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o BENEERRFRMNHSABERRANN  ZEEE
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AR
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MEREFEHERTZEZA - ¥ LREEE184E - F191452
1 UEBREETRERE AERREEXFRBERM 1
O REEISMEELER R I XE  WEAZ B AR AR
B EEBHRESISMEZEBARNE  SARFHESRHEE
A E R GBS MESTEAZEELEERE
BHIE - AUBET  REFIOMEZIRYNREETHEAZ - BLE
WA HAERNERFEANEE
ERREFIOGRZIEYEEE S EEAASLETOE - R
WATEE B SR RRBEAR ERHEEEBEAR
DR#EREREF LRSI - ABBFAZARL  ERARSE
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BRT - B0 FTEAL KL SRS ER AR RS EEFR
B ABBERAREKE  ERRNEZANTEM - RLET
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Rz RN SHR—RERFEATNES  EHRTERZELT
HABRELH S BB EERTE

EREBEAR AR EE R EE Y BEEN - URERSE AR
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25 ﬁ i24 F187-88 ~ 99 »
R FJ fﬂJﬁ#18 F187-88 -
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% BESEHATESERER DA REETOR  HTK
ERFEL 2 EIRREY c H— AR LEDFFENEE L4
BENE DEEVTHBTEZEN - RATMAE—A—FALAM B
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BUEEH G R ER RN MATA  SETHEHRE
REWFEREHHE L EDFIEBLRZ AT - ERAEAHT -
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WA R B RTS8 L ELHED  EHEE LT E LW
BRICZEEALREREEZ T

EEHENHEEZERT BRI EARDPEREHY LFRMER
Grimenthal Z k% - EE T LT AEEHFERANMGE - MEERK
BEAREZY DBLXEEAERINEREERERR  FEARESE
SVHHIEKRFAGCE2HESE - AN—FNER KX 5% (Gesetz
iiber den Verkehr mit Arzneimitteln, Arzneimittelgesetz ) 34 61!Ai #HE
7 18] Griinenthal 22 B sk (% o (E1E SR E B LA E T F ARNLFK
BH EAEABLEES ERTHEADATEER AR - A
BHRZBZHWERRG  EEHT 2T EERI  BERIEA
75 #: 3% W] Griinenthal 2 it LA M B R B 4% - MAMB D A EHE
BTz2ZEARRTAEE  LRELERTRTHRZLEER S
"B REAEMEEARER, TR —At—F T A+ LEA
W FERTEAFLLEFARE Y £ (lebenslingliche Rente) - DA
REAXFHEUEZEBRE

33 VhFE B VEF’E E?E%*Tragodle - Katastrophe - Skandal? Chronik des

Contergan-Falls, avazlable at http://www1.wdr.de/archiv/contergan/conterganl76.
html (last visited: 2017.06.07).

%’{‘%Z[‘J*’FJ‘I’%BGB I 1961, S. 533ff., available at http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/
start.xav?start=%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl16150533.pdf%27%5D#__b
gbl_ %2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl16150533.pdf%27%5D__ 1472027531
809 (last visited: 2017.06.07).

Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, 2. Aufl., 2014,
§ 27 Rn. 1.

Bollweg, MedR 2012, S. 782f.

%’{‘%Z[‘J*’F’j"ifBGB 1 1971, S. 2018ff., available at http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/
start.xav?start=%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl1171s2018.pdf%27%5D#__b
gbl_ %2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl171s2018.pdf%27%5D__ 1472096784
418 (last visited: 2017.06.07).

34

35

36
37
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HEADFIEASHHERAL ST RNBINEE - UKZEA
EREETAEAZZEN BBUZAREHFRARTFEFTE
BRI ROEHENESR ZETHMTHBAEE - TRE
FAHER TN ZEY FHHERIETARBZHERE 4
BRETR M- NUA—FHERRZEZBECHELIT - BER
Aetwmt B — L AFAMEREENFAEE (Gesetz zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts ) >® + 3 & — L5\ E— A —H
AR o FFEEFTE S EF AN EANFMERR FHEN AE R
ENAREZE —F o

—NEANFMZERRGERANRERESZRE - ABBER
22 HEEGTIAEL  BARFAREFITH RETE
Al TR BB 2 £ &M FF 7T A2 )7 ( Zulassung der Arzneimittel ) ~ %
YOBELREYR TERERZAT Zh#E - URKEE84EEH94
3T 7 2 %48 £ & (£ (Haftung fir Arzneimittelschiaden ) 2 ¥
FoSHEREERANARFEEMEEAZSE - BRRF &
Mg EH I BHEEREEAREY P EUETIER AR T E

% g /% BGB 1 1976, S. 24451, available at http://www.bgbl.de/xaver/bebl/

start.xav#__ bgbl %2F%2F*%5B%40attr _id%3D%27bgbl176s2445.pdf%27%5D _
1472110229152 (last visited: 2017.06.07).

Vgl. dazu § 1 Arzneimittelgesetz 1976; Kiigel, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, AMG, 2.
Aufl., 2016, Einfithrung Rn. 11.

Kiigel, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, aaO., Einfiilhrung Rn. 11ff.; Funke, Die

Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers — Entwicklung und

39

40

Reformen, 2001, S. 87; Gall, Vergleich von Medizinproduktegesetz und Arzneimit-
telgesetz unter besonderer Beriicksichtigung des Inverkehrbringens und der
klinischen Priifung, 2010, S. 7f.

1976 %%Fﬁ#ﬂz pLiE BT84 [EH LRV PP ¢+ Wird infolge der Anwendung eines

zum Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das im Geltungsbereich

41

dieses Gesetzes an den Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht zur
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( Gefihrdungshaftung ) Z # % - E oz HEE M A% - " EEHR
AEHABENIATHEFSZARNES  LBAELTTRE %
Rab o HFTEBY BRARAAFEMEEAZLE - 2K
B MUESBEAREEABR NS E X EL AL L HRT
EAFRAEZEE  AREEE LRABEEBEEER TS
Mo LERETEARERZERT  ERFELHEER BB
BRENSRRT AR LR DARES NS S EE RS
FRERNAR N2 BEAEESEHN SR THE ZERRE
FIEMAEK o BT HAGEEL  FERFEAEEREEIZ
folh E AR TR kAR .

o BETEFR—ALANERERT 5EESSE T 4
5 (% % A (der Ersatzpflichtige ) 2 f{§ & %3 % 7 & & f (4 4
(Hochstbetrige ), « MEAGEIVNE I HAE  EE—ARTRF

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 1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemifBem
Gebrauch schidliche Wirkungen hat, die iiber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertretbares MaBl hinausgehen und ihre Ursache im
Bereich der Entwicklung oder der Herstellung haben oder 2. der Schaden infolge
einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden
Kennzeichnung oder Gebrauchsinformation eingetreten ist.* g~ 32 H #2002
5y F%I#TEJ%,’E% LEEN IR S E RO ZEE R s U [P TR %‘?X » AR
T 976 I P T FREE i R O R
F; —['?pq@m_l/ [*Ii?j_ o

