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gern  die  erforderlichen Rechtsgarantien fiir eine sorgsame  Vorliegen eines Kausalzusammenhangs zwischen Impfung
medizinische ~Betreuung und eine ausreichende materielle  und eingetretenem  Schaden. Besteht jedoch  UngewiBheit
Sicherstellung im  Schadensfall; zugleich wird es auch den  {iber die Ursache des festgestellten Schadens und ist allein
Interessen der Arzte und der anderen medizinischen Mit- deshalb die  Wahrscheinlichkeit  eines  ursdchlichen  Zu-
arbeiter  insoweit gerecht, als alle unbegrindeten Vor- sammenhangs nicht gegeben, kann dennoch zugunsten des
wiirfe  nach entsprechender sorgfiltiger ~Priifung — vor  Geschidigten ein  Gesundheitsschaden  anerkannt  werden
allem durch die staatlichen Begutachtungsstellen — mit (§ 8). Auf das Vorliegen einer Pflichtverletzung kommt es

Sachkunde zuriickgewiesen werden kdnnen.

Der  Vorwurf  einer  d&rztlichen  Sorgfaltspflichtverlet-
zung ist sehr schwerwiegend. Die Untersuchung, inwie-
weit ein solcher Vorwurf gerechtfertigt ist, verlangt stets
die Beriicksichtigung der spezifischen Bedingungen, unter
denen sich die &rztliche Tatigkeit vollzieht.

Zu Recht wird verlangt, daB der
wullte Arzt Mut zum vertretbaren Risiko zeigt
ganze Kraft fiir eine erfolgreiche medizinische Behand-
lung einsetzt. Einen positiven Erfolg seiner  Tatigkeit
strebt er immer an; er kann ihn jedoch nicht garantieren.
Dieser sich aus der Spezifik der medizinischen Betreuung

verantwortungsbe-
und seine

ergebende Umstand wird bei der rechtlichen Priifung, ob
drztliche Pflichten verletzt worden sind, ausreichend Dbe-
riicksichtigt.

Einheitliche Mafstdbe fiir die Fille
der erweiterten materiellen Unterstiitzung
der Biirger bei Schadenszufiigung

In den Katalog der MaBnahmen zur materiellen Sicher-
stellung der Biirger gehort auch die AO iiber die Erweite-
rung der materiellen Unterstitzung der Biirger bei Schi-
den infolge medizinischer Eingriffe vom 16. Dezember 1974
(GBL. 1 1975 Nr. 3 S. 59)7, die sich in der Praxis voll be-

wiahrt hat. Die in § 1 dieser AO enthaltenen Tatbestéinde
ermdglichen eine Subsumtion aller in = Betracht kommen-
den Fille unter diese Rechtsvorschrift entsprechend ihrem

sozialpolitischen Anliegen. * -
Zur einheitlichen Anwendung der AO ist die Zentral-

stelle fir das érztliche Begutachtungswesen® dazu {iber-
gegangen, Richtlinien und fir die Behandlung einzelner
Fille auch entsprechende Kriterien und Mafstibe zu
erarbeiten, die den  Bezirksgutachterkommissionen eine
verbindliche  Orientierung  bieten. Das  betrifft  insbeson-
dere  die  Herausarbeitung und  Vervollkommnung  der
Kriterien fur die ,erhebliche Gesundheitsschadigung*

und die ,schwere Stérung von Korperfunktionen (vgl. § 1
Abs. 2 der AO vom 16. Dezember 1974) als Grundvoraus-
setzung fir die Gewdhrung einer materiellen Unterstiit-
zung. Das in dieser AO festgelegte Prinzip, daB alle Fille
der Zentralstelle zur Bestitigung vorzulegen sind (§ 7
der AO), hat seine Probe bestanden, insbesondere auch
unter dem  Gesichtspunkt der anleitenden Funktion der
Zentralstelle gegeniiber  den  Gutachterkommissionen  in
den Bezirken.

Die von der Zentralstelle alljéhrlich erarbeitete Ana-
lyse (§ 9 der AO) bildet die Grundlage fiir eine umfas-

sende Auswertung aller nach den Bestimmungen der AO
entschiedenen Fille. Dabei ist festzustellen, da die Un-
terstiitzungsleistungen iberwiegend nach chirurgischen,
diagnostischen ~ und  gynidkologischen -  Eingriffen = gewihrt
wurden, die — ohne Verschulden der Arzte und unerwar-
tet, weil in krassem MiBverhdltnis zum vorhergesehenen
Risiko stechend — zu den in der AO beschriebenen Folgen

fihrten.

