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Die Vertragsbeziehungen zu einer externen sachkundigen Person
nach § 14 AMG (Sachkundige Person oder Qualified Person, QP)
bedürfen eines schriftlichen Vertrages. Es handelt sich dabei um
Tätigkeiten im Auftrag gem. § 9 Abs. 1 AMWHV. Welcher
zivilrechtliche Vertragstyp dafür infrage kommt, ist arzneimittel-
rechtliche nicht ausdrücklich geregelt. In Betracht kommen
besonders Dienst- oder Werkverträge. Wer von den beiden
Vertragstypen den arzneimittelrechtlichen Erfordernissen am
besten entspricht, soll im nachfolgenden Beitrag beleuchtet
werden.

1. GMP-Vertrag

a) Alle GMP-Aktivitäten, die ausge-
lagert werden, sollten angemessen
definiert, vereinbart und kontrolliert
werden, um Missverständnisse zu
vermeiden, aus denen sich ein Pro-
dukt oder eine Arbeit von ungenü-
gender Qualität ergeben könnte.1)

Dafür muss zwischen dem Auftrag-
geber und dem Auftragnehmer ein
schriftlicher Vertrag bestehen, der
die Aufgaben jeder Seite klar fest-
legt.2) Damit muss für jede Tätigkeit
im Auftrag, insbesondere die Her-
stellung, Prüfung und das Inverkehr-
bringen oder jeden damit verbunde-
nen Vorgang, der im Auftrag ausge-
führt wird, ein schriftlicher Vertrag
zwischen Auftraggeber und Auftrag-
nehmer bestehen (§ 9 Abs. 1 Satz 1
AMWHV).

b) Die Sachkundige Person, die eine
Charge zum Inverkehrbringen frei-
gibt, übernimmt damit eine Aufgabe
des Herstellers. Denn die Freigabe
für das Inverkehrbringen gehört zur
Herstellung (§ 4 Abs. 14 AMG). Die
externe Sachkundige Person, die eine
Charge zertifiziert und/oder zum In-
verkehrbringen freigeben soll, über-
nimmt damit eine Tätigkeit im Auf-
trag, für die ein entsprechender
schriftlicher Vertrag abzuschließen
ist (gem. § 9 Abs. 1 Satz 1 AMWHV).
c) In dem Vertrag müssen die Ver-
antwortlichkeiten jeder Seite klar
festgelegt und insbesondere die Ein-
haltung der Guten Herstellungspra-
xis geregelt sein (§ 9 Abs. 1 Satz 2
AMWHV). Solche Art Verträge
werden als Lohnherstellungs- bzw.
Lohnprüfungsvertrag, technische
Vereinbarung, Verantwortungsab-
grenzungsvertrag (VAV) und vor-
dem Lohnauftrag bezeichnet.3) Der

Sinn und Zweck dieser Regelung be-
steht darin, die Qualität der nicht
beim pharmazeutischen Unterneh-
mer hergestellten, geprüften oder in
Verkehr gebrachten Produkte sicher
zu stellen. Das ist die Gute Herstel-
lungspraxis im Verhältnis zum Auf-
tragnehmer. Diese Vereinbarung
enthält die dazu notwendigen GMP-
Regelungen. Es handelt sich also ei-
gentlich um einen GMP-Vertrag.4)

2. Zivilrechtliche Natur

Fraglich ist, welche Rechtsqualität
ein solcher GMP-Vertrag aufweisen
muss. Die Rechtsbeziehungen zwi-
schen 2 Privatrechtssubjekten, juris-
tische und/oder natürliche Perso-
nen, werden zivilrechtlich geregelt
(im Unterschied zu öffentlich-recht-
lichen Verträgen, die zwischen Trä-
gern der öffentlichen Gewalt oder
zwischen solchen und Privatrechts-
subjekten abgeschlossen werden).
Nach dem Arzneimittelrecht müs-
sen diese zivilrechtlichen Rechtsbe-
ziehungen lediglich bestimmte öf-
fentlich-rechtlich vorgeschriebene
Inhalte haben. Da in dem GMP-Ver-
trag GMP-Pflichten übernommen
werden, könnte es sich zivilrechtlich
um einen Dienstvertrag (gem.
§ 611 ff. BGB) handeln. Andererseits
hat sich der Auftraggeber zu verge-
wissern, dass der Auftragnehmer die
Tätigkeit entsprechend der vorgege-
benen Anweisungen durchführt (§ 9

