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Der Auftragsherstellungsvertrag fiir Arzneimittel
nach dem Schuldrechtsmodernisierungsgesetz

I. Einleitung

Die arbeitsteilige Herstellung von
Fertigarzneimitteln ist ein allgemei-
nes Bediirfnis der pharmazeutischen
Industrie. Die Verlagerung auf bzw.
Inanpruchnahme von fremden Pro-
duktionskapazititen erfolgt durch
die Auftragsherstellung. Diese Auf-
tragsherstellung einzelner Produkte
kann mit oder ohne Konfektionie-
rung oder mit oder ohne Endfreigabe
ausgegliedert werden. Im Rahmen
der Qualititssicherung schreibt § 12
Pharmabetriebsverordnung obligato-
risch vor, dass die Grundlage jeder
Auftragsherstellung ein schriftlicher
Vertrag sein muss. Miindliche Ab-
sprachen reichen nicht aus. Werden
sie zur Erginzung eines schriftlichen
Vertrages getroffen, so erlangen sie
erst Wirksamkeit, wenn sie schrift-
lich niedergelegt werden. Die Form-
vorschrift hat den Zweck, eine wirk-
same behordliche Uberwachung zu
gewihrleisten.

Der typische Inhalt eines Auftrags-
herstellungsvertrages umfasst die
Produktion, Bearbeitung, Verpa-
ckung und Qualitdtskontrolle von
Materialien oder Arzneimitteln in
geteilter Verantwortung. Der Auf-
tragnehmer richtet sich eigenverant-
wortlich dabei nach vereinbarten
Spezifikationen oder Anweisungen.
Die Verantwortung fir das Inver-
kehrbringen des Arzneimittels tragt
meist der Aufiraggeber als pharma-
zeutischer Unternehmer. In der Pra-
xis wird hiufig der Vertrag tber die
qualititstechnischen Anforderungen
und Verantwortungen geschlossen,
ohne dabei auf die schuldrechtlichen
Vertragselemente einzugehen!. Der
schuldrechtliche Charakter des Auf-
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tragsherstellungsvertrages richtet
sich dann nach den gesetzlichen Vor-
schriften, was besonders flr die
Mingelhaftung, die man Dbisher
Gewahrleistung nannte, entschei-
dend ist. Diese Aufiragsherstellungs-
vertrige konnen als Einzel- oder als
Rahmenvertrige ausgestaltet sein.

Ii. Pharmarechtliche Vertragsvor-
gaben

§ 12 Pharmabetriebsverordnung und
Kapitel 7 des sie erginzenden EG-
GMP-Leitfadens? umschreiben den
aus dieser Kontrollfunktion notwen-
digen Inhalt einer solchen Auftrags-
herstellung. Der Begriff der arznei-
mittelrechtlichen Herstellung ist le-
gal definiert in § 4 Abs. 14 AMG.
Wesentliche Elemente des schrift-
lichen Vertrages sind

— die klare Festlegung der Aufgaben
und Verantwortlichkeiten jeder Seite
sowie

— das Verbot an den Auftragnehmer
die ihm ibertragene Arbeit, ohne
schriftliche Zustimmung des Auf-
traggebers, an Dritte weiterzugeben.

Auf eine klare Abgrenzung der Ver-
antwortungsbereiche muss besonde-
ren Wert gelegt werden. Dem Auf-
tragsherstellungsvertrag ist deshalb
als Anlage eine Aufgabenliste beizu-
fiigen, in der jeweils der Auftragge-
ber oder Auftragnehmer als verant-
wortlich anzugeben ist. Wichtig ist
dabei, z. B. dass derjenige bestimmt
wird, der die Verkehrsfreigabe nach
§ 7 Abs. 1 Pharmabetriebsverord-
nung zu erkliren hat. Weiter ist von
Seiten des Auftraggebers zu bertick-
sichtigen, dass alle einschligigen
Rechtsvorschriften auch vom Auf-

tragnehmer einzuhalten sind, wie
z. B. AMG, Pharmabetriebsverord-
nung, EG-GMP-Leitfaden, EN- und
ISO-Normen.