Funke, aaO. (Fn. 40), S. 89

B b v e R F1499 -
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Bz EEF  BHEHBAZ-—RKEBEFEAETHEAS0E R £
SRHEFTREIERT - METE2HANME - £ —BHHE R
FARTRZEZENT  BERFIZAZZEERH N - BH
EMWAZ—RMEHEAETHB2EEY ) SR EEFTHEAEL
T2EBEER - X REVHF2HIW Z S AR THZEGEREF
FEYRXEAZREHAEERT IR RHREE - AHNER %
EAZEEAE WEREFAFERSEHEALILE - TRAERE
1K ©

B—FE —AEAERERR G EEMETAETER
@ﬁ%%ﬁﬁ%%ﬁ%ﬁé&Dw@gwmmg>’u%ﬁ%%

FARREFRBERMEE > AT RES o B R
@m%@@w AR EEZRRAABREERHR
( Haftpflichtversicherung ) ~ 47 8 ¥ i% 3 i & . ( inldndisch ) 4 &
BB EAENARESREXE I RBHES B ARESR
%zﬁﬁ%&ﬁ“oﬁﬁAH’Kﬁﬁﬁﬁwﬁﬁﬁ%ﬁ%%ﬁ%
ez EX MABEERR 7 EEFRA

e Vi R s - fsoo

> =y [ S B T b VR S S
%%Eyﬁw‘f@ﬂ@“’@iﬁ - KR - ﬁm@WﬁLW§ﬁ$
IR o O A B s > e (T4 F135 - 41 -
S 1) el R SR P
ﬁﬁ AT 3 LT L B B BTSSR COREIT & IR -
T '#/?ﬁ' ﬁ"ﬂ[yﬁ’ ~ Zet PL/A Iﬁ«.[/i [ff—‘F ﬁ["élﬁ,jjj M- 4"[‘%?%@‘:5?@%;7
T%QWFEWvLwﬁﬁﬁﬁj%ﬁJﬁﬁwjmfj%w&W:%%
%ELES}' &, K Tb[f F&A I%J/i [i{: [I ’ ﬁ['@,;&y‘f S [/4 = [ﬂ:Eﬁ I‘Eﬁi}ﬁ%&}%j\%@l@kz
Jfﬁlﬁﬁ ; Lﬁ;&?ﬁ:lgﬂéj fﬁﬂ;#720fl[ﬁﬁ =44 ’gi':;ﬁ%l[ilﬁ'%#ﬂf bhiE
VMR SRR W2 % - B f?WP@MW%ﬁg°%ﬁﬂ
*ﬁf( F“VL_I’PI?”I/ I/I?FjE‘II:T]‘TU , ,&[@EJJ# A3 W'V\ﬁ X ﬂ?ﬁi
ﬁ » FI103-105 5 b} ’F Vﬁwwﬁﬁlx&mmeu in: m@de”w/
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MEEREE B EEEREEL AL RREENEEE
e WA—OO-—S2HETREEE_RBERE - EHREL
TR ERATREZ IR - TEFANOE R R B EBEY - 2
EUHZBAEYRBA AN AFEZEMANTIAREERT
WET L B TR LB BEbER S AT E 4
BB 2 EARE R FEREEG LA EE  EERSHE
R ALLEATRE S MEDFAFEESHEZBREMN AL S
Bz FEAENMREREEEFFREERENEET - HRAH
PHGZ BRI EE TAEWER £ EAGGEHA S AL L
P B Sk B BB T %05 et R B T
B RS e A% TG B 2 AT b B R TR - AT DL
B BRI EHNRSEL R EA AT EAZREOERT
R #AEZECERE R IRERET  BRBBY  REZEA
Z % % & [ ( Erleichterungen der Beweisfilhrung durch den
Geschidigten ) ~ R F%Z LR A E L REGREE  FLFTEAZ
R4 43 K # (Schmerzensgeldanspruch) ------ xR UKEHE
GZEAZEEL  PHEAUHNKRBEERT I HRZBE  THEK
— B

ECOO0O_EZHERBMEEE _RBERE  BAREL 2 EH

Hofmann, aaO. (Fn. 39), § 94 Rn. 1-65; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/
Fleischfresser, aaO. (Fn. 35), § 27 Rn. 130-136.

Wagner, MedR 2014, S. 353; Bollweg, MedR 2004, S. 486.

BT-Drucks. 12/8591, S. 33ff., available at http://dipbt.bundestag.de/dip21/btd/12/
085/1208591.pdf (last visited: 2017.06.07); Wagner, NJW 2002, S. 2049f.

Wagner, aaO. (Fn. 47), S. 353 und S. 355.

BT-Drucks. 12/8591, aaO. (Fn. 48), S. 258ff.; Bollweg, aaO. (Fn. 47), S. 486

47
48
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£ (das auBervertragliche Haftungsrecht ) e TARG R E
& 2 34T 42 4% TR 4T B3k 915 £ ( punktuelle Anderungen) - {2
RRGEMAZLYN LR EEBREANDE  ZH 2B BT A
EAiEE Bk - BHAT A% 2 £ KHE (Grundnormen ) %2 o 4
s HEREES _KBEERZE_ENBIAERE ¥R
LB AT AR BT E ERER MR E - MR B
EEOSIEE2E N — R EERMEZEANY LW EXEB
Eodmib—ok - EEBATRES2S3RE2ER TR AERERE L
BERGZER FERELZFXBATARETETAFAR -
HERTEARBELEEUN AN BRIERE LEEE KR
o MAKBES  EHTHEESTHR A FHHERE LFE
BHERUABAMYRMEZEY WX TUHE -
EXREEERLT A2 EERRIERYE - UTHHRBERE
BEE-RBEET ERALIHFUHBZES T S EBERY
WATNHE  TEAELR D EF8AE R F8datii % - R - #
EMFEEEBRERES Viox (EXH) Th—f - AEBEER
FEBER  NEEAFEHATHZERABARERZEY o

USRS W R B T B S
( StraBenverkehrsgesetz ) = o Féfﬁ?ﬂ Eifl f‘%ﬂ*[’]?‘,’ﬂ/ i ‘Z%:F"f[ A+ ﬁJﬁ§f6 )

o F160-61 ; Gerhard Hohloch# » I%#\"Zﬁ%l ) [ﬁjﬁgfé v FI164 ~ 167-168 o
Bollweg, aa0. (Fn. 47), S. 486.