Regelung bei Impfschdden

Nach §§ 8 und 9 der 2. DB vom 27. Februar 1975 zum Ge-
setz zur  Verhiitung und Bekdmpfung  iibertragbarer
Krankheiten beim Menschen — Schutzimpfungen und an-
dere Schutzanwendungen — (GBI. I Nr. 21 S. 353) hat der
Biirger Anspruch auf Ersatz fiir alle Schidden, die
Erwarten 1im Ergebnis von Impfungen aufgetreten
Voraussetzung fiir einen Entschadigungsanspruch ist das

wider
sind.

nicht an; die Haftung erfolgt nach objektiven Mafstiben.

Was den Umfang des Schadenersatzes betrifft, so wird
zwischen einer voriibergehenden Beeintrdachtigung der Ar-
beitsunfahigkeit und einem Gesundheitsschaden i S. des
Gesetzes zur  Verhiitung und Bekdmpfung iibertragbarer
Krankheiten beim Menschen vom 20. Dezember 1965
(GBL. I 1966 Nr. 3 S. 29) unterschieden. Fiir Gesundheits-
schdden wird Ersatz nach  zivilrechtlichen = Grundsétzen
(§§ 330 ff. ZGB) geleistet. Wie bei Haftpflichtschiden und
bei  Féllen der  erweiterten  materiellen  Unterstiitzung
werden Impfschiden ohne Antrag des Geschéadigten re-
guliert; auch damit wird die sozialpolitische Komponente
dieser Rechtsvorschrift unterstrichen.

Kennzeichnend it ferner der prdventive  Charakter
der 2. DB im Hinblick auf die Vermeidung von Impfschi-
den. Sie enthdlt daher eine Reihe wichtiger Verhaltens-
anforderungen fiir alle an Impfungen beteiligten Mit-
arbeiter ~des  Gesundheitswesens, um jedes  vermeidbare
Risiko  weitgehend auszuschalten. Im Falle eines atypi-
schen Verlaufs nach einer Impfung sind alle erforderlichen
MaBnahmen zur Klarung der Ursachen zu ergreifen (§ 7).

Das Entschadigungsverfahren gemdl §§ 12 ff. der 2. DB
wird bei der Bezirks-Hygieneinspektion durchgefiihrt, die

ihre Entscheidung iiber das Vorliegen eines Impfschadens
schriftlich zu treffen hat. Im Interesse einer allseitigen
Auswertung ist diese Entscheidung der Staatlicher} Hy-
gieneinspektion m des Ministeriums fiir Gesundheitswesen
zur Bestitigung vorzulegen (§13). Nach Anerkennung des
Gesundheitsschadens ~ wird  die  Hohe des  eingetretenen
materiellen  Schadens durch die Staatliche Versicherung

der DDR ermittelt, die auch die Auszahlung der Entsché-
digung vomimmt (§ 14).

Priifung von Arzneimitteln
zur Anwendung in der Humanmedizin

Weitere wichtige Regelungen zur umfassenden materiellen
Sicherstellung der Biirger bei  Gesundheitsschdden —enthélt
die 12. DB vom 17. Mai 1976 zum Arzneimittelgesetz —
Prifung  von  Arzneimitteln in der Humanmedizin —
(GBL. I Nr. 17 S. 248). Sie geht von dem Grundsatz aus,
daB die Prifung von Arzneimitteln auf ihre Wirksamkeit
und Sicherheit eine grundlegende Voraussetzung fiir ihre
wissenschaftlich begriindete Anwendung ist und der stin-
digen Verbesserung der medizinischen Betreuung der Be-
volkerung dient (§ 1 Abs. 1). Bevor eine Priifung am' Men-
schen erfolgt, sind in jedem Falle pharmazeutische und
tierexperimentelle Priifungen vorzunehmen. Erst wenn
danach mit hinreichender Sicherheit festgestellt wird, daB
die Priifung mit keinem oder nur mit einem sehr gerin-
gen Risiko fiir den Probanden verbunden ist, darf sie
durchgefiihrt werden. Dabei ist so sachgemiB und so scho-
nend wie moglich vorzugehen (§ 2).

Je mnach dem Schweregrad der Priifung werden recht-
lich klar bestimmte Anforderungen an das Verfahren ge-
stellt, die im einzelnen in einer Richtlinie des Ministers

fir Gesundheitswesen vom 18. Mai 1976 fixiert worden
sind? In dieser Richtlinie werden Aufgabenstellung, Vor-
aussetzungen und Umfang der Prifung von Arzneimit-
teln am Menschen in den verschiedenen Stufen festgelegt.
Diese Stufen unterscheiden sich insbesondere durch die
Aufgabenstellung bei der Prifung von Arzneimitteln. In
der Stufe 1 besteht sie darin, zundchst die Vertriglichkeit
des Arzneimittels zu ermitteln. Ziel der Prifung in der
Stufe 2 ist die Feststellung der Wirksamkeit, der geeig-
neten Indikation und der Nebenwirkungen des Arznei-