1) EUGMP-Leitfaden, Kap. 7, Grundsätze
Satz 1.
2) EUGMP-Leitfaden, Kap. 7, Grundsätze
Satz 2.

3) Wesch, GMP-Berater, Kap. 1.L, Ziff. 1.1.2.1.,
S. 5 m.w.N. 4) Wesch, GMP-Berater, a. a. O.
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Abs. 2 Satz 1 AMWHV). Insbesonde-
re muss die Sachkundige Person, die
jede Produktcharge für den Verkauf
zertifiziert, ihrer Verantwortung voll
gerecht werden.5) Das könnte für ei-
ne gewisse Erfolgsgarantie des Auf-
tragnehmers sprechen. Dergleichen
ist aber Wesensmerkmal eines
Werkvertrages und nicht eines
Dienstvertrages (dazu sogleich).

3. Abgrenzung Dienstvertrag
von anderen Vertragstypen

a) Der Dienstvertrag i. S. v. § 611
BGB ist ein schuldrechtlicher Ver-
trag, durch den sich der Dienstherr
zu einer i. d. R. entgeltlichen Tätig-
keit für den Dienstgeber verpflich-
tet, ohne die Gewähr für einen be-
stimmten Erfolg zu übernehmen.6)

Dienst oder Arbeit i. S. v. § 611 ff.
BGB ist jede Tätigkeit für einen an-
deren zur Förderung von dessen
wirtschaftlichen oder ideellen Zwe-
cken.7) Vom Dienstvertrag unter-
scheidet sich der Werkvertrag (gem.
§ 631 BGB) durch die vertragliche
Gewähr eines bestimmten Erfolgs.8)

b) Das BGB stellt ansonsten ver-
schiedene Vertragstypen zur Verfü-
gung, in denen Dienstleistungen er-
bracht werden.9)

aa) Als Vertragstyp für den GMP-
Vertrag scheidet der Auftrag (gem.
§ 662 BGB) aus, wegen dessen Un-
entgeltlichkeit. GMP-Verträge wer-
den i. d. R. entgeltlich abgeschlossen.
bb) Die Gesellschaft bürgerlichen
Rechts (gem. § 705, 706 Abs. 3 BGB)
kennzeichnet die Verfolgung eines
gemeinsamen Zwecks. Das kommt
bei GMP-Verträgen nur ausnahms-
weise in Betracht. In der Regel wol-
len Auftraggeber und Auftragneh-

mer sich nicht dauerhaft binden,
um die Auftragstätigkeit als gemein-
samen Zweck zu manifestieren.
cc) Bei einem Maklervertrag (§ 652
BGB) werden ebenfalls Dienstleis-
tungen erbracht. Diese richten sich
aber auf eine spezielle Erfolgsbezo-
genheit.10) Der Makler vermittelt
Rechtsverhältnisse. Das ist etwas
anderes als die Einhaltung von
GMP-Pflichten. Damit scheidet auch
ein Maklervertrag aus.
dd) Dienstverträge können aber
auch Gegenstand gemischter Ver-
träge sein, z. B. wenn die Pflicht zur
Überlassung einer Sache mit Dienst-
leistungen verbunden wird.11) Dies
könnte bei der Beauftragung von
GMP-Prüfungen in Betracht kom-
men.
c) Der selbständige Werkvertrag un-
terscheidet sich vom selbständigen
Dienstvertrag durch die Übernahme
einer vertraglichen Garantie für ei-
nen bestimmten Erfolg der vertragli-
chen Tätigkeit.12) Alle Tätigkeiten,
über die ein Werkvertrag abge-
schlossen werden kann, können
auch Gegenstand eines Dienstver-
trages sein.13) Beim Werkvertrag ist
der Besteller primär am Arbeitser-
gebnis, weniger an der Art und Wei-
se von dessen Erreichung interes-
siert; infolgedessen bleibt es regel-
mäßig auch dem Werkunternehmer
überlassen, auf welchem Weg er den
geschuldeten werkvertraglichen Er-
folg zu erreichen gedenkt.14) Wegen
der Schwierigkeiten bei der Abgren-
zung sind die unterschiedlichen
Rechte bei Leistungsstörungen von
besonderer Relevanz.15) Das Erfolgs-

