Inhaltsverzeichnis

Kapitel 1: EINLSIUNE ..ot n s n s s 1
A.  Verhilinis zwischen Produkthaftungsrichtlinie und deutscher Arzneimittelbaftung...... 1

1. Die Entwicklung der deutschen Arzneimittelhaftung durch den Contergan-Skandal 1
II. Die Wechselbeziehung zwischen der EU-Produkthaftungsrichtlinie und der

deutschen Arzneimittelhaftung ... 2
1.  Umsetzung durch das Produkthaftungsgesetz...............c.cccooeiiiirivniiiiinii e 3
2. Voltharmomsierung durch die Produkthaftungsrichtlinie ................ccooooeinn.

3. Keine Harmonisierung der Arzneimittelhaftung in Deutschland
a) Umsetzung durch § 15 Abs. 1 ProdHaftG: Exklusivitit oder Nebeneinander der

HaftuNSTEZIME? ..ottt st 5
b) Auslegung der Stichtagsregelung: Sperrwirkung der ProdHaftRL fiir die
deutsche Arzneimittelhaftung? ..........cooiriioii e 6
aa)  Sperrwirkung und VOITangprinzip...........coccooowioirieceinieenese e 7
bb)  Vertretene ANSICREEN......c...oiviviiiieeiceceee ettt ena 8
1. HIV-kontaminierte Blutprodukte und die weitere Entwicklung des
ATZDEIMITEIZESEIZES ... oo oottt ettt an st et 10
IV, EuGH Novo Nordisk.........ccoooooiiiiiiiiciccei et i1
1. Entscheidung des EuGH ........cooooooiiiieee e 11
2. Folge fiir die weitere Untersuchung..........o.oooooioviic e 12
B. Verhiltnis zwischen Unionsrecht und Verfahrensautonomie — EuGH Sanofi.............. 13
1. Sachverhalt und Vorlagefragen ...t 13
II.  Antwort des EuGH
III.  Verhiltnis zwischen Sperrwirkung und Verfahrensautonomie _....................... 17
C. Verfahrensautonomie als Losung? — Gang der Untersuchung..........c.occcooirinee. 18
Kapitel 2: Zivilverfahrensrechtliche Grundlagen..............ccooomrerenimiimiciniccnircecnan, 19
Al BeWeISIAB ...ttt 19
B. BeWeISWUIQIZUNE .......ooieiieiieie ettt cetiee e emea oo e e e e s e ememe e memanace e canseene 22
C. BeWeISIAST. ..ot 24
1. Objektive BeWelslast ... ..ot 24
1. Risikoverteilung durch objektive Beweislast ..o 25
2. Grundsitzliche Beweislastverteilung........... .26
3. Gesetzliche Beweislastanordnung........
4. Widerlegliche gesetzliche VErMUtUnZen ..........ccoocoecroivcmincicmiiiccecciciceeceeaa 27
T, Subjektive BEWEISIASt ............ocoveivimeriiereiiececccccciceieeae e e eseae e nieeemsaeae 28
[I.  Darlegungs- und Substantiierungslast......... ..o 29
D. ADNSCHEINSDEWEIS ........coovivveiiiieiieens ettt ee et enesaens 30

Bibliografische Informationen ‘E HE
http://d-nb.info/1237915279 digitalisiert durch f.\ IONAL
‘B IOTHE


http://d-nb.info/1237915279

Inhaltsverzeichnis VI

1. Voraussetzungen fiir das Eingreifen des Anscheinsbeweises ...................o.ocooeveeene 31
1. Folge des AnSCheinShEWEISES.........c.ocreeririeriinieiererecciic ettt eeeeace 32
1. Dogmatische EiOTARUNG. ........o..oveeuieeeroiieicteeeecire et 34
E. Angemessene Beweiserleichterung oder objektive Beweislastumkehr ....................... 38
I.  Sachiiche Griinde fiir BeweismalBreduzierungen............oocoooooviieneieiicincceeee
1I. Sachliche Griinde fiir objektive Beweislastregeln ...
1. Produzentenhaflung ...............ccoooiiiiii e
20 Arzthaftung ..ot 43
a) Hintergriinde der einzelnen Regeln............cocociciiiiiniivnc e 43
b) Die Formel der ,,Beweiserleichterungen bis hin zur Beweislastumkehr .......... 44
III.  Auswahl des angemessenen [BSTUMENtES ...........oooimer i

Kapitel 3: Voraussetzungen und Grenzen der Arzneimittelhaftung nach § 84 AMG....

