ein Arzneimittelhersteller muss zur Erlangung
der Marktzulassung nachweisen, dass das Produkt si-
cher und wirksam ist. Zudem muss er die Richtigkeit
und Angemessenheit der Kennzeichnung nachweisen.”
Urspriinglich galt diese Regelung fiir alle Arzneimittel.
Der Kongress hat dies jedoch im Jahr 1984 gedndert.
Nach den sogenannten Hatch-Waxman Amendments'®
wurden die Zulassungsvorschriften dahingehend geén-
dert, dass die Zulassung fiir Generika durch die FDA
erteilt werden kann, wenn der Hersteller die Aquivalenz
seines Produkts mit einem bereits zugelassenen Refe-
renzprodukt nachweist. Der Antrag auf Zulassung des
Generikums muss zudem zeigen, dass die Sicherheits-
und Wirksamkeitshinweise dieselben sind wie diejeni-
gen des Markenprodukts.}' Im Ergebnis bestehen somit
unterschiedliche Anforderungen fiir Originalhersteller
und Generikahersteller. Der Originalhersteller ist fiir
Richtigkeit und Angemessenheit seiner Kennzeichnung
verantwortlich. Der Generikahersteller muss hingegen
sicherstellen, dass das Label mit demjenigen des Origi-
nalherstellers identisch ist (sogenannte duty of same-
ness).

Streitig war hingegen, ob und in welchem Ausmaf ein
Generikahersteller die Kennzeichnung nach der Zulas-
sung durch die FDA selbstindig dndern darf. Die Klige-
rinnen brachten vor, dass den verklagten Herstellern
nach dem CBE-Verfahren der FDA eine Anderung der
Warnhinweise moglich gewesen wire. Dieses Verfahren
erlaubt Arzneimittetherstellern unter anderem die Er-

7 Vgl. Riegel vs. Medtronic, 552 U.S. 312 (2008).

8 Brock/Lach: Neues zur Pre-Emption im US-Recht — Die Ent-
scheidung Wyeth vs. Levine des US Supreme Court vom
4. Mirz 2009, PharmR 2009, 220.

9 21 US.C. § 3011

10 Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act, 98
Stat. 1585.

11 21.U.S.C. § 355()(2)(A)(v): »An abbreviated application for
a new drug shall contain [...] (v) information to show that
the labeling proposed for the new drug is the same as the
labeling approved for the listed drug referred to in clause (i)
except for changes required because of differences approved
‘under a petition filed under subparagraph (C) or because the
new drug and the listed drug are produced or distributed by
different manufacturers®.
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ginzung oder Verschirfung der Warnhinweise. Bei einer
Anderung im CBE-Verfahren muss der Hersteller nicht
die vorherige Genehmigung durch die FDA einholen.
Dies hatte der Supreme Court bereits in der Entschei-
dung Wyeth vs. Levine festgestellt.’?

In dieser Frage folgt das Gericht fiir die Generikaher-
steller der Auffassung der FDA und hat sich dieser ange-
schlossen. Die FDA hilt die Durchfithrung des CBE-
Verfahrens durch die Generikahersteller selbst fiir nicht
moglich. Diese kénnten die Kennzeichnung nur dann
dndern, wenn dies durch den Originathersteller ge-
schieht. Eine einseitige Anderung durch die Generika-
hersteller sei ausgeschlossen. Auch mittels eines soge-
nannten ,,Dear Doctor“-Schreibens an verschreibende
Arzte und anderes medizinisches Personal hitten die
Generikahersteller keine einseitige Anderung herbeifiih-
ren konnen. Nach Auffassung der FDA unterliegen sol-
che Schreiben ebenfalls den Anforderungen an die
Kennzeichnung. Demnach diirfen die Schreiben nicht
von der zugelassenen Kennzeichnung des Originalher-
stellers abweichen. Die Abweichung wire sogar irrefith-
rend und deshalb Grund fiir die Aufhebung der Markt-
zulassung des Generikums.