53 @?{,j , Wﬁ;;% » 165 ; Gerhard Hohloch > I’?{@Nﬁ%&” ) [F[Jﬁ%% » FI164 ~ 167-
170 -

54

Eﬁﬁ?‘ﬁl[ﬁw}dﬁﬁi ST HEEEY F fﬁj?ﬁbﬁﬁ [ A = Fjﬁf%ﬁ J I?E?E'ﬁ%]‘
Eﬁ‘f‘/f:ﬁ[j' ’ [ﬁjﬁ%t6 » F161-73 ; Gerhard Hohloch - f?{@i%‘]%” , [ﬁjﬁ%% ' F1168-
171 -
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o HEBERE ZXEIEEH KREEN TR S0
OR%DIES 2 A

LAERE BRTEANEFFYWEZRKERER

W ECHTt  BE— AL EANERERR HEZHE - LB RE
mZmE  ARMRZENAERE  AMEAZELTZREE S
RERE  MEERTEAGCNERHEEFREZHBEF - 44
THEREN - REFRH ZEEAEFZERR HEEMERE
HRESZEAZRAKERAZGHLAZFNNEE  RREAEZE
EolpAMA ERER  TEAFLENMBKERCE D - DE
VBt [ 48 B 2 3% B ( Fehlerbereichsnachweis ) - JF Bl & £ A JE A 2
PRt~ R BRI E RS A B AN ERHE EH 2 ML K
HAERREEN OFREREBEFEZH  ERTERLER
PR QORBRA - B EFEAZERRE "R E 2
(Risiko/Nutzen-Analyse ) Z #¥fk » B HET AL ZHEEH &
WEAZEW : FERERERRLARNE  AEAFABEZHEER
BERE® B EBEMY RN ER W EE R g P —
BMERTEARS KRB ELEEET L LBE(LRA K E
TRAFEHZ BB - EHEEBEHREK -

HENRERZEAERMBEEY  MHEEERKEE - S0
EMAERFELTEZMMBRE  THRARKGEEHERMHEEZN
EEREZ— /I BRIZEEZEBCE—NE"EFRERR S
FESAMEZ WA FEEFT I E84ali i 7 0 B B E R A E

(A
ré';

5 - ~ 1, A e g [ =TI B ST R
Bollweg, aaO. (Fn. 47), S. 487. pIJF}f‘UJ‘: %Fﬁ[[,,_[/ EJ:F‘?I =G L?\l SEE FL"{“ EJ:F‘?I
I’EEIJ;[/FéjF—‘:Pﬁ » vgl. Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, aaO. (Fn. 35),
§ 27 Rn. 491f.; Voit, in: Dieners/Reese, Handbuch des Pharmarechts: Grundlagen
und Praxis, 1. Aufl., 2010, § 13 Rn. 11f.
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ZEEEAE SRR AR DRI G AR S
BOABBBFEEHHMHERTEARETRZE o
RN TS TR 1Y
FRBEREEE KRB EFETHEZEL T 55 E84ER
FoRWNEE—ALNENZEE  TRTRFF -

% F LR g ¢ L,(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
1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemidfiem Gebrauch schadliche Wirkungen hat,
die iiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares
Mal hinausgehen oder
2.der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft  entsprechenden  Kennzeichnung,  Fachinformation  oder
Gebrauchsinformation eingetreten ist.
(2) Ist das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten des Einzelfalls
geeignet, den Schaden zu verursachen, so wird vermutet, dass der Schaden durch
dieses Arzneimittel verursacht ist. Die Eignung im Einzelfall beurteilt sich nach der
Zusammensetzung und der Dosierung des angewendeten Arzneimittels, nach der
Art und Dauer seiner bestimmungsgemidfen Anwendung, nach dem zeitlichen
Zusammenhang mit dem Schadenseintritt, nach dem Schadensbild und dem
gesundheitlichen Zustand des Geschddigten im Zeitpunkt der Anwendung sowie
allen sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall fiir oder gegen die
Schadensverursachung sprechen. Die 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
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1976 R

20025kl

HERARAEENBERN XM T
HEEZARNER  HRBRAK
FAREERFT S REFTRY
FoRARRRFEREEAZ
b8 RRE BZERE LR
AFBEABEHNHEZERRE
X% HRZEARLAEZE
T OARBMEG o LRBEHEY
BHEERTIER : LEKET
FERAERZHRT  BERAAE
Z A EARR o BB A S
Frae s X2 K - BRIRELSH
EEEHBEREOERTEEEN

BBl %2 5 REAEENS
o T A 2 AR S B R AR
B o

LEAER A AEE R ERN R A
THEXFZARRZR  LER®
BEFF B ER A G HF
HEHE - RARTTRIFEMN
REAZEHE  ER > #F
% AR AR R R B 8
EzERREXE  HRZE
ABEWFTEZRE > ARHER
B EABRABEFTEAT
FIEIL - DRI SR 7%
wmZRRT > BERAEZLHE
TER 8 28 B 7 2 A ok FIT RE
BRZBRE  RQBBFHRER
BEMZ BT M ZART
BEFMAEHEARATE -

2R EBBAZE R WEAL

BERHNEEZEREEGIE

Arzneimittel Anspriiche nach dieser Vorschrift aus anderen Griinden als der
fehlenden Urséchlichkeit fiir den Schaden nicht gegeben sind.

(3) Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers nach Absatz 1 Satz 2 Nr.
1 ist ausgeschlossen, wenn nach den Umstdnden davon auszugehen ist, dass die
schiddlichen Wirkungen des Arzneimittels ihre Ursache nicht im Bereich der
Entwicklung und Herstellung haben.“ Vgl. auch Jenke, Haftung fiir fehlerhafte
Arzneimittel und Medizinprodukte — Eine vergleichende Untersuchung des
deutschen und US-amerikanischen Rechts, 2004, S. 555-556.

FIRIEY VG FlEE Eﬂ§§6’ F193-94 5 T ~ S8 - BT -
HTRE [ﬁjﬁ§£3 v F191-92 -
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HEXRTH ZEXZEFSMETAEZLAMEE  HEHE
HEE W (die objektive Fehlerhaftigkeit ) 473 &°7 o #t A & 4
EBEGZERBNEARE FEFANEAGRLEESE B
TEEIVEREE  NEEEEZRL  HR > F2EHATEEEE
FRRERFESESRETEARNZEL 0 MEIFEH R REF
REEY  THHERREEEFHRN "TERZHFEMER  FHAE
BHTzZHBREERE  — 6 G8ERE-

LTS WHE-NLENERZRABENEER  HELR 5%
ERAGEIEFIAMAE  NESARETEZ —HEH
(allgemeine Haftungsvoraussetzungen ) © A HTE £ 4 - FFEX
BOREED URERALEAZARBRNSES® e 7
NEGERAEAR LIS  HEL R ZEFAEEIEFIAHR
BN THERBEARAAGEAERNMEZ BEG R EEE o B
W —H2ER_O0=_FH kBEZLREFMEEISHMNE &
EEE T ES & S

ERTREER ERNMARER  HAZHBENAEFT -~ &
BEA AL EFTESE  AhBWAES D RHBEEND - 5

57 Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, aaO. (Fn. 35), § 27 Rn. 5.