versprechen, das einen Werkvertrag
kennzeichnet, könnte die Bedingung
von GMP-Verträgen sein.16) Außer-
dem könnten die unterschiedlichen
Rechte bei Leistungsstörungen für
den Werkvertrag sprechen.

4. Arzneimittelrechtliche
Vorgaben zu den
Vertragsinhalten

a) Grundsätzlich keine Festlegung ei-
nes Vertragstyps

Zunächst begründet § 9 AMWHV
öffentlich-rechtliche Pflichten von
Auftraggeber und Auftragnehmer.17)

Die Regelung enthält danach grund-
sätzlich keine Vorgaben für die zivil-
rechtliche Ausgestaltung des Vertra-
ges.18) Insbesondere handelt es sich
bei den Tätigkeiten im „Auftrag“
nicht um solche i. S. v. § 662 BGB,
der eine unentgeltliche Besorgung
zum Gegenstand hat.19) § 9 Abs. 1
AMWHV verpflichtet die Parteien
nicht, einen bestimmten Vertrags-
typ, z. B. einen Werkvertrag nach
§ 631 BGB abzuschließen; als
schriftlicher Vertrag käme damit
auch ein Dienstvertrag in Be-
tracht.20)

b) Erfolgsbezogenheit des GMP-Ver-
trages
aa) In einem GMP-Vertrag, in dem
GMP-Pflichten an einen Dritten de-
legiert werden, muss der Auftrag-
nehmer die Gewähr für den
bestimmten Erfolg übernehmen.
Demgegenüber schuldet der Dienst-
nehmer keinen bestimmten Leis-

5) EUGMP-Leitfaden, Kap. 7, Grundsätze
Satz 3.
6) Erman/Edenfeld, BGB, Band I, 16. Aufl.
2020, § 611, Rn. 1.
7) BAG, AP, Nr. 33 zu § 5 BetrVG; BAG, EzA,
§ 611 Arbeitnehmerbegriff Nr. 36 zum Sport.
8) Erman/Edenfeld, BGB, Band I, 16. Aufl.
2020, § 611, Rn. 2, vor § 631 Rn. 4; Retzlaff in
Grüneberg (vordem Palandt), BGB, 81. Aufl.
2022 Einf. v. § 631 Rn. 1.
9) Erman/Edenfeld, a. a. O., Rn. 2.

10) Erman/Edenfeld, a. a. O., Rn. 2.
11) Erman/Edenfeld, a. a. O., ebenda.
12) BAG, NZA, 2013, 1348.
13) Erman/Edenfeld, a. a. O., § 611, Rn. 14; So
können Architektenverträge, die heute gene-
rell als Werkverträge eingestuft werden, auch
als Dienstverträge abgeschlossen werden,
wenn die Erfolgsgarantie ausgeschlossen
wird; umgekehrt können auch Ärzte, deren
Tätigkeit heute als Dienstvertrag eingestuft
wird, eine Erfolgsgarantie übernehmen.
14) Erman/Schwenker/Rodemann, a. a. O., vor
§ 631 Rn. 4.
15) Erman/Schwenker/Rodemann, a. a. O.,
ebenda.

