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Was ist VIOXX"® ¢

> Arzneimittel gegen entzlndliche Gelenkerkrankungen und Schmerzen

»  Einfahrung 1999 (weltweit)

»  Freiwillige* Marktricknahme 2004 wegen statistisch gehauft auftretenden
Herzinfarkten und Schlaganfallen (kardiovaskulare Ereignisse)

»  Erste Klagen in Deutschland seit 2006

»  Klageabweisende Urteile erster und zweiter Instanzen hinsichtlich des
Haftungsanspruchs nach § 84 AMG

»  Klagestattgebende Urteile hinsichtlich des Auskunftsanspruchs nach § 84a | AMG

»  BGH-Beschluss vom 01.07.2008 — VI ZR 287/07 zu § 84a AMG: ,mal3volle
Anforderungen an die Darlegungs- und Substantiierungslast des geschadigten
Arzneimittelverbrauchers*

»  BGH-Urteil vom 26.03.2013 zu § 84 AMG: Kausalitatsvermutung greift praktisch nie

Rechtsanwilte | Medizinrechtliche Kanzlei J or g f. he ynemann Fachanwalt fiir Medizinrecht 2



VIOXX® - Schadensregulierung Europa - USA

Europa: 0,00 €
USA: 6.870.000.000,00 $ US (Vergleich)

aber: rund 60.000 Klager; es wurden
Summen je nach Schadigung zwischen
5.000,00 $ und 200.000,00 $ US

vereinbart.
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Grunde?

USA: Verschuldenshaftung,
,2glaserne Unternehmen®,
Sammelklagen,
Jury.
Deutschland:  verschuldensunabhangige Haftung nach AMG,
Informationsdefizit des AM-Verbrauchers,

Sammelklagen nicht maoglich,

kontinentaleuropaische Zivilgerichtsbarkeit,
keine Jury oder Schoffen.
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Worum geht es rechtlich?
Klippentheorie verus Kausalititsvermutung nach § 84 II AMG

Ausgangssituation: statistisch nachgewiesen erhohte Wabhr-
scheinlichkeit, dass der Herzinfarkt (auch) Folge der VIOXX-

Einnahme Ist. (IQWIiG: 7092 Geschadigte in Deutschland)

Klippentheorie (USA): Patient mit Vorerkrankungen bewegt
sich bereits an der Klippe. VIOXX gibt
Ihm den letzten Stold und er sturzt von
der Klippe.
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§ 84 AMG - Kausalitatsvermutung

Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG)
§ 84 Gefahrdungshaftung

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das im Geltungsbereich dieses
Gesetzes an den Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der
Zulassung befreit worden ist, ein Mensch getdtet oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich verletzt,
so ist der pharmazeutische Unternehmer, der das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht hat,
verpflichtet, dem Verletzten den daraus entstandenen Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht besteht nur, wenn

das Arzneimittel bei bestimmungsgemalRem Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschatft vertretbares Mal3 hinausgehen oder

2.

der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung,
Fachinformation oder Gebrauchsinformation eingetreten ist.
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Kausalititsvermutung nach § 84 AMG

8 84 Abs. 1 AMG: ,Hurdenlauf fur den Patienten”

~¢

/7‘“"; gl Patient muss beweisen,

:"'!_

dass er das Arzneimittel bestimmungsgemal3
eingenommen hat,

dass schadliche Wirkungen unvertretbar sind,

dass er dadurch einen nicht unerheblichen Gesundhei-
tsschaden oder Tod erlitten hat oder

dass die Gebrauchsanweisungen nicht den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft entsprechen und er dadurch
einen Schaden erlitten hat.
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§ 84 Abs. 2 AMG - Kausalitatsvermutung

(2) 1ist das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet, den
Schaden zu verursachen, so wird vermutet, dass der Schaden durch dieses Arzneimittel
verursacht ist. 2Die Eignung im Einzelfall beurteilt sich nach der Zusammensetzung und der
Dosierung des angewendeten Arzneimittels, nach der Art und Dauer seiner
bestimmungsgemalen Anwendung, nach dem zeitlichen Zusammenhang mit dem
Schadenseintritt, nach dem Schadensbild und dem gesundheitlichen Zustand des Geschadigten
Im Zeitpunkt der Anwendung sowie allen sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall flr oder
gegen die Schadensverursachung sprechen. 3Die Vermutung gilt nicht, wenn ein anderer
Umstand nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet ist, den Schaden zu verursachen. Ein
anderer Umstand liegt nicht in der Anwendung weiterer Arzneimittel, die nach den Gegebenheiten
des Einzelfalls geeignet sind, den Schaden zu verursachen, es sei denn, dass wegen der
Anwendung dieser Arzneimittel Anspriiche nach dieser Vorschrift aus anderen Griinden als der
fehlenden Ursachlichkeit fir den Schaden nicht gegeben sind.

(3) Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 ist
ausgeschlossen, wenn nach den Umstanden davon auszugehen ist, dass die schadlichen
Wirkungen des Arzneimittels inhre Ursache nicht im Bereich der Entwicklung und Herstellung
haben.
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§ 84 Abs. 2 AMG - Kausalititsvermutung

(2) 1list das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten
des Einzelfalls geeignet, den Schaden zu verursachen, so wird
vermutet, dass der Schaden durch dieses Arzneimittel
verursacht ist. (...) 3Die Vermutung gilt nicht, wenn ein anderer
Umstand nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet ist,
den Schaden zu verursachen. (...).

Rechtsanwilte | Medizinrechtliche Kanzlei J or g f. he ynemann Fachanwalt fiir Medizinrecht 9



§ 84 Abs. 2 AMG - Kausalititsvermutung

» Frage der Auslegung

» BGH 26.03.2013 — VI ZR 109/12: Kausalitatsvermutung greift
nur in Ausnahmefallen, weil jede andere Eighungstatsache
die Kausalitatsvermutung ausschliel3t;

» Hart: bel subjektiver teleologischer Auslegung hatte man
auch zu dem Ergebnis kommen konnen, dass die
Alternativursachen zumindest gleichwertig sein mussen, um
die Haftung auszuschliel3en (vgl.: Hart MedR 2013, 705 ff;
MedR 2016, 165;

» Heynemann: Reform der Reform GesR 2015, 207;

> BEUGH v. 20.11.2014 - Rs. (C310/13, Nr. 33 bis 43:
Beweislastumkehr nicht mit der EU-RIchtlinie vereinbar. Dann
aber Beweismalidreduktion?
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Kann die Kausalititsvermutung nach § 84 AMG
tiberhaupt in irgendeiner Fallkonstellation greifen?

Mogliche Ausnahmen:
» Verseuchte Blutkonserven
» Levimir sythetisches Insulin, das zu Lipoatrophien fuhrt

» Actos AM gegen Diabetis Typ Il, soll zu Blasenkrebs
fUhren

» Insgesamt aber eher: NEIN!
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§ 84 Abs. 2 AMG - Kausalitatsvermutung

Schlussfolgerungen:

» Bel Auslegung des BGH scheidet die Haftung praktisch aus,
da immer auch eine andere Ursache als Eignungsursache
denkbar ist, die zum Schaden geflhrt hat.

» Bel anderer Auslegung (z.B. Hart) kame es darauf an, welche
Ursache die Wahrscheinlichere ist.

» EUGH: Beweismaldreduktion ist zulassig, Beweislastumkehr
nicht.

» Reform ist m.E. unausweichlich, wenn man die Rechte
geschadigter Arzneimittelverbraucher starken will.
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