Nach Ansicht der FDA hitten die Generikahersteller je-
doch der Behorde vorschlagen kénnen bzw. sogar vor-
schlagen miissen, schirfere Warnhinweise anzuregen,
falls sie der Meinung waren, dass dies notig sei. Ge-
langte die FDA hinsichtlich der Warnhinweise zu dem-
selben Ergebnis, hatte sie gemeinsam mit dem Original-
hersteller die Kennzeichnung dndern kénnen. Der Her-
steller trage letztendlich die Verantwortung fiir die
Richtigkeit der Kennzeichnung. Dies gelte — trotz der
duty of sameness — auch fiir Generikahersteller. Der
Hersteller miisse bei Kenntnis von Sicherheitsrisiken
dies der Behérde anzeigen, damit diese fiir eine schir-
fere Kennzeichnung, die fiir den Original- und die Gene-
rikahersteller gilt, Sorge tragen kann. Die Beklagten
sind in diesem Punkt anderer Auffassung. Der US Sup-
reme Court lisst dic Frage offen. Er begriindet das mit
iibergeordneten rechtlichen Erwigungen. Denn selbst
wenn die FDA in diesem Punkt Recht haben sollte, wiire
dieser Umstand auf Grund der Pre-Emption hier nicht
entscheidend.

Der Supreme Court kommt sodann zur Feststellung der
Pre-Emption in der entschiedenen Konstellation. Bei ei-
nem direkten Konflikt zwischen Recht der Einzelstaaten
und Bundesrecht hat das Bundesrecht Vorrang.!? Ein
solcher Konflikt besteht dort, wo es unmoglich ist, zu-
gleich Anforderungen des Rechts der Einzelstaaten und
des Bundesrechts gerecht zu werden.' Eine solche Un-
moglichkeit ist nach Auffassung des Gerichts im ent-
schiedenen Fall gegeben. Es war nach dem Bundesrecht
ungesetzlich, die Anforderungen des Rechts der Einzel-
staaten zu erfiillen. Dies gilt auch fiir den Fall, dass die
Generikahersteller ihren bundesrechtlichen Verpflich-
tungen zur Anzeige bei der FDA nachgekommen wiren,
Die einseitige Anderung der Kennzeichnung durch die
Generikahersteller hitte einen Verstof gegen Bundes-
recht bedeutet. Das bloe Ersuchen an die FDA, eine
Anderung der Warnhinweise herbeizufithren, hitte
zwar den Anforderungen des Bundesrechts entsprochen
jedoch nicht die aus dem Haftungsrecht der Einzelstaa.
ten folgenden Verpflichtungen erfiillt. Die Generikaher-

steller waren haftungsrechtlich zu einer ausreichenden
Kennzeichnung verpflichtet und nicht dazu, mit der
FDA iiber eine solche zu verhandeln.

2. Wyeth vs. Levine steht nicht entgegen

Der US Supreme Court stelle weiterhin fest, dass die
Entscheidung Wyeth vs. Levine dem Urteil nicht entge-
gensteht.!S Auf den ersten Blick scheint sich das Gericht
zu widersprechen. Das ist jedoch nicht der Fall. Der
Supreme Court gesteht den Kligerinnen — und anderen
Betroffenen in der gleichen Situation — zu, iiber dic ge-
troffene Entscheidung verwundert sein zu diirfen. Denn
hitte der Apotheker nicht das Generikum gegeben, son-
dern Reglan, dann hitte nach den Grundsitzen aus der
Entscheidung Wyeth vs. Levine vorliegend die Pre-Emp-
tion Doktrin nicht durchgegriffen. Diese Grundsitze
sind aber auf Grund der unterschiedlichen gesetzlichen
Regelungen fir Original- und Generikahersteller nicht
anwendbar. Der Supreme Court begriindet die Abwei-
chung streng formal.