16) Zum arzneimittelrechtlichen Erfolgver-
sprechen der Sachkundigen Person siehe un-
ten Ziff. 4 lit. c).
17) Kloesel/Cyran, AMG, § 9 Anm. 5.
18) Kloesel/Cyran, a. a. O., ebenda.
19) Kloesel/Cyran, a. a. O., ebenda.
20) Kloesel/Cyran, a. a. O., § 9 Anm. 5; an ande-
ren Stellen halten die Autoren jedoch dafür,
die Parteien müssten einenWerkvertrag ab-
schließen, so z. B. bei der Auftragsprüfung,
dies. § 9 AMWHV, Anm. 8, bei der Laborunter-
suchung von Geweben, dies. § 9 AMWHV,
Anm. 9, für die Auftragslagerung, dies. § 9
AMWHV, Anm. 11, und für den Transport
dies. § 9 AMWHV, Anm. 12. Zur Auftragsprü-
fung halten die Autoren ausdrücklich einen
Werkvertrag für notwendig, dies. § 14 AMG,
Anm. 34 und § 72 AMG, Anm. 27.
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tungserfolg, sondern nur eine be-
stimmte Intensität und Qualität der
Dienstleistung. Arbeitnehmer müs-
sen ihre Arbeit unter Anspannung
der ihnen möglichen Fähigkeiten
ordnungsgemäß verrichten, d. h.
konzentriert und sorgfältig arbeiten
und die Arbeiten nicht unterbre-
chen, um private Interessen nachzu-
gehen.21) Insoweit kommt es auf die
individuellen Fähigkeiten eines ge-
wöhnlichen Dienstnehmers an.22)

Im Zweifel schuldet der Dienstneh-
mer allerdings nur eine Dienstleis-
tung mittlerer Art und Güte (§ 243
Abs. 1 BGB).
bb) Im Dienstvertrag mindert eine
Schlechtleistung im Gegensatz zur
Nichtleistung den Vergütungsan-
spruch eines Dienstnehmers
nicht.23) Selbständigen Dienstver-
pflichteten kann zwar vertraglich ei-
ne Nachbesserungspflicht auferlegt
werden, verbunden mit einem Recht
auf Minderung oder Wandelung bei
Fehlschlagen der Nachbesserung.24)

Das Dienstleistungsrecht kennt aber
keine Gewährleistungsregeln, weil
ein Erfolg nicht geschuldet wird.25)

Bei Arbeitnehmern besteht im Falle
der Verletzung von Vertragspflich-
ten eine Schadensersatzverpflich-
tung nur dann, wenn sie die Pflicht-
verletzung zu vertreten haben
(§ 619a BGB). Im Arbeitsrecht ist
aufgrund der persönlichen Leis-
tungspflicht und des subjektiven
Leistungsmaßstabs eine Schlechter-
füllung der Hauptleistungspflicht
daher nur schwer zu bestimmen.26)

c) Erfolgsbezogenheit der Tätigkeit ei-
ner Sachkundigen Person
aa) Die Sachkundige Person ist für
die Zertifizierung bzw. Freigabe zum
Inverkehrbringen der Charge – auch
bei mehrstufigen Herstellungen mit
mehreren involvierten Sachkundi-

