BUNDESGERICHTSHOF

BESCHLUSS
VI ZR 287/07
vom
1. Juli 2008

in dem Rechtsstreit

Nachschlagewerk: ja
BGHZ: nein
BGHR: ja

AMG § 84, ZPO § 286 A, ZPO § 402

Zur Darlegungslast des Patienten, der einen pharmazeutischen Unternehmer

gemal § 84 AMG unter dem Gesichtspunkt der Arzneimittelhaftung auf Scha-

densersatz in Anspruch nimmt.

BGH, Beschluss vom 1. Juli 2008 - VI ZR 287/07 - KG Berlin
LG Berlin



Der VI. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs hat am 1. Juli 2008 durch die Vize-

prasidentin Dr. Muller und die Richter Dr. Greiner, Wellner, Pauge und Stohr

beschlossen:

Auf die Nichtzulassungsbeschwerde der Klagerin wird das Urteil
des 10. Zivilsenats des Kammergerichts Berlin vom 5. November
2007 aufgehoben.

Die Sache wird zur neuen Verhandlung und Entscheidung, auch
Uber die Kosten des Verfahrens der Nichtzulassungsbeschwerde

an das Berufungsgericht zurtickverwiesen.

Gegenstandswert: 86.000 €

Grinde:

1. Die Klagerin nimmt die Beklagte, die in Deutschland das Schmerzmit-
tel "VIOXX" vertrieb, das sie im Jahr 2004 nach dem Bekanntwerden mdglicher
erheblicher Gesundheitsrisiken freiwillig vom Markt nahm, unter dem Gesichts-
punkt der Arzneimittelhaftung auf Ersatz materiellen und immateriellen Scha-
dens, hilfsweise auf Auskunft Uber bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen in Anspruch. Das Landgericht, dessen Urteil in NJW 2007,
3582 veroffentlicht ist, hat die Klage abgewiesen. Die Berufung der Klagerin

hatte keinen Erfolg. Das Berufungsgericht hat die Revision nicht zugelassen.



Dagegen wendet sich die Klagerin mit der Nichtzulassungsbeschwerde. Sie

mochte ihr Begehren mit der Revision in vollem Umfang weiterverfolgen.

2. Die Nichtzulassungsbeschwerde hat Erfolg und fihrt gemal § 544
Abs. 7 ZPO zur Aufhebung des angegriffenen Urteils und zur Zurtickverweisung
des Rechtsstreits an das Berufungsgericht. Die angefochtene Entscheidung
verletzt den Anspruch der Klagerin auf rechtliches Gehor aus Art. 103 Abs. 1
GG. Mit Erfolg macht die Nichtzulassungsbeschwerde geltend, das Berufungs-
gericht habe verfahrensfehlerhaft angenommen, dass die Klagerin ihrer Darle-
gungslast zu den Voraussetzungen einer Haftung der Beklagten nach § 84

AMG nicht in ausreichendem MalRe nachgekommen sei.

a) Nach § 84 Abs. 2 Satz 1 AMG besteht die Vermutung, dass der Scha-
den durch das Arzneimittel verursacht worden ist, wenn das angewendete Arz-
neimittel nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet ist, den Schaden zu
verursachen. Die Eignung im Einzelfall beurteilt sich gemal § 84 Abs. 2 Satz 2
AMG nach der Zusammensetzung und der Dosierung des angewendeten Arz-
neimittels, nach der Art und Dauer seiner bestimmungsgemafen Anwendung,
nach dem zeitlichen Schadensbild und dem gesundheitlichen Zustand des Ge-
schadigten im Zeitpunkt der Anwendung sowie allen sonstigen Gegebenheiten,
die im Einzelfall fir oder gegen die Schadensverursachung sprechen. Die KIa-
gerin hat dazu vorgetragen, im Rahmen der Behandlung der rheumatischen
Erkrankung, die sich zunehmend verschlechtert habe, sei ihr das Arzneimittel
"VIOXX" 25 mg in Tablettenform verschrieben worden, und zwar durchgehend
vom 17. Februar 2000 bis September 2004. Die Dosierung sei in einem Umfang
von 25 mg pro Tag erfolgt, wobei im Mai 2000 und September 2003 die Dosie-
rung kurzfristig auf 2 x 25 mg pro Tag erhéht worden sei. Diesen Vortrag hat sie
unter Beweis gestellt durch das Zeugnis der Facharztin fur Innere Medizin und