Ziff. 7. 10 des EG-GMP-Leitfadens
fordert dariiber hinaus, dass techni-
sche Aspekte des Vertrages von kom-
petenten, in pharmazeutischer Tech-
nologie, Analytik und der Guten
Herstellungspraxis gut bewanderten
Person abgefasst werden sollten und
dass alte Vereinbarungen iiber Her-
stellung und Priifung mit der Zulas-
sung iibereinstimmen miissen, die
von beiden Parteien anerkannt sind.
Insgesamt formulieren also § 12
Pharmabetricbsverordnungen  und
Kapitel 7 des EG-GMP-Leitfadens
qualititstechnische Vorgaben, ohne
allerdings die zivilrechtliche Rechts-
natur des Vertrages damit zu bestim-
men.

III. Die Rechtsnatur des Auftrags-
herstellungsvertrages

Da die Vorgaben der Pharmabe-
triebsverordnung und des EG-GMP-
Leitfadens keine Festlegung eines
bestimmten Vertragstypus zwingend
ergeben, ergibt sich die Rechtsnatur
des  Auftragsherstellungsvertrages
aus den Vorschriften des Biirgerh-
chen Gesetzbuches (BGB).

1. Rechtslage bis zum 31.12.2001

Bis zum 31.12.2001 wurden die Auf-
tragsherstellungsvertrige als Werl-
vertrige im Sinne von § 631 BGB
a.F. qualifiziert’, weil der Aufirag-
nehmer zur Herstellung des verspro-
chenen Werkes, der Auftraggeber zur
Entrichtung der vereinbarten Ver-
giitung verpflichtet wurde. So ging
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auch die amtliche Begriindung
zur Pharmabetriebsverordnung vom
08.03.1985% von einem Werkvertrag
zwischen pharmazeutischen Unter-
nehmer als Auftraggeber und dem
Aufiragnehmer aus. Dies war, was
die Anwendung der Rechtsfolgen an-
ging, weitgehend richtig. Doch der
Vertragstypus war damit rechtsdog-
matich nur unprazise beschrieben.

Entscheidend fiir die Bestimmung
der Rechtsnatur des typischen Auf-
tragsherstellungsvertrages war viel-
mehr die Sonderregelung § 651
BGB a.F, nimlich die Frage, ob ein
Werklieferungsvertrag vorliege und
ob Kaufrecht oder Werkvertrags-
recht hierauf anwendbar ist. Der
Werklieferungsvertrag  unterschied
sich vom Werkvertrag dadurch, dass
der Gegenstand aus Stoffen des Auf-
tragnehmers oder aus von ihm zu be-
schaffenden Stoffen herzustellen und
zu libereignen war’. Auf einen sol-

chen Vertrag fanden die Vorschriften
iber den Kauf Anwendung. Mit an-
deren Worten, es kam auf die Art der
Beistellung von Material und Stoffen
durch den Auftraggeber an. Ver-
pflichtete sich der Auftragnehmer
dagegen nur zur Beschaffung von
Zutaten und sonstigen Nebensachen,
so fanden ausschlieBlich die Vor-
schriften iiber den Werkvertrag An-
wendung.

Das Gesetz unterschied allerdings
weitere zwei Typen eines Werkliefe-
rungsvertrag, ndmlich die Herstel-
lung von vertretbaren Sachen, dem
sogenannten Lieferungskauf und die
Herstellung von nicht vertretbaren
Sachen, dem eigentlichen Werkslie-
ferungsvertrag. Arzneimittel sind je-
doch in der Regel als nicht vertret-
bare Sachen zu qualifizieren, da sie
durch die Art ihrer Herstellung den
Wiinschen der Auftraggebers ange-
passt sind und deshalb individuelle

Merkmale besitzen, somit nicht aus-
tauschbar sind®. Im Ergebnis war
also der Auftragsherstellungsvertrag
biszum 31.12.2001 in seiner Rechts-
natur ein Werklieferungsvertrag, auf
den die Vorschriften iiber den Werk-
vertrag mit oder ohne den Vorschrif-
ten der §§ 647 — § 648a BGB a.F,
die in dem hier nicht zu interessie-
renden Zusammenhang das Unter-
nehmerpfandrecht des Auftragneh-
mers betrafen, anzuwenden waren.