gen Personen – insgesamt per-
sönlich verantwortlich (§ 16 Abs. 4
Satz 2 AMWHV). Sie ist weiter dafür
verantwortlich, dass jede Charge des
Arzneimittels entsprechend den
Vorschriften über den Verkehr mit
Arzneimitteln hergestellt und ge-
prüft wurde (§ 19 Satz 1 AMG). Die
Sachkundige Person muss dafür Sor-
ge tragen, dass jede einzelne Charge
gemäß den in dem Mitgliedstaat, in
dem die Zertifizierung erfolgt, gel-
tenden Rechtsvorschriften, entspre-
chend den der Genehmigung für das
Inverkehrbringen zugrunde gelegten
Anforderungen sowie den Anforde-
rungen der Guten Herstellungspra-
xis (GMP) hergestellt und kontrol-
liert worden ist.27) Wenn sie das Fer-
tigprodukt zertifiziert, trägt die
Sachkundige Person die Verantwor-
tung dafür sicherzustellen, dass jede
Fertigarzneimittelcharge gemäß der
Guten Herstellungspraxis und der
Genehmigung für das Inverkehr-
bringen hergestellt wurde.28) Sie hat
die Einhaltung dieser Vorschriften
für jede Arzneimittelcharge in ei-
nem fortlaufenden Register oder ei-
nem vergleichbaren Dokument vor
deren Inverkehrbringen zu beschei-
nigen (§ 19 Satz 2 AMG).
bb) Zum Erfolgversprechen einer
Sachkundigen Person gehört nicht
die Zertifizierung bzw. Freigabe ei-
ner oder mehrerer Chargen an sich,
sondern diese Tätigkeit nur unter
der Voraussetzung, dass die Char-
gen den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis entsprechen. Die
Ablehnung einer Charge, wenn diese
Voraussetzungen nicht erfüllt wird,
gehört damit zum GMP-gerechten
Erfolgversprechen einer Sachkundi-
gen Person.29)

cc) Zu den GMP-Pflichten des Auf-
traggebers gehört es, ausgelagerte
Tätigkeiten zu kontrollieren und zu
überprüfen30) bzw. sich zu vergewis-
sern, dass der Auftragnehmer die
Tätigkeit entsprechend der vorgege-
benen Anweisungen durchführt und
über die erforderliche Erlaubnis ver-
fügt (§ 9 Abs. 2 AMWHV). Der Auf-
traggeber ist letztendlich verant-
wortlich, sicherzustellen, dass Pro-
zesse zur Sicherstellung der
Kontrolle der ausgelagerten Tätig-
keiten vorhanden sind.31) Vor der
Auslagerung der Aktivitäten ist der
Auftraggeber verantwortlich für die
Beurteilung der Rechtmäßigkeit, Ge-
eignetheit und Kompetenz des Auf-
tragnehmers, die ausgelagerten Tä-
tigkeiten „erfolgreich“ auszufüh-
ren.32) Der Auftraggeber ist
verantwortlich für die Überprüfung
und Beurteilung der Protokolle und
der „Ergebnisse“ der ausgelagerten
Tätigkeiten.33) Die letztendliche Ver-
antwortung für die Funktionsfähig-
keit eines Arzneimittels über dessen
gesamte Lebensdauer sowie für des-
sen Sicherheit, Qualität und Wirk-
samkeit trägt der Inhaber der Ge-
nehmigung für das Inverkehrbrin-
gen.34)

dd) Die Verantwortlichkeiten der
Sachkundigen Personen können
ebenfalls ausgelagert bzw. delegiert
werden, jedoch nur an andere Sach-
kundige Personen.35) Handelt die ex-
terne Sachkundige Person im Auf-
trag, bleibt der Auftraggeber damit
verpflichtet, die Durchführung der
ausgelagerten (Herstellungs-)Tätig-
keit zu kontrollieren und zu überwa-
chen. Der Auftraggeber hat beson-
ders die Pflicht, der Sachkundigen
Person den ungehinderten Zugang
zum gesamten Qualitätssystem zu

21) BAG, AP Nr. 10 zu § 87 BetrVG 1972, Ord-
nung des Betriebs.
22) § 123 GewO, § 11 MuSchG; Erman/Eden-
feld, a. a. O., § 611, Rn. 283.
23) Erman/Edenfeld, a. a. O., § 611, Rn. 406.
24) Brandner ZIP, 1984, 1186; Erman/Edenfeld,
a. a. O., § 611, Rn. 406.
25) ErfK/Preis, § 611a BGB, Rn. 683.
26) BAG vom 11.12.2003, NZA 2004, 784.