Es sei nicht die Aufgabe des Gerichts zu beurteilen, ob
das vom Kongress erlassene Recht ,,ungewdhnlich oder
sogar bizarr“ ist, wie der Supreme Court ausfiihrt. Wei-
terhin weist er darauf hin, dass der unterschiedlichen
Gesetzgebung auch eine Bedeutung inne wohne. Es sei
die besondere und unterschiedliche Regulierung der Ge-
nerika-Herstellung, die es diesem Markt erlaubt hat,
schnell zu wachsen und auf diesem Weg der Offentlich-
keit Arzneimittel schneller und giinstiger zur Verfiigung
stellen zu kénnen. Es obliege letztendlich dem Gesetzge-
ber und der FDA, die rechtlichen Rahmenbedingungen
zu dndern, falls dies gewiinscht ist.'6

3. Definition der impossibility als Voraussetzung der
Pre-Emption

Eine der wichtigsten Aussagen des Gerichts in der Ent-
scheidungsbegriindung ist die Definition der impossibi-
lity. Gegenstand der Priifung ist hier die Frage, ob eine
Person nach Bundesrecht unabhingig und einseitig
Handlungen vornehmen kann, die das Recht eines Ein-
zelstaates von ihr verlangt. In der Entscheidung Wyeth
vs. Levine kam das Gericht zu dem Ergebnis, dass im-
possibility und somit die Anwendung der Pre-Emption
dann nicht in Betracht kommt, wenn der Beklagte ein-
seitig (,, unilaterally“) die Anforderungen des Rechts der
Einzelstaaten einhalten kann.!” Der Supreme Court
geht in der neuen Entscheidung auf diese Anforderun-
gen dezidiert ein. Es komme darauf an, was den Beklag-
ten unabhingig von staatlichen Organen moglich gewe-

12 555 U.S. 555, 568 (2009). :
13564 US. (Seite noch nicht festgelegt) — (2011), S. 11, unter
- Hinweis auf Wyeth vs. Levine, 555 U.S. 555, 583 (2009);
Crosby vs. National Foreign Trade Council, 530 U.S. 363,
372 (2000). ‘
14564 US. (Seitc noch nicht festgelegt) — (2011), S. 11, unter
Hinweis auf Freightliner Corp. vs. Myrick, 514 U.S.280,
15 ?23 8%9(55)' ‘ ' .
-5. (Seite noch nicht festgelegt) — (2011), S 17 .
1§ In Folge der Entscheidung R%ege% Z/s. ](VIedteric,'I”C-i 552
- US. 312 (2008), wurde beispiclsweise der Entwurf cines Ge-
- setzes zur Beseitigung der Folgen der Entscheidung (,, The Me- ¢
o thcal Safety Act“) im Kongress eingebracht. : ;
17 1575151 U.S. 555,570 (2009). In Wyeth vs. Levine war dies det
SERA ] | RS IS R . ) . e T
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sen sei. Konnen Entscheidungen nicht unabhingig ge-
troffen werden oder entsprechende Mafinahmen nicht
unabhingig ergriffen werden, dann sind die Vorausset-
zungen, wie in Wyeth vs. Levine dargelegt, nicht erfiillt.
Spekulationen iiber die (denkbaren) Verhaltensweisen
von Behorden sind dabei jedoch zu vermeiden: Wo ein
tatsichlich unabhingiges Verhalten nicht moglich ist,
weil Handlungen von der Zustimmung einer Behorde
abhingen, konnen Beklagte nicht einseitig im Sinne der
Pre-Emption Doktrin handeln. Die blofle Méglichkeit
einer Entscheidung der Behorde im Einklang mit dem
einzelstaatlichen Recht stehe dem nicht entgegen. Der
Nachweis, dass die Behorde eine negative Entscheidung
getroffen hat, diirfe in solchen Fillen nicht dem Beklag-
ten obliegen. Das wire mit der Regel non obstante, die
hier in der Supremacy clause zum Ausdruck kommt,
nicht zu vereinbaren.'® Danach kommt dem Bundes-
recht Vorrang zu, ohne dass das Recht der Einzelstaaten
auf den Inhalt des Bundesrechts Einfluss nimmt. Dieser
Vorrang darf nicht von Zufilligkeiten abhingig sein.
Der Ausgang der Behérdenentscheidung stellt eine sol-
che Zufilligkeit dar, weshalb der Nachweis dariiber
nicht mit der Supremacy clause zu vereinbaren ist.