°8 Jenke, aaO. (Fn. 56), S. 29ff.; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, aaO.
(Fn. 35), § 27 Rn. 6.

%0 BY RUSCHRBIZH 7 S BV SVARE VISR SR B
% £} ¢ ,'Der pharmazeutische Unternehmer ist bei zulassungs- oder
registrierungspflichtigen  Arzneimitteln der Inhaber der Zulassung oder
Registrierung. “Pharmazeutischer Unternchmer ist auch, wer Arzneimittel im
Parallelvertrieb oder sonst unter seinem Namen in den Verkehr bringt, auler in den

60 Féllen des § 9 Abs. 1 Satz 2.

Jenke, aaO. (Fn. 56), S. 29; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, aaO. (Fn.
35), § 27 Rn. 27ff.; Voit, in: Dieners/Reese, aa0O. (Fn. 55), § 13 Rn. 7.
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RESERAE ERAAZLS  ZEPRERS Fi—P
TABAERTARECETEHE BEZWHAHEE (primire
Personenschiden ) ®' - 7 77 4,45 8 8% £ 3 E A B % B 2 5 T %
H > -

EREIEE2AA B TS ER  AEREELRELAR
ZH° AEEIR TERETERAERZEAT  ESHEZH
EER BEEENLRBT AL ZBRE,  ELAREELR
WEITAMAE  THAERZHEER  GEARER NS EH
BRBEEFBAERN o K - HEEH H R EH LS b T A4
ZAET  HEEAREAERARY TR EARSESRELE
HEM o

W E—BEEN L R —ANOE— A —H AR 2 B
T &b & £ 7% ( Gesetz iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte ) %15
BEIENER T "EEARERR A BRI AT W
FHELARES  RBABEHFTREER®S LT TEGH &
ARTREEAZ G  EEr  THABGREEZAL &
EELELALER TSR EMGAR T —ARGE S TG
(spezielle Produkthaftung) ® o #e3 > - 4 #H{# F 2 5 A7 5] 4 2 38
£ REEERERRAHEIAE  THRERESTEERE —

61 Jenke, aa0. (Fn. 56), S. 37. IR PIR IR - SO - B - T
Fea [Fjﬁ%‘% » FI100 °

62 Voit, in: Dieners/Reese, aaO. (Fn. 55), § 13 Rn. 24f.; Jenke, aaO. (Fn. 56), S. 37;
Pfliiger, PharmR 2003, S. 364.

63 Jenke, aaO. (Fn. 56), S. 44ff.; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, aaO.
(Fn. 35), § 27 Rn. 6.

64

Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, aaO. (Fn. 35), § 27 Rn. 5; Rehmann,
Arzneimittelgesetz (AMG): Kommentar, 4. Aufl., 2014, § 84 Rn. 1.
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R AN o MBI R IAT R MR B2 ESH - B
# A (Hersteller ) 15 £k : # W @ & 2 B2 EHTAT -
TREVEAH ST EESR R G EFAELREEL T
F WARKREL S L XA BARERETZEY  Hatlbs
e ZEHRXFERNEGTEAZRETR - HBARGESE
EEFEAEE®

3. ¥ 2 B % 5 ik bt 2

B—FT  F8 IR B EH BT HABNELE
AEGTEANBERUE LS H T SMBWERERME : TOFT
EEMEDERBELBLAGBLETHER  TEABHNES
W EEFRRELER  RIETEAUNEAEMGRFTAEZEE
BEEREEEHE  DELE - A TELR - R EHYE
G ¥ AR BIFAER TR 0 UK EE R E A

% Gafiner/Reich-Malter, MedR 2006, S. 148. %4 iy iy i (=536 ff € b 72l i

%#U%f‘fa% EE P DIV vel. Voit, in: Dieners/Reese, aaO. (Fn. 55), § 13
Rn. 9.

Voit, in: Dieners/Reese, aaO. (Fn. 55), § 13 Rn. 9; [ﬁj‘if%ll‘[%fi' ) [ﬁjﬁ%t4 v Fl43 o
A LR Y™ (1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begriinden,

dass ein Arzneimittel den Schaden verursacht hat, so kann der Geschidigte von

66
67

dem pharmazeutischen Unternehmer Auskunft verlangen, es sei denn, dies ist zur
Feststellung, ob ein Anspruch auf Schadensersatz nach § 84 besteht, nicht
erforderlich. Der Anspruch richtet sich auf dem pharmazeutischen Unternehmer
bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen sowie ihm bekannt
gewordene Verdachtsfille von Nebenwirkungen und Wechselwirkungen und
samtliche weiteren Erkenntnisse, die fiir die Bewertung der Vertretbarkeit
schiadlicher Wirkungen von Bedeutung sein konnen. Die §§ 259 bis 261 des
Biirgerlichen Gesetzbuchs sind entsprechend anzuwenden. Ein Auskunftsanspruch
besteht insoweit nicht, als die Angaben auf Grund gesetzlicher Vorschriften geheim
zu halten sind oder die Geheimhaltung einem iiberwiegenden Interesse des

pharmazeutischen Unternehmers oder eines Dritten entspricht.

—34—



—Ot&=x HERRLEE T R A RRETZREIHERE Y 35

MR IARR ZBOER > ALt R H R EERT SR L
AANMEREERRNME - REFLOGREL 2012 AT - &
Rz e Eﬁﬁﬁﬂgﬁﬁﬁﬁiﬁ’ﬁﬁﬁ%%%% R s TS
XERNFALRERAMNGR  XEALBERFRE - QORF A
%“UE‘ZET&F"F CHPAMERERIFAREEWEIERE  THE
MARE - ZEAERZERAEMARELE  WRRAFHAER
%m%%‘ﬂzéﬁ:/\ﬂﬁ%j{ﬂﬁ% CTEMEET AR REERZ
&£ o
B BRXEARFE—TEHT HHERREXHEF

REEAREA - i%%%%‘t%%i/&%ﬁ“}iﬁﬂi)ﬂ Z B A
BoAA BARAERINABLEEARSEH b 4% 7 A 4
B AMUBEERRLZRTELETAHE *N\ﬁif’ﬁ}ﬂ ) ZF
B AREEHBMN HMETNE ZRREXEFNEELEEL
ﬁﬁiﬂ%%%i%’f%@%ﬁ%@i”%‘%Fﬁ?]%ilﬂ% o Bk BB EE B
REELTEALETFLLZE e F % (prozessuale Chan-
cenglelchhelt) Ty 5 R — G A s kO o

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 auch
gegeniiber den Behorden, die fiir die Zulassung und Uberwachung von
Arzneimitteln zustindig sind. Die Behorde ist zur Erteilung der Auskunft nicht
verpflichtet, soweit Angaben auf Grund gesetzlicher Vorschriften geheim zu halten
sind oder die Geheimhaltung einem iiberwiegenden Interesse des pharmazeutischen
Unternehmers oder eines Dritten entspricht.“ Vgl. auch Jenke, aaO. (Fn. 56), S.
556.