2. Rechtslage ab 01.01.2002

Mit dem Gesetz zur Modernisierung
des Schuldrechts, welches seit An-
fang des Jahres 2002 in Kraft ist.
wurde auch die Vorschrift des § 651
BGB neu gefasst. Nach ihrer neuen
Konzeption unterscheidet die Neure-
gelung, anders als die frithere Rege-
lung, hinsichtlich der anwendbaren
Vorschriften nicht mehr je nach Her-
kunft des Materials und der Art der
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herzustellenden Sache, ndmlich ob
vertretbar oder nicht vertretbar, son-
dern unterstellt vielmehr den Vertrag
zur Lieferung beweglicher Sachen,
die erst herzustellen oder zu erzeu-
gen sind, insgesamt dem Kaufrecht.
Das gilt unabhéngig davon, ob der
Vertrag nach der Art der eingegange-
nen Verpflichtung grundsitzlich dem
Werkvertrag zuzuordnen wire®. Er-
génzend erstreckt Satz 2 den Anwen-
dungsbereich des § 442 Abs. 1 Satz 1
BGB (Ausschluss der Mingelhaf-
tung bei Kenntnis des Kiufers vom
Mangel) auf die Fille der Verursa-
chung des Mangels durch einem
vom Aufiraggeber (= Besteller =
Kéufer) fir die Herstellung zugelie-
ferten Stoff. Bei Liefervertriigen
tber nicht vertretbare Sachen erklirt
die Sonderregelung des Salzes 3
aullerdem im bestimmten Umfang
einige werkvertraglich Vorschriften
fiir zusitzlich neben dem Kaufver-
tragsrecht anwendbar, also fiir die
Auftragsherstellungsvertrige  von
Arzneimitteln.

Danach ist darauf zu achten, dass bei
Herstellung bzw. Erzeugung nicht
vertretbarer Sachen die Vorschriften
der §§ 642,643 BGB (Mitwirkungs-
pflicht des Auftraggebers), § 645
BGB (Verantwortlichkeit des Auf-
traggebers), § 649 BGB (Kiindi-
gungsrecht des Auftraggebers) und
§ 650 BGB (Kostenanschlag) neben
dem Kaufrecht anwendbar sind. Al-
lerdings tritt, soweit diese Vorschrif-
ten auf die Abnahme abstellen
(§ 645 Abs. 1 BGB), an deren Stelle
wegen der Einordnung in das Kauf-
recht der gemiB der §§ 446 und 447
BGB mafgebliche Zeitpunkt, also
der der Ubergabe, Auslieferung etc.

Diese Regelungen des Gefahriiber-
gangs entsprechen im Wesentlichen
den bisherigen Vorschriften. Wie bis-
her gehen beim normalen Kauf Ge-
fahr und Lasten mit der Ubergabe
der Sache tiber. In § 446 Abs. 2 BGB
wind klargestellt, dass es der Uber-

gabe gleichsteht, wenn der Kiufer
(Auftraggeber) in Annahmeverzug
ist. Unverdndert ist nach § 447 BGB,
wonach beim Versendungskauf die
Gefahr bereits mit der Ubergabe an
den Spediteur oder vergleichbare
Personen auf den Kiufer (Auftrag-
geber) libergeht.

Zeitlich gelten diese Anderungen je-
doch nur fiir ab 01.01.2002 abge-
schlossene Vertrige. Fiir als Dauer-
schuldverhiltnis ausgestaltete Auf-
tragsherstellungsvertrige, die bereits
vor dem 01.01.2002 bestanden, gel-
ten nach dem 01.01.2003 die neuen
Vorschriften gemd Art 229 §4
Abs. 1 EGBGB. Die praktichen Aus-
wirkungen iiber die Bestimmung des
Vertragstypus nach neuem Recht
sind allerdings dadurch einge-
schrénkt, dass die Mingelhaftung
des Kaufvertrages der des Werkver-
trages hinsichtlich der Voraussetzun-
gen und Rechtsfolgen, insbesondere
der Nacherfiillungspflicht und Ver-
jahrung, durch das Schuldrechtsmo-
demnisierungsgesetz weitgehend an-
geglichen ist. Beachtlich ist aber die
génzlich verénderte Konzeption des
Mangelrechts.

IV. Mingelrecht

Durch das Schuldrechtsmodernisie-
rungsgesetz hat sich niamlich die
Mingelhaftung im neuen Kaufrecht
grundlegend gedndert, was nachfol-
gend skizziert wird.