Der US Supreme Court fithrt in der Entscheidung zu
den Voraussetzungen der impossibility nunmehr zur
Unabhingigkeit der mdglichen Verhaltensweise eindeu-
tig einen Bezug zur Behordenentscheidung an. Kann
ecine Partei ihre Pflichten nach dem Recht der Einzel-
staaten nicht ohne besondere Erlaubnis oder Unterstiit-
zung durch die Bundesregierung, die in Abhingigkeit
von Entscheidungsgewalt einer Bundesbehorde erfolgt,
erfiillen, kann diese Partei im Hinblick auf die Pre-Emp-
tion nicht unabhingig den Anforderungen des Rechts
der Finzelstaaten geniigen.!

4. Zweiklassengesellschaft in der Arzneimittelhaftung?

Ein besonderes Problem der Entscheidung stellt die hier
im Hinblick auf die Haftung erfolgende Unterscheidung
zwischen Original- und Generikahersteller dar. Hitten
die Kligerinnen das Originalmedikament verschrieben
bekommen, hitte sich der Originalhersteller nicht auf
die Pre-Emption Doktrin berufen koénnen. Dies birgt die
Gefahr einer ,,Zweiklassengesellschaft in der Arzneimit-
telhaftung®.

Da es — jedenfalls in ,failure-to-warn“-Fillen — keine
Haftungsanspriiche gegen Generikahersteller gibt,
konnten Versicherte kiinftig darauf bestehen, das Origi-
nalprodukt verschricben zu bekommen. In manchen
Einzelstaaten erlauben bzw. verpflichten die Gesetze die
Apotheker dazu, Originalmedikamente durch Generika
zu ersetzen. Mit einer ,dispense as written“-Verschrei-
bung des Arztes kann dies verhindert werden. Die
Rechtsprechung des US Supreme Court konnte nun
dazu fithren, dass Patienten von den verschreibenden
Arzten &fter derartige Verschreibungen fordern. Dies ist
nur dort méglich, wo entsprechende Verschreibungen
auch von der Versicherung iibernommen werden. Unge-
niigend oder nicht versicherten Personen bleiben An-
spriiche in dieser Fallkonstellation — jedenfalls nach
geltender Rechtslage — verwehrt. 1

V. Kommentar und Ausblick

Die Entscheidung des US Supreme Court hat der Recht-
sprechung zur Pre-Emption Doktrin ein neues Kapitel
hinzugefiigt. Sie fiihrt zu einer weiteren Klarstellung der
Anforderungen fiir das Vorliegen der impossibility, die
Voraussetzung fiir eine solche Verteidigung ist. Die Ent-
scheidung erfolgte unter streng rechtlichen Gesichts-
punkten. Das Ergebnis, dass ein geschddigter Patient in
einer ansonsten identischen Hafrungskonstellation nur
bei Einnahme eines Originalpriparats Schadensersatz-
anspriiche hat, nicht aber bei Einnahme eines Generi-
kums, sei hinzunehmen. Das Gericht hat ausdriicklich
darauf hingewiesen, dass diesem Ergebnis eine politi-
sche Entscheidung des Gesetzgebers zu Grunde liegt.
Das Gericht erkennt zwar die besonderen Umstinde,
insbesondere die Folgen fiir die Verschreibung von Ge-
nerika, sieht jedoch keinen Anlass oder eine Moglich-
keit einzugreifen. In Anbetracht der durch das Urteil
geschaffenen Lage bleibt es, wie das Gericht ausdriick-
lich hervorhebt, dem Gesetzgeber — hier der US-Regie-
rung und dem Kongress — iiberlassen, Abhilfe zu schaf-
fen. Das Verhalten des Gesetzgebers bleibt abzuwarten.
Die Entscheidung stellt jedoch keinen abschlieSenden
Meilenstein in der Rechtsprechung zur Pre-Emption in
der Arzneimittelhaftung dar. Eine Beurteilung der
Pflicht der Generikahersteller bei der FDA eine Ande-
rung der Kennzeichnung bei Kenntnis von Gefahren an-
zustrengen, hat das Gericht ausdriicklich nicht vorge-
nommen. Auch wegen der Bezugnahme auf die beson-
dere Konstellation kann in der Entscheidung kein
abschliefendes Grundsatzurteil geschen werden.