27) EUGMP-Leitfaden, Annex 16, Allgemeine
Grundsätze, Abs. 2.
28) EUGMP-Leitfaden, Annex 16, Ziff. 1.5.4
Satz 1.
29) Kommerzielle Erfolgversprechen der Sach-
kundigen Person, wie etwa die Anzahl von be-
werteten Chargen oder der Zeitraum, in dem
die Sachkundige Person ihre Entscheidung
fällt, bleiben hier außer Betracht, weil sie für
die zu vereinbarenden GMP-Pflichten der Par-
teien nicht relevant sind; von dem Fall abge-
sehen, dass die Sachkundige Person durch zu

kurze Zeitvorgaben ihre GMP-Pflichten nicht
oder nur unzureichend erfüllen kann.
30) EUGMP-Leitfaden, Ziff. a7.4 Satz 1.
31) EUGMP-Leitfaden, Ziff. 7.4 Satz 2.
32) EUGMP-Leitfaden, Ziff. 7.5 Satz 1.
33) EUGMP-Leitfaden, Ziff. 7.8 Satz 1.
34) EUGMP-Leitfaden, Annex 16, Allgemeine
Grundsätze, Satz 1.
35) EUGMP-Leitfaden, Ziff. 2.6, lit. b) vorletz-
ter Satz.
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ermöglichen, damit sie ihre GMP-
Pflichten erfüllen kann.36) Ist keine
weitere Sachkundige Person beim
Auftraggeber tätig, stößt diese Ver-
antwortung freilich an ihre Grenzen.
Die arzneimittelrechtlichen Vor-
schriften sieht für solche Fälle aber
keine Ausnahmen vor. Darum wird
von dem Auftraggeber, bei dem
selbst keine Sachkundige Person tä-
tig ist, zu verlangen sein, dass er die
Überwachung und Kontrolle der ex-
ternen Sachkundigen Person selbst
durchführt (durch die Leitung der
Qualitätskontrolle),37) soweit ihm
dies mit angemessenem Aufwand
möglich ist.
ee) Die Sachkundige Person, die die
Zertifizierung der Fertigprodukt-
charge durchführt, kann die gesam-
te Verantwortung für die Herstel-
lungsstufen der Charge übernehmen
oder sich diese Verantwortung mit
anderen Sachkundigen Personen tei-
len, die bestimmte Schritte der Her-
stellung und Kontrolle eine Charge
bestätigt haben.38) Die für die Zerti-
fizierung der Fertigproduktcharge
verantwortliche Sachkundige Person
kann auf die Bestätigungen anderer
Sachkundiger Personen zurückgrei-
fen und sich mit anderen Sachkun-
digen Personen die Verantwortung
für jegliche Herstellungs- oder Im-
portvorgänge teilen, die in anderen
Betriebsstätten in der EU oder bei
anderen Inhabern einer Herstel-
lungserlaubnis durchgeführt wer-
den.39) Die Übernahme der Verant-
wortung für eine Charge durch eine
externe Sachkundige Person ent-
pflichtet den Auftraggeber aber
nicht von seinen Kontroll- und
Überwachungspflichten.40)

5. Werkvertragliche
Gewährleistung im GMP-

Vertrag

a) Der Auftraggeber bleibt bei Tätig-
keiten im Auftrag in der GMP-
Pflicht, die ausgelagerten Tätigkei-
ten zu kontrollieren und zu überprü-
fen41) und dadurch den Auftragneh-
mer zur Einhaltung der GMP-Pflich-
ten anzuhalten. Die Delegation von
Aufgaben und Pflichten bedeutet
nicht, dass sich der Auftraggeber auf
diese Weise seinen GMP-Pflichten
entledigen kann. Insofern unter-
scheidet sich die Delegation von der
(Stell-)Vertretung. Wer innerbe-
trieblich an der Wahrnehmung sei-
ner Aufgaben und Pflichten verhin-
dert ist, z. B. weil er sich im Kran-
kenstand oder Urlaub befindet,
kann dieselben ( für sich) befreiend
an einen gleich qualifizierten Vertre-
ter übertragen. Das ist bei der Dele-
gation nicht möglich.42) Es kommt,
statt zu einer alternativen, zu einer
kumulativen Pflichtenanspannung
und Verantwortung.
b) Das werkvertragliche Gewährleis-
tungsrecht passt genau auf die beim
Auftraggeber verbleibenden Kon-
troll- und Prüfpflichten. Danach ist
der Besteller verpflichtet, das ver-
tragsgemäß hergestellte Werk abzu-
nehmen, sofern nicht nach der Be-
schaffenheit des Werkes die Abnah-
me ausgeschlossen ist (§ 640 Abs. 1
Satz 1 BGB).43) Die Abnahme hat für
das Werkvertragsrecht zentrale Be-
deutung; sie stellt quasi den „Dreh-
und Angelpunkt“ des Werkvertrags