1. Mingelbegriff

Der Kaufvertrag ist zukiinftig nur er-
fiillt, wenn die verkaufte Sache sach-
und rechtsméingelfrei ist. Nach altem
Recht war der Kaufvertrag auch bei
Vorhandensein eines Sachmangels
erfullt. Dies hat sich gedndert. Nach
§ 434 BGB ist eine Sache frei von
Sachmaéngeln, wenn sie bei Gefahr-
libergang die vereinbarte Beschaffen-
heit hat. Die frithere Unterscheidung
zwischen Sachméngeln und zugesi-

cherter Eigenschaft wurde aufgege-
ben. Der Begriff der vereinbarten Be-
schaffenheit umfasst damit auch die
zugesicherte Eigenschaft. Soweit eine
Beschaffenheit nicht vereinbart ist, ist
Sachmingelfreiheit gegeben, wenn
die Beschaffenheit sich fiir die nach
dem Vertrag vorausgesetzte Verwen-
dung eignet oder wenn sie sich fiir
die gewohnliche Verwendung eignet
und eine Beschaffenheit aufweist, die
bei Sachen gleicher Art iiblich und
die der Kaufer (Auftraggeber) nach
Art der Sache erwarten kann. Dage-
gen wird als Sachmangel angesehen,
wenn der Verkdufer eine andere Sa-
che oder eine zu geringe Menge lie-
fert. In Auftragsherstellungsvertrigen
wird die einheitliche Anweisung zur
Herstellung und Qualitdtspriifung in
Ubereinstimmung mit der Zulassung
des herzustellenden Fertigarzneimit-
tels die zu vereinbarende Beschaffen-
heit sein?. Thr Umfang bestimmt die
Pflichtverletzung. Werden also die
Arzneimittel vom Auftragnehmer
beispielsweise ohne besondere Zu-
satzvereinbarungen lediglich auf die
erforderliche Qualitdt gepriift, so
kénnen ihm Schiden, die durch be-
stimmte, selten auftretenden Keime
an den Waren hervorgerufen werden,
nicht angelastet werden. Sofern sol-
che Risiken bestehen, sollten deshalb
entsprechende Zusatzpriifungen aus-
driicklich vereinbart werden. Wird
eine bestimmte Qualitit z. B. Ph-Fur-
Qualitdt vereinbart, so ist sie schrift-
lich auszuweisen.

Dem Sachmangel wird der Rechts-
mangel gleichgestelit, beide fiithren
zu denselben Rechtsfolgen. Eine Sa-
che ist frei von Rechtsmingeln,
wenn Dritte in Bezug auf die Sache
keine oder nur die im Vertrag iiber-
nommenen Rechte gegeniiber dem
Auftraggeber geltend machen kén-
nen. Das kann insbesondere relevant
sein, wenn geschiitztes technisches
Know-How eines Dritten vom Auf-
tragnehmer genutzt wird.
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2. Wahlrechte des Auftraggebers bei Mingeln

Wenn eine Sache mangelhaft ist, egal ob durch Sach-
oder Rechtsmangel, kann der Aufiraggeber wie ein Kéu-
fer folgende Rechte geltend machen:

— Nacherfiilllung
— Ruiicktritt vom Vertrag oder Minderung der Vergiitung

— Schadensersatz oder Ersatz der vergeblichen Aufwen-
dungen.

a) Zuerst und in erster Linie hat der Auftraggeber ein
Recht auf Nachbesserung, nunmehr Nacherfullung ge-
nannt. Er hat prinzipiell die Wahl, ob er als Nacherfiil-
lung die Beseitigung des Mangels (Nachbesserung) oder
Lieferung einer neuen mangelfreien Sache (Nachliefe-
rung) wiinscht. Hierzu hat der Auftraggeber eine ange-
messene Frist zu setzen. Eine Fristsetzung zur Nacherfiil-
lung kann entbehrlich werden, wenn z. B. der Auftra-
gnehmer beide Arten dar Nacherfiillung verweigert hat
oder wenn die dem Auftraggeber zustehende Art der
Nacherfiillung fehlgeschlagen ist oder wenn die dem
Auftraggeber -zustehende Art der Nacherfiillung dem
Auftraggeber nicht zuzumuten ist. Eine Nachbesserung,
also die Nacherfiillung in Form der Beseitigung des
Mangels zéhlt geméB § 440 Satz 2 BGB nach dem er-
folglosen zweiten Versuch als fehlgeschlagen, wenn sich
nicht insbesondere aus der Art der Sache und des Man-
gels oder aus sonstigen Umstinden etwas anderes ergibt.
Der Auftragnehmer kann aber die vom Auftraggeber ge-
withlte Art der Nacherfiillung verweigern, wenn sie nur
mit unverhiltnismiBig hohen Kosten mdglich ist'. Die
Kriterien der Bewertung der Unverhéltnisméfigkeit erge-
ben sich aus § 439 BGB Abs. 3 Satz 2, nimlich dem Wert
der Sache in mangelfreiem Zustand, der Bedeutung des
Mangels und ob auf die andere Art der Nacherfiillung
ohne erhebliche Nachteile fiir den Auftraggeber zurtick-
gegriffen werden konnte. Wichtig ist auch, dass nunmehr
im Gesetz festgehalten ist, dass der Auftragnehmer die
zum Zwecke der Nacherfiillung erforderlichen Aufwen-
dungen wie Transport-, Wege-, Arbeits- und Materialkos-
ten zu tragen hat (§ 439 Abs. 2 BGB).