Rheumatologie K.-S.. Weiter hat sie vorgetragen, dass sich am 16. August



2004 bei ihr akute Anzeichen einer Tachyarhythmia absoluta mit den Zeichen
einer kardialen Dekompensation eingestellt hatten. Sie sei von ihrer Hausarztin
umgehend in das H. Klinikum Uberwiesen worden, wo sie noch am selben Tag
stationar aufgenommen worden und bis zum 25. September 2004 verblieben
sei. Diesen Vortrag hat sie unter Beweis gestellt durch die beantragte Beizie-
hung der Behandlungsunterlagen von Frau Dr. K.-S.. Dieser Vortrag war entge-
gen der Auffassung des Berufungsgerichts ausreichend, denn an die Darle-
gungslast des Patienten dirfen, um ein weitgehendes Leerlaufen der Vorschrif-
ten Uber die Haftung fur Arzneimittelschaden zu vermeiden, keine Uberhéhten
Anforderungen gestellt werden (Senatsurteil vom 19.Marz 1991 -VIZR
248/90 - VersR 1991, 780 zu § 84 AMG a.F.; vgl. auch Deutsch, NJW 2007,
3586 f. sowie Spickhoff, NJW 2008, 1636, 1639). Zumindest hatte das Beru-
fungsgericht, was die Nichtzulassungsbeschwerde ebenfalls rigt, dem Antrag
auf Beiziehung der Krankenunterlagen stattgeben muissen. Ein solcher Antrag
stellt grundsatzlich keinen unzulassigen Beweisermittlungsantrag dar (vgl. Se-
natsurteil vom 14. Februar 1989 - VI ZR 65/88 - juris, Rn. 14, insoweit in BGHZ
106, 391 und VersR 1989, 514 nicht abgedruckt).

b) Die Nichtzulassungsbeschwerde wendet sich auch mit Erfolg dage-
gen, dass das Berufungsgericht gemeint hat, ein Schmerzensgeldanspruch
scheitere auch an vermeintlich unzureichenden Darlegungen der Klagerin zur
Frage der Vertretbarkeit (§ 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG) der durch die Einnah-
me von "VIOXX" ausgeldsten schadlichen (Neben-)Wirkungen. Das Berufungs-
gericht hat nicht berlcksichtigt, dass die Klagerin mit Schriftsatz vom 16. Okto-
ber 2006 unter Vorlage eines Ausschnitts einer im Deutschen Arzteblatt vom
13. September 2006 erschienenen Veroffentlichung ("Neue kardiovaskulare
Bedenken bei konventionellen NSIAD - durch "VIOXX" auch Nierenschaden
und Arrythmie - Wie sicher ist Arcoxia?") vorgetragen und durch Sachverstandi-

gengutachten unter Beweis gestellt hat, dass nach einer weiteren Meta-Analyse



das Risiko, einen Herzanfall oder Schlaganfall zu erleiden, bereits im ersten
Monat der Einnahme von "VIOXX" steige. In dem Artikel heil’t es u.a.: "Ein wei-
teres potenzielles Risiko von COX-2-Inhibitoren sind Herzrhythmusstérungen.
Sie traten unter Rofecoxib fast dreimal haufiger auf (RR 2,90)." Damit hat die
Klagerin entgegen der Auffassung des Berufungsgerichts auch auf Herzrhyth-
musstdrungen, die bei ihr konkret eingetreten sind, als mogliche Nebenwirkun-
gen von "VIOXX" hingewiesen. Die Beurteilung, ob die Einnahme des Medika-
ments gleichwohl vertretbar war oder nicht, hatte das Berufungsgericht, wie die
Nichtzulassungsbeschwerde mit Recht geltend macht, nicht ohne sachverstan-
dige Beratung vornehmen durfen, zumal die Klagerin dazu ausdrucklich die
Einholung eines Sachverstandigengutachtens beantragt hatte. Eigene Sach-
kunde hat das Berufungsgericht nicht dargelegt. Auch dieser Verfahrensfehler

verletzt die Klagerin in ihrem Anspruch auf rechtliches Gehor.



3. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass das Berufungsgericht bei
der gebotenen Klarung zu einer anderen Beurteilung des Falles gekommen wa-
re, war das Urteil aufzuheben und die Sache an das Berufungsgericht zurick-

zuverweisen.

Mdaller Greiner Wellner

Pauge Stohr

Vorinstanzen:
LG Berlin, Entscheidung vom 18.10.2006 - 22 O 102/06 -
KG Berlin, Entscheidung vom 05.11.2007 - 10 U 262/06 -




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