dar.44) Die Abnahme beinhaltet ei-
nen Doppeltatbestand: Die Entge-
gennahme und Anerkennung (Billi-
gung) des Werkes.45) Nach dem
Werkvertragsrecht ist die Prüfung
des Werkes durch den Besteller
zwar nicht erforderlich.46) Die Ab-
nahme soll dem Besteller aber gera-
de die Möglichkeit verschaffen zu
überprüfen, ob die Werkleistung
vertragsgerecht erbracht worden
ist.47)

c) Zu den beim Auftraggeber ver-
bleibenden GMP-Pflichten gehört
besonders, die ausgelagerten Tätig-
keiten zu kontrollieren und zu über-
prüfen. Der Auftraggeber muss
deshalb die Leistung des Auftrag-
nehmers abnehmen. Das Abnahme-
erfordernis ist für die Einhaltung der
GMP-Pflichten durch den Auftrag-
geber eine wesentliche Vertrags-
pflicht, eine sog. „Kardinalpflicht“,
bei der die Haftung für einfache
Fahrlässigkeit i. d. R. nicht durch
Allgemeine Geschäftsbedingungen
ausgeschlossen werden darf.48)

Grund ist, dass bei der Nichterfül-
lung einer Kardinalpflicht die Errei-
chung des Vertragszwecks gefährdet
wäre (gem. § 307 Abs. 2 Nr. 2 BGB).
Das wäre der Fall, wenn im GMP-
Vertrag der Auftraggeber die ausge-
lagerten Tätigkeiten nicht kontrol-
lierte und prüfte. Das Abnahmeer-
fordernis stellt daher eine Kardinal-
pflicht des Auftraggebers im GMP-
Vertrag dar. Dafür ist aber der Ab-
schluss eines Werkvertrages erfor-
derlich. Das Dienstvertragsrecht
sieht der gleichen Regelungen nicht
vor.
d) Auch die Tätigkeit einer externen
Sachkundigen Person lässt sich
durch den Auftraggeber abnehmen.
Die Sachkundige Person kann sich

36) Gem. EU GMP-Leitfaden, Annex 16,
Ziff. 1.7.1–1.7.21.
37) Sofern die Qualitätskontrolle nicht eben-
falls von der Sachkundigen Person wahrge-
nommenwird, vgl. § 31 Abs. 1 Satz 4 AMWHV.
38) EUGMP-Leitfaden, Annex 16, Ziff. 1.4.2
Satz 1.
39) EUGMP-Leitfaden, Annex 16, Ziff. 1.5.2.
40) S.o. lit. cc) und dd).

41) S.o. Ziff. 4 lit. c) cc).
42) Delegiert werden können Aufgaben, aber
nicht die Verantwortung, das ist ausdrücklich
im EU-GDP-Leitfaden, Ziff. 3.1 Satz 3 geregelt.
43) Ausgeschlossen ist die Abnahme bei unkör-
perlichen Leistungen, die nicht von der Billi-
gung des Bestellers abhängen, z. B. Konzert-
oder Theateraufführungen, das Verteilen von
Werbung in Briefkästen oder Beförderungs-
leistungen; geistige Leistungen, wie etwa die
eines Architekten, sind jedoch abzunehmen,
BGH NJW 2000, 133, das kannman auch von
der überwiegend geistigen Tätigkeit einer QP
annehmen; Erman/Schwenker/Rodemann,
a. a. O., § 646 Rn. 2. Statt der Abnahme tritt in
solchen Fällen die Vollendung des Werkes,
gem. § 646 BGB.