A EPEY VI [F,fo;jgf[j' ’ [F,Jﬁ%t6 » F1103-104 -

BT-Drucks. 14/7752, S. 20, available at http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/14/
077/1407752.pdf (last visited: 2017.06.07).

68
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D= AWESH BN

EARBEY HAREERRAZBEELTRME =B

I+ AL T BT 4 51 5] A
LEBERE O R R T (EEES T S % E84E

%378 )

HEBTHEEEEIERE  HRAESRMER L BE®
FREBREET RS EFAE B2 TEABEARBLBGE
THAERUEEF HSRUANBEE  AHEETE MR
B EMERUEEFHNERRMERORLEERBRES -
TREALMER o R ETEWEMN - REERE
g e an  EESEHUBESRERIE £
HEWNRFRES  ERUEEHRBEGHLE CEHERT A
B 2R A B AL 2 B A R A R 2

EHEFAHETIESG  BESX AR S8MEF3IER R 2 AR
FRFGS UES2 I R A 2 AR B — i - A

Mt EZEAGETEAERZEAT  LHETHABEHNS
Ko AT R DB EAE R RIS s R A A B A R
BHBZEAT HEEZRMEEE: R AHBREIBHEE
5%730

o HEERAELT HEESMEEIESRE - BAF AR

O W Y IR o IR S B T S
94-99 -

70 Bollweg, aaO. (Fn. 36), S. 783.

Z; Bollweg, aa0. (Fn. 36), S. 783 m. w. N.

Bollweg, aaO. (Fn. 36), S. 783.
Jenke, aaO. (Fn. 56), S. 48ff.; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, aaO.
(Fn. 35), § 27 Rn. 56f.

73
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% Bk ¥ 2 R K (BeweismaBireduktion ) 3at - %A
BHEZAENE  BRREEHEREY "RERTEHE, &
%ZﬁzTﬁ}ﬂiﬁFﬁﬁ@ﬁﬁ%@%M Fa N T3 - s B JE A E
B EVTRE 2 S [E YR B EAE (2R DAGE U B SR A ) A A B 2
mEEER T BHERE  ERRAEEE T 2ARET > 52
B fF:ak{E (volle Uberzeugung ) 2 #2 /% - M A ZFELER
¥ (iiberwiegende Wahrscheinlichkeit) 72 F > Bk > B aE 2™
25 EERMAEEE 2T (BEERR 7% F84KF27H )
ERZBELADT  BXEARRRTE  WHECRAELRK
TR R BN ERARERER - ERBETELIRENZ AR
RHRE WEAAZTRENGTE HEHXHARNELEZESE
FABERE  ERELT  ZEABRERLEE M0 ERH
FREEN - AT - ERXZEAHLRBAEEN  TEZE - H
BEMZTEAELAATRTEZ AR TEARBEZERLES
#1E % % R ¥ 7 £ % ( Umwelthaftungsgesetz ) % 615 ~ % 715 #
FoRERR 7 FAGE2EM 25 ERHRM K #E X

& Wagner, aaO. (Fn. 48), S. 2050; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, aaO.

Gn3$&27hl%;ﬂ§?ﬁ fjlE6 » F196-97 -

e sl E’{E?{Pflﬁgerfﬁ I gﬁ‘ﬂ O phyE BYBAME B2 BT HJF’?E' FEJ?’[ ,J/lFLF‘/J =
o ?EJ [0 VEEFE ﬁ#ﬁly:ﬁ (Rechtsgutsverletzung) o Ty T PR R
oo EFU = Ry st R T‘Jh ( haftungsbegriindende Kausalitit ) - vgl. Pfliiger,
aa0. (Fn. 62), S. 363f.; siche dazu auch Vogeler, MedR 2011, S. 82f m. w. N.;
Wagner, aaO. (Fn. 48), S. 2051. bl » 2 = &S SZFAJE[*I'":HMFW}FL[' : ?“1 =
Py PRURR R B T RV AR R o RO P TJI’ ij * A~ W)
)@ggiﬂ@:ﬁ[ ’;ﬁlgiﬁlé“p‘/?lilplg i G T RIS, E?[‘él » F191 >
20175 3% -

e _;I » R th'g?‘}f‘ﬁ N ﬁ'?fﬂﬁg’]‘ﬁ%ﬁﬁ’ FEEIE F R if ’ TFJ

NZBEI= e W 4
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( Kausalititsvermutung ) 2 353t7° o figt RIE# 2 2 WEEE - T
BEHEGRIANE RS TR — 4 8 %, (Regel-Ausnahme-
System) "7 RKSCLLT BUR A Bl A2 e

Y THEENBRET L EESMEE2AL A B EEE
MEEEBEAZE R L ABEEERY HAEEZENEHAE
MRS # e  FEAARLILEY  RBLBEEEL
BRAHM  AER 2 BT E R LG EESMEE VR R
R HRWEEN  EHAEEWY SRR EHAELEEE
z M EH B fe 4 (konkrete Moglichkeit der Schadensverursa-
chung) - P AE R ek BWE  TEALSEELAMA RIS
MEMAHHE  —MAOBEHM 2R YBEx»Y - W—E
FEARBNES  HTALAER M EBE L 2 HEMEHH

76 BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 19f.; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/

Fleischfresser, aaO. (Fn. 35), § 27 Rn. 73.

Franzki/Vogel, NJW 2013, S. 2863; Bollweg, aaO. (Fn. 36), S. 783.

R o SR ) T AR S PRR AR S
i ‘s‘z”’?[HEJ;F[’j/%FﬁF[ °

CES A e TR T R R S L R e
202 fig A& N Vo @ F . ( gesetzliche Vermutungen ) 0 vgl
MiiKoZPO/Priitting, 5. Aufl. 2016, ZPO § 292, Rn. 17; Vogeler, aaO. (Fn. 75), S.
83 m. w. N.; Bollweg, aaO. (Fn. 36), S. 783; E‘j’i’%j—%j\jﬁﬂ*‘—ﬁiﬁéﬂ > vgl.
BGH, NJW 2013, S. 2902 Rn. 11. M?JF?T [ﬁjﬁlﬁjﬁj/%@ﬂ ’ I?iﬁ?ﬁ [EBT2F G [
[(REP R I HIRE > vgl. Wagner, aaO. (Fn. 48), S. 2051; Wagner, aaO. (Fn.
47), S. 358; Pfliiger, aaO. (Fn. 62), S. 368.

BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 19; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/
Fleischfresser, aaO. (Fn. 35), § 27 Rn. 73; Rehmann, aaO. (Fn. 64), § 84 Rn. §;
Vogeler, aaO. (Fn. 75), S. 83.

BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 19; Vogeler, aaO. (Fn. 75), S. 83; Bollweg,
aa0. (Fn. 36), S. 783.

77
78

79

80

81
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EHEL  ERBLERTEYE A EEAET 2 LB AEHW
RERLE » T AR AGEE2HF T B0  EHAEDZE
BAAEFE  RIBTEAAE DLy REHH - AL R
ERH AR  BEIER  FEALE AL SN E
it DRI E M E BB EE Y IHARHAE RS RIEER
AZERE BN TEARETAY by m s LB - B2
M AR B A DL A B4R B T
WAMEBEEE - JIRERR R ESMEEDAE2HBE - %
EAGFEAREHCHAZEET  WEHCTANE - T af KRR
2 E5BC BAWE  TEARZAFABRETF - 400 WOE S

B HTMHREREE L EERAE Ml — K BTEEPE S
EANREBT FEESEHES UL XTI HERFRM - B E
B A EEHNZTEARERT RAMTHREREEZEBR
B NERBELERTHEREAFREZTATHERY

ETE AN AL R IR E 2 R AL A R
B emEMMEERNGEE - RS —FH ERTHEEAGE
DEEIANHAE  EMBLEEERZERAY  HOERENEE
ZEHEAHAEPAREE AT EARGEE AR EEHERGL
M o Wik W BEERENGR RN THMER o B
BHEAEEERN G2 AR L BEANBWHT 2 T E i
hoOHRBEEZIARATEBENAEEHEY TRERTS A

82 BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 19; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/
Fleischfresser, aa0O. (Fn. 35), § 27 Rn. 77.

8 BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 19.

84 Wagner, aaO. (Fn. 48), S. 2051f.; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser,

85 aa0. (Fn. 35), § 27 Rn. 76.

Rehmann, aaO. (Fn. 64), § 84 Rn. 9.
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BE ¥RBEREZEARGBALBEARE T A#ETEAL
FRBEZHAT  SRBREFFEUAEWYE REEE  AAHE
B G ESAMEE2EEIAM 2R TR E R GG
0 BT ERBEELLABERAE  FEALH LT E
%%’&ﬂwm%%l%ﬂ\ﬁ%%%%%&m;Wﬁ%%AZ%
DB AER R THRERALMEFEZEARET (W T0RAGY
RHBHZ R BHBRR  SARLER B SWmES)
Fr ) 80

EhE—pEEY  HEE i%&%muﬁﬁﬁﬁﬁm&%%
B B3NEEREREEL THEMER,  ETAEZE
HERAEMES B REBEE SR - %ﬁ%%&ﬁﬁ%m
AHABEBZER BERBARBIAE  ZEARAERAL
hER  EREMESVEARER T ZEME Y WRAREE
MTEAERERG RUAE M ER B EE S TAREE
o ﬁf}_Sg o

AETE  £FEAEATA BUHETHER  HEu#
BEATREREE BITEATRLEAZRERARERK

86 BGH, PharmR 2013, S. 272 m. w. N.; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser,

aa0. (Fn. 35), § 27 Rn. 78.

87 OLG Hamm, NJW-RR 2003, S. 1382; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser,
aa0. (Fn. 35), § 27 Rn. 78.

88 OLG Koblenz, PharmR 2012, S. 301 und 303; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/
Fleischfresser, aaO. (Fn. 35), § 27 Rn. 78.

89 BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 19; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/

Fleischfresser, aa0O. (Fn. 35), § 27 Rn. 79.

HESE it L bh ik 5584|' SY27FI B4 AR T l*‘ﬁi’d’ﬁ[!u R R RV R EE o (R R

)F“%'E]Zi FYLIE) TBE, ) AR R H l”j fl‘ iR U

CEHRY B -

90
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o BRI EZEE AL EEN  SERNE S
THEOIRAAGESTREREE  HhHIABEEHER
TZipw BEETREEZREESEEY c MR  TEAL
AIBUTAREUDTEES BEEEFARREERHEZHE
Mi—EZEARBHERBY  NEEERREEFRETREL S
FHEENBHRZIAE  ARERENHEEIREAET 52 - =
HEH (EGUEEFHNE—HE) aREEHH - HHIEE
EABHEE  EREEWE RIS A %5 R A6
ZWHEG  BAENARBERTIE BT — AN
B MI s EZ UL REEL R L XN ERE /1T E
LR ABE A EHR I REAAMEEEE S (HV-
Massenschadensfille) 2 &% - ZEFETEZxmMAkFEE  EEH L
A B % b v AT e TR - St AT F RS AT
Bl A BEU R T AR 2 R M PR o % R — ik
T LEE R SANTRE LR B3 2 R L Z T R
M BB ERIRR  BEEE TR TR R GE
IR E R R E ) Bt REENSIG AN T
Koo USRS IAMAE HARTEAZERBGHE X
%94 5

BB G 5 EESMEF VAN B BT - M A LR A
WRA BT —pls B BETE  EAESHEET ¥R
BEZBAETARABHEBAWBESR  ERARGEH 2L EH

91
92

BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 19.

BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 19f.; Bollweg, aaO. (Fn. 36), S. 784;
Wagner, aaO. (Fn. 48), S. 2051.

BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 19f.; Wagner, aaO. (Fn. 47), S. 355.
Pfliiger, aaO. (Fn. 62), S. 366f.

93
94
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WRAT AN ERB G -l £ ABE RS %285 FR%
MARTRAWY  ABER UL EFWREEL FEHHHER -
WA R U EH AN TR FEARTREEY - AR T
HEZHAANABHHELBES o il RBEIRTE
ANEBRFZABG U ALY  FATHREBESFERZHEE
¥ EBERHALFNENAGAEZ L MBS H  TEAE
BREESEEZER S - ARGE2ER L EBWATR -
BE—AABARAEL RTEARMBEZATEES =%
ARETREES TR RETRERTA G RS2 TR —F
SR o

HMEAF KM (EHERDT S EE8ag) Y

EARBES HARSEGEHEZRENANEAES S -
TIFE5%2BEREFEFSEUT U &£ HH #E
( Gentechnikgesetz, GenTG ) #3518 % #H 2 > #1 ¥ % 84alk igs °

TEEZUEHO— BT  REEDFTEARRELY
BEFNBMEST  BRED L I EBRBAEAE R T E R
FEAMRFERZER AY¥RURAERZENARRR £
THEG—PERABNERE MR LBNERRF - SEEYL
Mo FEAYERGAE S 2 Eih o BEELHR e
TN FHAEHM—REY  BFEARNRNEZREREL
LEEFT  MZEATTELETICHETLHER L F k484

% Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, aaO. (Fn. 35), § 27 Rn. 79; Bollweg,
aa0. (Fn. 36), S. 784.

% Bollweg, aaO. (Fn. 36), S. 784.