Weitere, durch die Differenzierung zwischen Original-
produkten und Generika bedingte Unsicherheiten kénn-
ten in kiinftigen Haftungsprozessen zu Tage treten. Die
Entscheidung birgt beispielsweise fiir Originalhersteller
die Gefahr, dass in den unteren Instanzen Gerichte ver-
mehrt Haftungsanspriiche gegen diese zulassen werden
mit der Begriindung, dass die Kennzeichnung der Gene-
rika fehlerhaft ist, weil der Originalhersteller nicht ord-
nungsgemifl gekennzeichnet oder keinen Anderungs-
prozess bei der FDA angestrengt hat. Die Haftung des
Originalherstellers fiir Generika ist ein umstrittenes
Thema.?? Unklar sind zudem trotz der Urteile Wyeth
vs. Levine und PLIVA, Inc. vs. Mensing die haftungs-
rechtlichen Folgen, wenn das Originalprodukt vom
Markt genommen wurde.

Die Auswirkungen dieser Rechtsprechung auferhalb
der Jurisdiktion des US Supreme Court bleibt abzu-
warten. In Deutschland besteht die Pflicht zur Erteilung
von ausreichenden Warnhinweisen fiir Arzneimittel je-
denfalls unabhingig von der Eigenschaft Generikum
oder Originalpriparat. Die Haftung nach § 84 Abs. 1
Nr. 2 AMG trifft den Pharmazeutischen Unternehmer.2!

18 564 U.S. (Seite noch nicht festgelegt) — (2011}, S. 16 (Opi-
nion of Thomas, ].). Die Urteilsgriinde werden — mit Aus-
nahme dieser opinion, der 1 Richter nicht zustimmte — von
5 Richtern getragen. 4 Richter stimmten nicht zu und tragen
cine dissenting opinion.

19 564 U.S. (Seite noch nicht festgelegt) — (2011), S. 17.

20 Vgl. Rostron: Prescription for Fairness: A new approach to
tort liability of brand-name and generic drug manufactuers,
60 Duke L.J., 1123, 1135 (2010—2011).

21 Vgl. Rebhmann, Arzneimittelgesetz (AMG), 3. Auflage 2008,

- §84Rn.6.
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Pharmazeutischer Unternehmer ist bei zulassungs- oder
registrierungspflichtigen Arzneimitteln der Inhaber der
Zulassung oder Registrierung. Pharmazeutischer Unter-
nehmer ist auch, wer in bestimmten Fillen das Arznei-
mittel unter seinem Namen in den Verkehr bringt.? Die
Kennzeichnungspflicht nach § 10 AMG betrifft jeden
Pharmazeutischen Unternehmer.?? Dasselbe gilt fiir die
Packungsbeilage (§ 11 AMG) und die Fachinformation
{(§ 11 a AMG).2* Der Hersteller eines Generikums kann
sich in Deutschland jedenfalls nicht auf die Fehlerhaftig-
keit der Angaben eines anderen Pharmazeutischen Un-
ternehmers berufen, sondern ist selbst verantwortlich.
Zudem besteht kein vergleichbarer Normenkonflikt, da
sowohl das Haftungsrecht als auch die Kennzeich-
nungspflichten auf Bundesebene angesiedelt sind.

22 §4 Abs. 18 AMG. ;

23 Pannenbecker in: Kiigel/Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz,
Miinchen 2012, § 10 Rn. 8.

24 - Pannenbecker in: Kiigel/Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz,
Miinchen 2012, § 11 Rn. 8, § 11a Rn. 8.
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Pflichtangaben in AdWords-Anzeigen?

1. Einleitung

Jeder kennt sie, jeder nutzt sie: Schon im Jahr 2008
gingen bei google tiglich allein aus Deutschland iiber
100 Mio. Suchanfragen ein’, heute sind es beinahe dop-
pelt so viele?. Im Informatikunterricht an deutschen
Schulen stellt der Umgang mit Suchmaschinen mittler-
weile eines der ersten Lernziele dar3. Kein Wunder also,
dass den neben den Suchergebnissen von google zumeist
am rechten Bildschirmrand erscheinenden AdWords-
Anzeigen ein grofler Werbewert zukommt?.

Soll mit solchen Anzeigen allerdings fiir Arzneimittel ge-
worben werden, 6ffnet sich ein Spannungsfeld zwischen
den — strikten — technischen Vorgaben dieser Werbe-
form und § 4 HWG, der fiir Arzneimittelwerbung, so-
fern es sich nicht um Erinnerungswerbung handelt, die
Wiedergabe der Pflichtangaben bzw. des Pflichthinwei-
ses vorschreibt.