44) Erman/Schwenker/Rodemann, a. a. O.,
§ 640 Rn. 1.
45) BGHZ 48, 257 Rn. 62; NJW 1993, 1972
Rn. 74.
46) Retzlaff in Grüneberg, a. a. O., § 640 Rn. 5.
47) Kniffka ZfBR 1998, 113; Thode ZfBR 1999,
116; Erman/Schwenker/Rodemann, a. a. O.,
§ 640 Rn. 3.
48) Ständige Rechtsprechung, BGH NJW 1993,
335; BGHZ 93, 48; BGHZ 89, 367.
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werkvertraglich verpflichten, die
Verantwortung dafür zu überneh-
men, dass jede Charge des Arznei-
mittels entsprechend den Vorschrif-
ten über den Verkehr mit Arzneimit-
teln hergestellt und geprüft wurde
und dass sie ggf. die Charge für das
Inverkehrbringen zertifiziert bzw.
freigegeben wird. Die der Guten
Herstellungspraxis entsprechende
Erstellung dieses Werkes, die Zertifi-
zierung und Freigabe für das Inver-
kehrbringen, lässt sich vom Auftrag-
geber kontrollieren und überwa-
chen. Er kann damit das Werk der
externen Sachkundigen Person ab-
nehmen. Lehnt die Sachkundige
Person die Zertifizierung einer
Charge ab, weil sie nicht der Guten
Herstellungspraxis entspricht, bleibt
der Auftraggeber gleichwohl ver-
pflichtet, das vertragsgemäß herge-
stellte Werk abzunehmen (§ 640
Abs. 1 Satz 1 BGB). Der Auftraggeber
darf die Abnahme nur verweigern,
wenn das Werk der Sachkundigen
Person mindestens einen, nicht nur
unwesentliche Mangel aufweist

(gem. § 640 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2
Satz 1 BGB). Die Verweigerung der
Abnahme, weil die Charge den An-
forderungen an die Gute Herstel-
lungspraxis nicht entspricht, gehört
zum vertragsgemäßen Werk der
Sachkundigen Person und stellt kei-
nen Mangel dar.49) Durch die Ab-
nahme dokumentiert der Auftragge-
ber die ihm arzneimittelrechtlich
obliegende Verpflichtung, die exter-
ne Sachkundige Person zu kontrol-
lieren und zu überwachen.

6. Ergebnis

Der GMP-Vertrag mit der externen
Sachkundigen Person wird als zivil-
rechtlicher Vertrag abgeschlossen.
Arzneimittelrechtlich ist zwar kein
bestimmter Vertragstyp vorge-
schrieben. Der GMP-Vertrag muss
aber bestimmte Inhalte aufweisen.
Zu diesen Inhalten gehört vor allem

die beim Auftraggeber verbleibende
Pflicht, die Erfüllung der GMP-
Pflichten durch die externe Sach-
kundige Person zu kontrollieren und
zu überwachen. Diese Prüfpflicht er-
fordert die Abnahme des Werkes
der Sachkundigen Person durch den
Auftraggeber. Die Abnahme ist ein
wesentlicher Bestandteil der werk-
vertraglichen Regelungen. Im
Dienstvertragsrecht ist dergleichen
nicht vorgesehen. Deshalb ist der
Werkvertrag der Vertragstyp, der die
arzneimittelrechtlichen Vorgaben
an den GMP-Vertrag am besten er-
füllt. Darum ist der Auftrag für eine
externe Sachkundige Person als
Werkvertrag auszugestalten.

Korrespondenz:
Dr. iur. Martin W. Wesch
Wesch & Buchenroth
Partnerschaftsgesellschaft mbB
Kernerstr. 43
70182 Stuttgart
E-Mail: str-law@wesch-buchenroth.com49) S.o. Ziff 4. lit c) bb.
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