1. Unvertretbares Nutzen-Risiko-Verhaltnis ...

I. Fehlerhafte Arzneimittelinformation ............coooooor e 52
B. Fallbeispiel: LG Waldshut-Tiengen — Yasminelle .................ccooiviiiiinnnnnn 53
C. Haftungsbegrindende Kausalitit ...........oocovomimiioimriiee e 54

1. Der Zusammenhang zwischen Fehler und Kausalitit: generelle Schadenseignung .. 54

II. Nachweis der generellen Schadenseignung................ccovoiriinini s 56

1. Emittlung eines Erfahrungssatzes durch Sachverstandigen .......................... 56

2. Beurteilung der generellen Schadenseignung durch das Gericht....................... 57
a) Beurteilung des durch den Sachverstindigen ermittelten Erfahrungssatzes ...... 57
b) Beurteilung der generellen Schadenseignung bei unterschiedlichen
Auffassungen in der Fachwissenschaft...........ooooooiimimi e 58

HI.  Nachweis der konkreten Kausalitat. ............ocoooiooiini e 60

IV, ZusammenfASSUNG..............ccooooruemineerrerssereseseesmaneae oo emseeaemreseeroecocs e cess e oamsannss s 65
D. Beweiserleichterungen fiir den Nachweis der haftungsbegriindenden Kausalitit ........ 66

I ADNSCREIMSDEWELS ...cocovvieiiitere e cermsees e s are s m s st srsesas s s s antrasssaens 67

1. Emittlung von Erfahrungsgrundsitzen: Verquickung von genereller
Schadenseignung und konkreter Kausalitat .............ooveomrmiiminiecceece e

2. Subsumtion unter den Erfahrungsgrundsatz

3. Zeitliche Zusammenhinge als Charakteristikum des Anscheinsbeweises?........... 69
4. Anscheinsbeweis gelungen: Eppendorfer HIV-Fall ..o 70
5. Problematik des Ausschlusses des Anscheinsbeweises . ........ooovvoiicicninncinnens 71
6. ZUSAMMENTASSUNE. ........ooovoeemeeereresercerersemereonrrsasmesessseseseseas s crssmoreresssesssscessersenaens 73

II. Kausalititsvermutung des § 84 Abs. 2 AMG ... 74



IX Inhaltsverzeichnis

1. Methodische Grundlaen ...............oooimiirccniene e e 75
2. Vertretene ANSICRLEIL .........c.ccoooviiiiniiiiiiiiimeci it ese ettt cassieeneaenas 78
a)  Gesetzliche Vermutung ..............o.ooueioiiciiceee e eaeee o seres e 78
aa)  Begriindung der AnSicht ... 79
bb)  Stellungnalmme. .. ... ..o e
(1) Zur Begriindung der AnSicht...........cccocooviiviiiiiniiniiin e
(a) Problematik des anderen Umstands
(b) Anwendungsbereich der Kausalititsvermutung ... 81
(c) Kein Unterschied zwischen konkreter Schadenseignung und konkreter
KAUSALITAL ... oottt ee e eccne e s e es e r e 83
(d) Keine echte gesetzliche Vermutung ..............occoooiiiiiiniininninnns
(2) Die Ratio von Beweislastregelungen — Vergleich zur Arzthaftung ..
b) BeweismaBreduzierung ........cooooovoiiioio e
aa) Begriindung der ASICht ........c.coooiiieiiiiciiec s
bb)  Stellungnahmie...........ooovoiiii s 89
(1) Zur Begriindung der AnSicht ... 89
(2) Die Ratio von BeweismaBreduzierungen ..o 90
(3) BeweismaBreduzierung als Abschwichung des casum-Prinzips ............... 94
c) Kodifizierter Anscheinsbewels ... 97
aa)  Gegenitberstellung der Parallelen von Anscheinsbeweis und § 84
ADS. 2 AMG ..o e e 97
bb)  Stellungnahme.............coowormiimiirii e 99
3. Schlussfolgerungen aus der historisch-teleologischen Methode ....................... 102

a) Der Wille des Gesetzgebers
b) Sinn und Zweck des § 84 Abs. 2 AMG....