b) Hat der Auftraggeber eine Frist zur Nacherfiillung ge-
setzt und ist diese Frist fruchtlos verstrichen oder hat der
Aufiragnehmer die Nacherfiillung unberechtigt verwei-
gert, kann der Auftraggeber Riicktritt oder Minderung
geltend machen. Auf Verschulden des Auftragnehmers
kommt es auch hier nicht an, wenn der Mangel allerdings
unerheblich ist, ist der Ricktritt ausgeschlossen und nur
Minderung noch moglich. Unerheblichkeit ist mit Ge-
ringfiigigkeit gleichzusetzen. Das ist nach Mallgabe des
Einzelfalls auch unter Berilicksichtigung der Arzneimit-
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telsicherheit zu entscheiden. Die arz-
neimittelrechtlichen Vorgaben beein-
flussen die Auslegung solcher unbe-
stimmten Rechtsbegriffe.

c) Ist der Mangel vom Auftragneh-
mer zu vertreten!!, so haftet er dem
Auftraggeber auch auf Schadenser-
satz oder Ersatz der vergeblichen
Aufwendungen neben Riicktritt und
Minderung. Der Aufiragnehmer
trigt die Beweislast, dass das Ver-
schulden ihn nicht trifft. Beim Scha-
denersatzanspruch ist zwischen dem
Ersatz des eigentlichen Mangelscha-
dens und dem Ersatz des weiteren
Schadens zu unterscheiden. Bei
mangelhafter Ware kommen als
Mangelfolgeschdden nach § 280
BGB in Betracht die Erstattung zu-
‘sétzlicher Kosten eines Deckungs-
kaufes, des entgangenen Gewinns,
die Kosten eines Riickrufs und des
dem Kunden vom Auftraggeber
geleisteten Schadenersatzes'?, z. B.
fiir Korper oder Vermdgensschéden.
Bei Mangelfolgeschiaden gilt der
Vorrang der Nacherfillung nicht,
weil es hier nicht wie bei § 281
Abs.1 BGB um den Ausgleich des Er-
fiilllungsinteresses geht. Verletzt hin-
gegen der Auftragnehmer eine an-
dere Pflicht, z. B. eine Aufklarungs-
oder eine Schutzpflicht, so richten
sich die Schadensersatzanspriiche des
Auftraggebers ebenso nach §§ 280 ff.
BGB, jedoch ohne kaufrechtliche
Verweisung. Sofern ein Personen-
schaden entstanden ist, fiir den die
Pharmahaftpflichtversicherung  ge-
maf § 94 AMG zunichst einzutreten
hat, kann diese unter Umstidnden Re-
gress auf den Auftragnehmer neh-
men, wenn ein von ihm verursachter
Qualitdtsmangel fir den Personen-
schaden kausal war. Haufig wird al-
lerdings der Regress der Pharma-
haftpflichtversicherung  gegentiber
dem Auftragnehmer ausgeschlossen.
Der Ersatz der vergeblichen Aufwen-
dungen nach § 284 BGB ist dagegen
nur alternativ zom Schadenersatz an-

wendbar, nicht kumulativ. Er unter-
fallt in der Regel auch nicht dem Re-
gressverzicht der Pharmahaftpflicht-
versicherung!®. Dieser FErsatz um-
fasst die Aufwendungen, die der
Auftraggeber im Vertrauen auf den
Erhalt der Leistungen gemacht hat,
z. B. wenn er in Erwartung einer gro-
Beren Lieferung ein zusétzliches La-
ger oder weitere Lagerflichen ange-
mietet hat, die Lieferung aber aus-
bleibt. Der Ersatz kann aber nicht gel-
tend gemacht werden, wenn mit ei-
nem Scheitern des Vertrages oder der
Leistung gerechnet werden musste!?.