R EGEY VP R TR 0 3 EVEE

98

BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 20; Brock/Stoll, in: Kiigel/Miiller/Hofmann,
aa0. (Fn. 39), § 84a Rn. 5; Bollweg, aaO. (Fn. 47), S. 488.
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WEIHAMRAEZREREHERE  UFE TR EZHAEFH
TE %99 o

REDZT G EFSalEH R ZNERE  SUENREELTE
AHRES B L X GRERE WE2AANGES IAZES
T REHARENRT  EEES TSR EAFERE - LA
BHEIEB VR AR TEAEZREAF Mo B aH—
ERL A ARNERX B MRS AR R RS2 %
HoZHRERE NN FEAARTEESE TERERHEE
EFH % (Annahme) BHEF L™ REBFHWE - BB
FEANFERAEHZER  RCERNMEREHEC L

WIE - R B kE i E s 5% E8dat 28 i
o BRTESEIEE T RE L R TEALERBEE
TR B B MR EREAE R B B —HE - BT
EESREZFEZEZINERMBGFN T 27FH ( Vollbeweis einer
Kausalitit) - #E5 £2 c BB ZWE > LExFZHEEMRL
Eg Al 2 1 (Plausibilitit) /T H & RERZEARRLET
BOREAE TESEER ST A EAEER R E R %
( Ursache/Wirkung-Beziehung ) | z %43 o sSLiEH I EH - H P
GEANFAHZLETWAEZY  HERBETTBRYT  THhETH
BHREAMLER  TMERZTEAALELE FHH
( Sachverstindigenbeweis ) - £ # ¥ G MF R HIE - ENEZ
EAHEEBREENETEMP R BREBS KLY B
MM AR BEREFERETEREENY Bl ERTHES

9 BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 20.
100 BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 20.
1

01 BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 20f.; Hart, MedR 2016, S. 165.
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REBENRL  EREAZREAFRES  HEMRAHLE
KK THEERATREHREFE LRS-

AT MEERR 7 Ealk FIAL A BN EZEH
RAZTEREBEEARNRBE 2B AT IES  EEL TR
RZEANTEMELREXEEFIMEFY] EEERZETEMH
Bl FREBEEMN - ERFBEAGFIHEF I REMEIRE2HEMR
T EAEAHREREMEFI A E 2 B EREFERERTHFE
BELE  WNZEATRAFRZIEBR S flin - BEREEA
BARRKERZ 254G EIEAREMEFREEHFRE &
HABRBREAZEZFMINEE WX EAGRERERE
(Vermogensschaden ) - 77 ¥ 9 J§ R %5 3 % 3 1 A {236 2 fo -
o W B RA R BB UEEERTERM - HRHRE
MEE LB ARERREBEHE P B—FE A RERFK
PR A —TE " # &7 KF R, (Ausforschungsanspruch ) i & % &
J o BCE A IE LB B ( Nachweis der Nicherforderlichkeit ) z
XKBETFTTEG  BEEELTTRAERRERZIELEL - EBTTE
Y g % o

HR  BRR 7 E%84alc FIURE2HMMEHE - 1 EAFX
Mz GE A AN EMARE LA B E W - o BTt - &
REZEANGCHEREZNETEN - FHAFURL FAEER

102 OLG Koln, NJW-RR 2011, S. 1321; Bollweg, aaO. (Fn. 36), S. 785 m. w. N.; Hart,
MedR 2009, S. 255f.; Kriiger, PharmR 2007, S. 234.
103 Moelle, in: Dieners/Reese, aaO. (Fn. 55), § 13 Rn. 83.
104 BGH, NJW 2013, S. 2905f., Rn. 42.
10 LG Berlin, NJW 2007, S. 3586; Moelle, in: Dieners/Reese, aaO. (Fn. 55), § 13 Rn.
84; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, aaO. (Fn. 35), § 27 Rn. 148.
06 BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 21.
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WXL HERIES B EHTEAREL NS L L Y
ﬁ%%%%%’ﬁﬁﬁﬁé%%A%ﬁﬁﬁéﬁ% B
At BIE A ETTER - UREHZZEFR BT EfER
k4 s L £ 45 &mﬁ%? ﬁ%%ﬁ%mﬁ%ﬁszgﬁﬁﬁﬁ
BEEREMEE  BAEENY c EHREREZNEEHE ¥
BHEEXFDBEGHERL BN SRR ER - kAT
[N T A
ANEE RN R HRELX GRS E VAR 2B E
BEREAEY REEES AT EE IR AT ESE % AL
F M TEABREMGA T ERER LN ST AW #
REMELSENTLHMLETRILEE S A AN R
M$Mﬁﬁﬂ@%mo
T HENEENTEARE LA A HEY 2R
E’Jﬂﬁ@k MAAEEIEEARETHE - 52 FEECH
EEEEEEMAREAREE  REAREES ALY =
AZERBHFGTHEREMRTRZ LESE - T EAZERHF
KR EBEE S Ao

E?\ﬂ&ﬁﬂﬂ%%ﬁﬁﬁ%&ﬁﬁﬁNleuﬁﬁmaﬁ
ZBRIBH © AVioxxZ= 4 ZABREHARBIRHR

Vioxx {4 B % B B W 2 ik (Merck & Co., Inc., 7t £ E fojp & K

107 BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 21.

08 Moelle, in: Dieners/Reese, aaO. (Fn. 55), § 13 Rn. 76f.
109 Moelle, in: Dieners/Reese, aaO. (Fn. 55), § 13 Rn. 78f.

10 BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 21.
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DL4h B 4% 2% 2k 9) 2 i ( Merck Sharp & Dohme Corp., MSD) ')
EHNEEEBR S RES  EEMBEERESZERL  AHR
SR X E D | R T T B MR e A R B AR A
DEREEHHER - T H—LAAE T — A VioxxTF B 48 B 3
WzBhRER ERTE P ER_O0mEALA=Z+H -
BREARLRTISE F RS - B AR —IE A R
PR R AT 4 R BT ¢ & H A Vioxx 25mgE i+ \ME A B
BoOBBRER QM ERBNEE  HEGN S —AELT RRE
2B P MBEMA—BRE  TNEABERBRE  MAEEE
F [ 48 1 I Vioxx 25 B+ 3 3 2N AR FF K 1) Bk Vb LB SR A
HABVioxEH T HBE IR REERFARGENNR T4
oo AL TR BB EM 4K & - H 5B EH R G#% 220
ARG E KA 3 - B B EH T A W T - B 5
MERSRZEE OSBRI EEE TR R 2 By
REHBEAEL RN TR HEE o

111 . .
% Merck, Frequently Asked Quentions, What is your company known as around

the world?, available at http://investors.merck.com/investor-resources/faqs/default.
aspx (last visited: 2017.07.06).