2. Technische Vorgaben bei Adwords-Werbung/
Rechtliche Einordnung dieser Werbeform

Adwords-Anzeigen haben aufgrund der strengen Vorga-
ben von google stets denselben Aufbau:

Einer in blauer Schrift gehaltenen, unterstrichenen
Uberschrift von maximal 25 Zeichen®, die mit einer
weiteren Seite des Werbenden verlinkt ist, folgt eine
griin gehaltene Pfadangabe. In den Zeilen 3 und 4 der
AdWords-Anzeige, die jeweils bis zu 35 Zeichen umfas-
sen diirfen®, hat der Werbetreibende die Moglichkeit,
schlagwortartig weitere Produktinformationen heraus-
zustellen.

Der Aufbau von Adwords-Anzeigen entspricht damit
der Gestaltung der Suchergebnisseite von google, bei
der auch nur die blau unterstrichenen Stichwérter, nicht
aber die griin gehaltenen Pfadangaben angeklickt wer-
den konnen. Umgekehrt haben diese engen technischen
Vorgaben allerdings zur Folge, dass ein Einblenden
simtlicher Pflichtangaben im Text der Adwords-An-
zeige nicht durchfiihrbar ist: Selbst der Pflichthinweis
»Zu Risiken und Nebenwirkungen lesen Sie die Pa-
ckungsbeilage und fragen Sie Thren Arzt oder Apothe-

ker“ weist mehr als die bei einer Adwords-Anzeige ma-
ximal zuldssigen 70 Zeichen auf; eine ,,deutlich abge-
setzte und abgegrenzte Angabe“ dieses Hinweises
erscheint vollends unmaoglich.

Da es andererseits aber den Pharmaunternechmen
— schon mit Blick auf Art. 12 Abs. 1 GG — nicht ver-
wehrt sein kann, von dem wirtschaftlich sehr bedeutsa-
men Marketinginstrument der AdWords-Werbung Ge-
brauch zu machen, stellt sich die Frage, wie die Anfor-
derungen des § 4 HWG und eine AdWords-Werbung in

Ubereinstimmung gebracht werden kénnen.

Einen ersten LSsungsweg zeigten im Jahr 2002 die
Oberlandesgerichte Miinchen” und Hamburg?® auf. Sie
stellten fest, dass bei Arzneimittelwerbung im Internet
die Pflichtangaben jedenfalls dann nicht mehr unmittel-
bar erreichbar sind, wenn fiir den Werbeadressaten
mehrere Schritte erforderlich sind, um zu diesen Anga-
ben zu gelangen. Fine dreifache Verlinkung, so die
Oberlandesgerichte, bedeute fiir den Werbeadressaten
einen zusitzlichen Aufwand und verlange ihm besonde-
ren Einsatz ab. Aus diesem Grunde bestehe hier die Ge-
fahr, dass dem Werbeadressaten entgegen der Intention
des Gesetzgebers wichtige Informationen fiir die Kauf-
entscheidung vorenthalten wiirden®. Da die Pflichtanga-
ben damit aber bej einer derartigen Gestaltung, der Zu-

1 http://faz—community.faz.net/blogs/netzconom/archive/2008/
99/25/deutsche~stellcn-drei-milliarden-suchanfragen-an' .
google.aspx.

2 http://sl-suchmaschinenoptimicrung.de/googlc-ranking

3 bttp://de.wikipedia.org/w/index.php?title=
mformatikunterricht&printable=yes

4 htt}?J/www.faz.net/aktuell/wirtschaft/netzwirtschaft/internet-
onl1ne-werbung-schafft-den—durchbruch-l302684.html;
http://news.worldsitcs-schweiz.ch/online-marketing-
suchmaschinen-werbung-immer-mehr-im-trend.htm '

5 vgl AdWords-Werberichtlinien — Hilfe; technische Anforde-

'+ rungen an Textanzeigen, SRR
vgl. AdWords-Werberichtlinien — Hilfe; technische Anforde-

rungen an Textanzeigen. -
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