3. Verjahrung

Die gesetzliche Verjahrung fiir Mén-
gelanspriiche betrdgt gemiB § 438
Abs. 1 Nr. 3 BGB zwei Jahre statt
sechs Monate nach altem Recht.
Wurde also die hergestellte Sache
am 01.01.2003 geliefert, endet die
Verjahrung fiir Méngelanspriiche am
31.12.2004.

V. Gestaltungsoptionen

Die Gestaltungsoptionen fiir den
Auftragsherstellungsvertrag sind auf
Grund der Vertragsfreiheit natiirlich
sehr vielfdltig und auf ihre Zweck-
méiBigkeit individuell zu erarbeiten.
Hier sollen nur in Abweichung der
bisherigen Rechtslage Anregungen
zur Prifung vertraglicher Regelun-
gen kurz angesprochen werden. Das
bezieht sich auf folgende Themen:

— Selbstvornahme
- Abnahmeregelung
— Verjahrung

a) Aus dem Werkvertragsrecht sind
auf Grund der gesetzlichen Verwei-
sung in § 651 BGB die Vorschrift des
§ 640 BGB, also die Abnahme, und
das Recht der Selbstvornahme nach
§ 637 BGB nicht mehr gesetzlich
vorgegeben. Im Einzelfall ist zu prii-
fen, ob entsprechende vertragliche
Regelungen sinnvoll sind. Die Ein-

rdumung eines Selbstvornahme-
rechts ist dann erwigenswert, wenn
Produktionswissen, Produktions-
technologie und Produktionskapazi-
titen anderweitig fiir den Auftragge-
ber schnell verfugbar wiren, zumal
er sonst nur auf Rechtsbehelfe wie
Minderung und Schadenersatz ange-
wiesen ist, wenn die Nacherfilllung
unterbleibt. Riicktritt wird in der Re-
gel nicht zu einer addquaten Losung
fiir das Problem einer verzigerten
Lieferung bei einem spezialisierten
Auftragnehmer fithren, wenn die
Storung nur gelegentlich auftritt. Im
Unterschied zum bisherigen Recht
ist fiir das Selbstvornahmerecht je-
doch kein Verzug mehr erforderlich,
sondern es reicht eine Fristsetzung
durch den Besteller (= Auftraggeber)
nach ausgebliebener Nacherflillung
aus. Der damit zusammenhédngende
Kostenvorschuss des Bestellers (=
Auftraggebers) nach § 637 Satz 3
BGB sollte praktischerweise als ver-
rechenbare Forderung mit den iibri-
gen Forderungen aus dem laufenden
Vertragsverhiltnis ausgestaltet sein.

b) Der Abnahmemechanismus des
§ 640 BGB widerspiegelt im Grund-
satz eine sachgerechte Losung fiir
Auftragsherstellungsvertrige, in de-
nen der Auftraggeber nach § 7 Phar-
mabetriebsverordnung die Fertigarz-
neimittel fiir den Verkehr freigibt.
Auf diese Weise wird Klarheit tiber
etwaige im Raum stehende Rechts-
behelfe frithestmoglich zwischen
den Parteien geschaffen, insbesonde-
re wenn es um die Abnahme eines
unwesentlichen  Mangels  geht.
Denkbar ist z. B. eine sprachliche
Abweichung vom vorgegebenen
Wortlaut der Kennzeichnung nach
§ 10 AMG oder eine Zuwenigliefe-
rung. Beides sind Pflichtverletzun-
gen aus dem Vertrag, die die Nach-
erfillung nach sich ziehen, wenn
nicht anders geregelt. Unwesentlich
ist ein Mangel, wenn es dem Auftrag-
geber unzumutbar ist, die Leistung
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als im Wesentlichen vertragsgemifBe
Leistung anzunehmen. Ist jedoch die
Gebrauchstauglichkeit  beeintrich-
tigt, liegt in der Regel ein wesentli-
cher Mangel vor!®. Fiir Arzneimittel
bedeutet das, dass bei Fragen der
Verletzung vertraglicher Vereinba-
rungen die zwingend gesetzlichen
Vorgaben zur Arzneimittelsicherheit
mit zu bertcksichtigen sind. Im
Zweifelfall muss sich der Auftragge-
ber in Kenntnis der Mingel, aber im-
mer die Lieferfihigkeit seiner Kun-
den beobachtend, bei der Abnahme
die Rechte wegen des Mangels vor-
behalten, Gegebenenfalls muss nim-
lich noch eine Kldrung mit den Auf-
sichtsbehdrden herbeigefithrt wer-
den. Ein vorbehaltloses Inverkehr-
bringen in Kenntnis der Verletzung
von pharmarechtlichen Vorschriften
ist wohl als stillschweigende Abnah-
me zu werten. Im Gegenzug verla-
gert der Auftraggeber mit der Verein-
barung einer Abnahme nach § 640
BGB den Gefahriibergang, die Fil-
ligkeit der Vergiitung und den Be-
ginn der Verjahrung auf den im Ver-
gleich zur Ablieferung in der Regel
spéateren und damit eventuell giinsti-
geren Zeitpunkt der Abnahme.