IV, Zusammenfassung ... ...
Kapitel 4: Konformitit von § 84 Abs. 2 AMG mit der EU-Produkthaftungsrichtlinie —~
nationale Verfahrensautonomie als AUSWEE? ..........cooiiniiiin e 113

A. Begriff, Grund und Grenzen der nationalen Verfahrensautonomie .............c.cooweceee 114

1. EuGH-Rechtsprechung zur Verfahrensautonomie der Mitgliedstaaten .................. 115

1. Erste Hinweise in Sachen Rheinmiihlen II, Salgoil, Rewe und Milchkontor ...... 115
a) Rheinmithlen Hl.......coooii s 115
D) SOl ..ottt 116



Inhaltsverzeichnis X

d)  MIICHKODEOT ..ot e e 117

€)  ZUSAMIMENTASSUNG ........ooviveeieierisieteieirieeessseceese e s sssess s esesess et ssesescranrass 118
2. Die Entwicklung des Begriffs der Verfahrensautonomie in Literatur und
RECHESPIECHUINE ...ttt st s eaeae 118

a) Begriffsbestimmung durch die Literatur; Rheinmithlen I ... 118

ST LRSS 119

¢) Wells: Aufnahme des Begnffs der Verfahrensautonomie in die

ReChSPIECHUNE ...t 120
3. Weitere Entwicklung bis heute ...ttt 121

a) Gefestigte Rechtsprechung des EuGH zur Verfahrensautonomie und ihren
EINSCHIANKUBZEN ......cociiiiiiiiiici ettt ene e e 121

aa)  Zum Grundsatz der nationalen Verfahrensautonomie .......... . 121

bb)  Herkunft der Einschrinkungen aus dem Loyalitatsprinzip............c.ccee.... 123
cc)  Ausprigungen des Effektivitatsgrundsatzes ... 124
b) Beispielsfille aus der EuGH-Rechtsprechung ..., 125
28)  BeWEISTECHE ... vt s 125
bb)  Beibringungsgrundsatz und DispositionsSmaxime. .........oo.cccevrrinivirninns 126
cc)  Bestands- und Rechtskraft ... 128
4. SchlussfOlZerungen ........ccoooiiieiiiiiircei s 132
a) Abwigung von unionsrechtlich anerkannten Prinzipien............ccooooooeeicn. 132
b) Beziehung zu den Kompetenzen auf dem Gebiet des Verfahrensrechts.......... 134
II. Regelungskompetenz der Union im Bereich des Verfahrensrechts ............ .
1. Begrindung von Kompetenzen zur Regelung des mitgliedstaatlichen
VETTANIENSTECHLS  ....o..iev sttt ss e enesmeacas s ses ety e sns e n e eas 136
a) EuGH und BVerfG zu Verfahrenskompetenzen ... 136
b) Sekundarrechtsakte mit verfahrensrechtlichem Bezug ... 138
¢) Herleitung der theoretischen Basis fiir verfahrensrechtliche Kompetenzen der
UIHOM (.ot e e e et cs e m s et b snns 139
d) Voraussetzungen fiir die Ausibung der Kompetenz............occoooiiiiices 140
2. Beispielhafte Darstellung anhand der Produkthaftungsrichtlinie und der
Kartellschadensersatzrichtlinie. .........c.c.voceviviiiriiiaincieeniirecni i s s 142
a)  Produkthaftungsrichtlinge ..............cooovrinnieecicic e 142
b) Kartellschadensersatzrichtlinie. ................oooorirciiic e 142
3. ZUSAMMEDTASSUNE. .....eveoveeeirereereosiiecaeeneceerecseaseseecsassmess e sens aam et ss s 143
III.  Die Verfahrensautonomie als Problem der Rechtsprechung .........cccoooverevnenee 144
Unterscheidung zwischen direkter und indirekter Kollision. ..o 145

2.  Emmittlung der Kollisionslage



X1 Inhaltsverzeichnis

a} Problem der judicial non-compliance ............coo.cooooeoooreooo 147
b) Vorlageverpflichtung und Ausnahmen ................o..ooeovvvoeveoeerooer, 148
3. Auflosung der SpannuUNen ... ..o . .. 149
a) Auflosung direkter Kollisionen durch unmittelbare Anwendung.................... 151
b) Konsequenzen fiir die Auflosung indirekter Kollisionen................................ 153
¢} Auswirkungen des Vorrangs im weiteren Sinne auf indirekte Kollisionen ..... 153
aa)  Wann der EuGH (nicht) auf dem Vorrang besteht ..._._......................... 154
bb)  Vorrang durch unionsrechtskonforme Auslegung .....................co..c........ 155
d) Anforderungen an die richtlinienkonforme Interpretation ............................... 156
aa)  Begrifflichkeiten: Interpretation, Auslegung, Rechtsfortbildung ............. 157
bb)  Umfang der Interpretation............oo.ovovooeoioeoooeooeoeoeeeeeeee 158
(1) Modell der Funktionalisicrung des Verfahrensrechts............................... 160

