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Wien. Als zu Jahresbeginn Kritik an
der EU-Kommission laut wurde,
weil sie mit dem Pharmakonzern
AstraZeneca keine Zusagen fiir die
Lieferung bestimmter Mengen ih-
res Corona-Impfstoffs vereinbart
hitte, sondern nur ein , Bemiihen“,
machte sie den Vertrag zum Nach-
weis des Gegenteils offentlich. Da-
bei traten unter geschwérzten Pas-
sagen Teile einer Zusage der EU
zutage, dem Konzern kiinftig Scha-
denersatzzahlungen an Impfge-
schédigte samt allfélliger Prozess-
kosten zu ersetzen. Ahnliches fin-
det sich in den - ebenfalls teilweise
verdffentlichten - Vertrdgen mit
den Mitbewerbern Curevac und
Sanofi. Die EU und ihre Mitglieds-
lander federn also zumindest man-
chen Herstellern das unternehme-
rische Risiko fiir mogliche Impf-
schidden und verbundene Entscha-
digungen vertraglich ab. Warum?

Bisher hat die EU-Kommission,
gestiitzt auf Untersuchungen der
Europdischen Arzneimittelbeh6rde
(EMA), die Corona-Impfstoffe von
AstraZeneca und anderen Herstel-
lern fiir die EU zugelassen. Mittler-
weile hort man {iber verschiedene
Impfstoffe von Impfreaktionen,
Nebenwirkungen, korperlichen
Unvertréglichkeiten und sonstigen
Symptomen. Vereinzelt sind nach
Impfungen auch Menschen ver-
storben. Wéhrend andere Staaten
die AstraZeneca-Impfung ausset-
zen, hilt Osterreich wegen des
Uberwiegens der Vorteile gegen-
iiber moglichen Risken daran fest.

Zunichst interessiert, ob die
EMA sorgfiltig genug priift, trotz
Zeitdrucks und politischen Drén-
gens. Im Zulassungsprozess wird
ein Impfstoff danach untersucht,
ob sein Nutzen das Risiko von Ge-
sundheitsschiden iiberwiegt. We-
der 100 Prozent Sicherheit noch
absolute Wirksamkeit sind gefor-
dert, geschweige denn behaupten
dies Erzeuger. Das Haftungsrisiko
tragt trotz Zulassung der Hersteller.

Zwar leistet die Republik nach
dem Impfschadengesetz bei einer
Impfpflicht oder -empfehlung Er-
satz fiir Behandlungs- und Rehabi-
litationskosten und bei schwerer
Korperverletzung eine einmalige
Entschidigung; fiir Corona-Impf-
stoffe besteht in Osterreich eine
Impfempfehlung. Allerdings wur-
den in den vergangenen Jahren in
den meisten Féllen Anspriiche
nach Impfungen verneint.

AstraZeneca:
Haftung fiir
Impfschiaden
an die EU
delegiert

Das gegen Hersteller gerichtete
und von Verschulden unabhingige
Produkthaftungsgesetz (PHG)
konnte Geschéddigten mehr Chan-
cen bieten. Doch auch Produkthaf-
tungsklagen scheitern mitunter,
weil Geschddigte nicht beweisen
konnen, dass der Schaden tatséch-
lich durch ein bestimmtes Produkt
verursacht wurde. Ein blof3 zeitli-
cher Konnex zwischen Impfung
und Schaden reicht fiir den Beweis,
dass das Produkt fehlerhaft ist, in
der Regel nicht. Wieso aber springt
die EU mit einer Haftungsiibernah-
me AstraZeneca in die Bresche?

EuGH stiitzt Geschidigte

Grund konnte eine aufsehenerre-
gende EuGH-Entscheidung aus
2017 (C-621/15) sein, mit der die
Hiirde fiir die Beweislast zugunsten

von Impfgeschddigten nach der
EU-Produkthaftungs-Richtlinie
(PH-RL) erheblich gesenkt wurde:
Ein Patient ohne Vorerkrankung
wurde gegen Hepatitis B geimpft.
Er erkrankte kurz danach an Multi-
pler Sklerose. Obwohl keine wis-
senschaftlichen Erkenntnisse zu
MS als Folgeschaden einer Hepati-
tis-Impfung vorlagen, geniigen laut
EuGH auch ,klare und iiberein-
stimmende“ Indizien, um einen
Kausalzusammenhang  zwischen
Impfung und Erkrankung zu beja-
hen. Solche Indizien sind ein zeitli-
cher Zusammenhang, das Fehlen
von Vorerkrankungen und eine be-
deutende Zahl dhnlicher Félle.
Moglich, dass es AstraZeneca
angesichts dieses reduzierten Be-
weismafles im Sinn eines An-
scheinsbeweises zugunsten Ge-

schéadigter ein besonderes Anlie-
gen war, der EU eine Haftungs-
iibernahme abzuringen. Allerdings
steht dem Geschddigten kein Scha-
denersatz zu, so der EuGH weiter,
wenn der Hersteller nachweist,
dass der Impfstoff gerade nicht die
Ursache fiir eine behauptete Er-
krankung ist (Beweislastumkehr).

Was ist Stand der Technik?

Und eine Besonderheit sieht das
PHG auch noch vor. Selbst wenn
dem Geschddigten der Nachweis
gelingt, dass das Produkt ursdch-
lich ftir den Impfschaden ist und
damit einen Fehler hat, ist der Her-
steller von der Haftung befreit,
wenn er nachweist, dass er den
Impfstoff nach dem Stand der Wis-
senschaft und Technik entwickelt
und produziert hat. Es wére denk-
bar, dass Jahre nach einer Zulas-
sung heute noch nicht bekannte
wissenschaftliche Methoden doch
einen Kausalzusammenhang mit
einem Impfschaden zeigen. In die-
ser Hinsicht wiren Hersteller folg-
lich vor einer Haftung nach dem
PHG geschiitzt. Wiirde Hersteller
das unkalkulierbare Risiko der Ent-
wicklung eines Impfstoffs treffen -
trotz Einhaltung aller neuesten
wissenschaftlich bekannten und
verfiigharen Methoden -, wiirde
dies die Innovationsbereitschaft
vieler  Forschungsunternehmen
schon im Keim ersticken. Insbe-
sondere bei der Bekdmpfung einer
weltweiten Pandemie ist ein derar-
tiger Interessensausgleich ver-
standlich. Gerade auch vor dem
Hintergrund dieses nach der
PH-RL Herstellern in Europa zugu-
tekommenden Haftungsausschlus-
ses ist eine Haftungsiibernahme
durch die EU zu hinterfragen. In je-
dem Fall kénnte es interessant sein
zu sehen, was den Stand der Wis-
senschaft und Technik bei der Ent-
wicklung eines Corona-Impfstoffs
aus heutiger Sicht ausmacht.

Die vertragliche Haftungsrege-
lung dndert jedenfalls nichts da-
ran, dass AstraZeneca sich in
einem Prozess zunéchst selbst ge-
gen Schadenersatzanspriiche weh-
ren miisste. Erst bei einer rechts-
kréftigen Verurteilung oder einem
mit Zustimmung der EU-Kommis-
sion mit einem Impfgeschidigten
getroffenen Vergleich wiirde eine
Zahlung durch die EU-Mitglieds-
lander schlagend werden.
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