¢) Nach neuem Recht sind jetzt um-
fassende Vereinbarungen iiber die
Verjihrung mit unterschiedlichen
Voraussetzungen fiir Einzelvertri-
ge im Rahmen der §§ 202 Abs. 1,
444 BGB und fir Allgemeine
Geschiftsbedingungen im Rahmen
der §§307.309 Nr. 8b) fI) BGB
moglich. Moglich sind Verldngerun-
gen und Verkiirzungen der Frist, die
Fortsetzung eines fritheren oder spi-
teren Verjdhrungsbeginns, die Erwei-
terung oder Einschrinkung von
Hemmungsgriinden oder Tatbestin-
den des Neubeginns der Verjih-
rung!®.

VL. Zusammenfassung

Nach Inkrafttreten des Schuldrechts-
modernisierungsgesetzes sind nach

dem O1. Januar 2002 geschlosse-
ne Auftragsherstellungsvertrige fir
Arzneimittel einheitlich als Werklie-
ferungsvertrdge und nicht mehr als
Werkvertridge zu qualifizieren. Phar-
marechtliche Vorgaben stehen dem
nicht entgegen. Auf die Aufirags-
herstellungsvertrage ist weitgehend
Kaufrecht mit seiner neuen Kon-
zeption des Mingelrechts anwend-
bar. Das Recht der Werkvertrige fin-
det nur noch in geringem Umfang
gesetzliche Anwendung und muss
gegebenenfalls vertraglich erginzt
werden. Fiir Dauerschuldverhiltnis-
se, die bereits vor dem 01.01.2002
bestanden, gelten ab dem 01.01.2003
diese Regelungen. Dadurch erfihrt
die gesetzliche Position des Auftrag-
gebers eine erhebliche Stirkung.

Der Sachmangel bestimmt sich
grundsétzlich nach der Vereinbarung
der Beschaffenheit. Er ist vom BGB
als Pflichtverletzung ohne Verschul-
den des Auftragnehmers ausgestal-
tet. Die Rechtsbehelfe des neuen
Miéngelrechts sind vorrangig der An-
sprache auf Nacherfiillung mit dem
Ziel der Méngelbeseitigung oder Er-
satzlieferung nach Wahl des Auftrag-
gebers. Nachgeordnet kommen Riick-
tritt oder Minderung auch ohne Ver-
schulden des Auftragnehmers in Be-
tracht. Mit diesen beiden Rechten
konnen bei Verschulden des Auftrag-
nehmers noch Anspriiche auf Scha-
denersatz oder Ersatz auf vergebli-
che Aufwendungen kombiniert wer-
den. Die gesetzliche Verjihrung zur
Austibung von Méngelrechten ist auf
zwei Jahre verlingert worden. Die
Parteien eines Auftragherstellungs-
vertrags werden kiinftig diese neue
Konzeption der gesetzlichen Min-
gelhaftung in Einzelvertrigen und
Allgemeinen Geschiftsbedingungen
als Ausgangslage fiir die weiteren
Verhandlungen und bei der Fort-
fihrung einer bestehenden Zusam-
menarbeit zu beobachten haben. Al-
lerdings wird man mit einer Reihe

von Rechtsprechung zum neuen
Kauftecht zu rechnen haben, die sich
wiederum auf das Recht der Auf-
tragsherstellungsvertrige noch aus-
wirken kann. Eine kontinuierliche
Beobachtung der Rechtsentwicklung
ist also angezeigt.
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