(2) Forderung nach wirksamen und angemessenen Mitteln durch besondere
RichthinienbeStimmungen................c.ovevvireireeoeeeeeeev e 162
€) Beachtung von Subsidiaritit und VerhaltnismaBigkett.....................c.cooonne..... 163
) Unionsrechtskonforme Interpretation vor Nichtanwendung......................... 164

4. Zusammenfassung: Bestimmung der Verfahrensautonomie

IV. Folgen fiir die weitere Untersuchung.................ocoouovvoeoooeiorooeeeeeeeeee,

B. Vereinbarkeit der zu § 84 Abs. 2 AMG bisher vertretenen Ansichten mit der
Produkthaftungsrichtlinie

L Bedeutung der Verfahrensautonomie im Fall Sanofi ..........co..oooovvverveervecceveeccn., 171
II. Inhatt und Wirkung der franzosischen Verfahrensregel................c.ccccocvvvevnunn.... 172
1. Anndherung an den Begriff der ,, Vermutungen® ..., 172
2. Das geforderte BeweismaB ..............cocovovrierireniociieereeese e 173
3. Widerlegliche und unwiderlegliche Vermutungen .....................cocovovvrvverrecennn. 175
4

Zusammenfassung..............oooevevevieeeeerereenriereerinesenans

III.  Prifung der Einhaltung der Effektivititsgrenzen der zu § 84 Abs. 2 AM
vertretenen ANSICREEN ... e

1. Effektivitat der Beweislastregel aus Art. 4 ProdHafiRL ...

a) § 84 Abs. 2 AMG als gesetzliche Vermutung...............o.o.ooooeevieeeceriecenn.

b) § 84 Abs. 2 AMG als BeweismaBreduzietung............c.coooovvvveveierrercrereerinnn,

c) §84 Abs. 2 AMG als kodifizierter Anscheinsbeweis ..............occcooveneen..

2. Effektivitat des Anspruchs aus Art. 1 ProdHaftRL ...,

3. ZuSammEnTaSSUING..........c.ccoovuimminiinieiirieoiriisinesierscsenesacenrasioeasisasssesesesnasssrsesas
Kapitel 5: Eigene Interpretation von § 84 Abs. 2 AMG .......ccoocovvenivccncrnrcennncnnna,

A. Gesetzgeberischer Wille zur Vereinbarkeit von § 84 Abs. 2 AMG mit der
ProdHAftRL ........c.ovoeeieiiirieciciceee ettt cnacs et seesasonesi e sascensasneoe 185




Inhaltsverzeichnis X1

B. Vorschlag zur Neuinterpretation von § 84 Abs. 2 AMG de lege lata....... ceeeeen- 186
L §84ADS. 28 TAMG oot 187
1 L WIRd VEIMUEEL™ L. oottt ere et a e st eesann e e s et esa e enenanes 187

2. LBERIBIEL Lo bbb 188

T §84ADS. 25 2 AMG .ottt bt 189

1. ,beurteilt sich nach [beispielhafte Aufzahlung der Umstande]*..................... 189

2. ,.allen sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall fiir oder gegen die
Schadensverursachung sprechen™ ... e

) L fUE OET BEBEN oo

b) ,.die Schadensverursachung®....

c) .sonstige Gegebenheiten ™ ... ...t
II.  Zusammenfassung der Ergebnisse zu § 84 Abs. 2S. 1und 2 AMG ... 193
TV, §84ADS. 2 S 3AMG ...t et 193
Der Eignungsbegriffin § 84 Abs. 2 S. 1 und S. 3 AMG als Liicke...........c.c..... 194
2. Teleologische Reduktion durch ein anderes Verstindnis der Eignung................ 195

Teleologische Reduktion unter vélliger AuBerachtlassung des Wortlauts ...

V. ZuSammEnFaSSUILE .......cooovoieeiiiiiniiiiie oot ettt et se s sttt

C. Vorschlag delege ferenda ...

Lo ZUSAZ L e

TL ZUWSALZ 2 oot e

TIL ZuSAZ 3 et

D. Haftungsausuferung durch BeweismaBreduzierung? ...
Kapitel 6: Zusammenfassung und Schlussbetrachtung...............cc.oooviini,

A. Zusammenfassung der wichtigsten Ergebmisse ...

B, SCRIUSSWOTE .. cooooeieiietie ettt et bbbttt es et et