Wagner, PharmR 2008, S. 371; Heynemann, Verhidltnis von Auskunfts- und
Haftungsanspruch bei der Arzneimittelhaftung (skript zum Vortrag), S. 1. Der 11.

112

Deutsche Medizinrechtstag, Gottingen, 2010, available at http://www.medizinrechts-
beratungsnetz.de/medizinrechtstag/2010-goettingen/heynemann-medizinrechtstag-
2010-goettingen-skript.pdf (last visited: 2017.06.07).

F%f;M‘?‘Vioxxj\ m;'/ ﬁfﬁ* » BN [QE"T?F] S EORTL S EBNR - IR BT
# H1Vioxx® (Rofecoxib ; [ ‘51.1 JH#E- s Merck Sharp & Dohme ) ﬂjﬁi[ﬂ'ﬂi@]i E3
F:%{é_[ » BEPr 2 R 88 > F14-5 5 2004F 125] 5 vgl. auch Wagner, aaO., S.
371.

114 Hart, aaO. (Fn. 102), S. 253.

113
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— ~ B PRI SR (R HE E R R o2 W HI 22 451
OFE—RIXFEERHEE LR R

PHE—NERE  EAXELHAIEMNE L ETR 0T
BEAR—NWNANEFRELBHBGR  BE_O00F_AE=
OOWEN AL > BibEEmK2 & - & H 1 Vioxx 25mg o H & >
HRZOOOF L AR=—OCO=ZF 1A REYEYREFEERH
£ I 4 25mge Vioxx e E_OOWME N A - REHRHEZELET
¥ oMEERPMEHDEROFESHHAAE  ERNEIHELRZ
WAEF - ARG WEE%M% FEMECETEZFAEREA K
FHRFAVioxx - i ER A HHBOETESL  HAFHEEZTLE
HR 4 i Berlin#fl [ #2837 - LIAEVioxx 5| B E R Wi v B R ¥
FEAEBE BMBERXZEFMGKEIEA TR EFRREBEER
& o

AARBEERBE T - F— FBerlindf i g 3t K 15 i Fl A R &
ZHHRER - EAARERT HHEFAMEFIHF2AFIFHAEZL
WA - ERUEEXFZRBERE NIERELEFETEL
ZHEZEM  AMEEMERZOETE - BEFERBEKRE
RAEEY > ABRBEARE AR BRER SR AL HE ZHEF
BleRR F—FERHEN rfi)ﬂVioxxJ éﬁi "HREREZE M
MERBERERTRE  RERLBILAREFRERT & F4EE2H
REEEN L BEREHNHEHA Hlﬁiﬂmuiﬁml%%ﬁ%ﬁﬁzm
BN TERAEBEEZER  ESHABREZEREAAERN
Wi, S EEEA HEEHAEBAREETRETTER

15 LG Berlin, NJW 2007, 3582f.; Wagner, aaO. (Fn. 112), S. 372.
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B AN PR R AEREAR SRS BEHLER
T DA B ] 2 o

Berlini G & k[ % — B RHE2HEE R BR#FT LEH
A(HE—FRE) AMARGERERE=ZFLH" #p
—  ZEERHLERAANRARE SRR T T LS
( Nichtzulassungsbeschwerde ) > MH A B E X FO6R F E X A9
ERHER P XN REFEHNTRY  ABGCEAZESRER
B R HRIEAZRAEHABEEENERTTE
¥ RERR  EAAREA (WE—%FE 2_%1L%
A) B Vioxx B S E RBEEEC B TN o #6
REELEILFHNZAE TAAGEARTEAZEERFR
EREL— L AR AT HRAFET  FOREEARALHEFH
ZTF—REHF  RERERTFRTEAZRALE

OF _RIEGETRER AR R E

REZRER T BEATEATREERMZE T T
REBREZNAEEBEE IR BOEES  #EBHE_0O0=
FZARBLVioxxTREEH o A =O0mF— A+~ HEER
ER AL ARAE RBERABEZSHATR - WEREEH
Koblenz#f % fraldf - TR HEBEERFTRMBEZHEHZLEL - 1HEE

116 LG Berlin, NJW 2007, S. 3583f.

" KG Berlin — 05. 11. 2007 - 10 U 262/06, zit. aus: Heynemann, aaO. (Fn. 112), S. 2;

Wagner, aaO. (Fn. 112), S. 373.

118 BGH, NJW 2008, S. 2994.

19 BGH, NJW 2008, S. 2994, Rn. 3 m. w. N.

120 Wagner, aaO. (Fn. 47), S. 355.
121

LG Koblenz, Urt. v. 16. 02. 2011 — 10 O 340/07, BeckRS 2013, 07862.
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FfE i Vioxx - 3 U E ST EE TS 2 B BN FE R
ELEEHELHERMY -

EAREH % — FKoblenz#l kB E R &2 3 - £+ —HE
MERER UG EFRE DTG E B E2E EIHE - B
Y THMER CABEEIERT  HAREMAZHEERLY
HFRT o BT 2 Koblenz#l ki — VH A BaHi 4
il THRABEEERAAABE I EAEE, BN
TR YBETS) B — T HEGRT  ERULEFTEAR
TR, PEERALAE—FERG REABIEY
WRET  HERCBEEEYREAI NS THEBEREEL
BT AR B AR 2 R DR B R %
G SRS ACNE SR S b R

Koblenz#5 & % ik i AR R ARt L EB - X R HHREh+
WML THMEEE AN AEBERIER  EES RN
oy MBS EHGMEY THUEEREATEATERE
(BF#) AHAHEEY,  MAZNERL S EF8MEF2EE1Y
ZHRERGEEEGRTAE  FWAHETH o o HREEZR
P ESMEEEEINAE L TABETYE,  HBANE—
WHEE AR EZBHE £k b RPEZT S AR ER
FA—GEE Vg3 TAEEKY, A RTTRANES
BT EWEME S SEGEFEAFE LS EF Y Ry R
HEE BFTRBREZER

T 5 5 7 % I 6 R e FKoblenz#f B % % e 2 ALME - A
HEHGNERE  RERT D EMEE AL AR EIAR R

122 LG Koblenz, Urt. v. 16. 02. 2011 — 10 O 340/07, aaO.
123 OLG Koblenz, PharmR 2012, S. 303.
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R THAEEZRAAEAEMY, WEE  REN—RM
. BT Y MEIEREINE  BERUSEFZHIR
HEmEFH R B E 2R AT AENY  HLERELGHA
W EER GRS MF AR AT T B - e
EERMAZHABEY  AHEL FH EERE I AR T LR
T\Fﬁ]mso

FORBEAHRERE Y ERTHEESAMEE2HES
MR THMER,  TEREARTE2AMBRLTEAM
BRI R EAAE M E L EBER ARG EAT L
BHZAFEEE flin: KEFARESE -EIEARFEAER
BEZRBETE  FARADAEEEETHREDREEMNA
R mREZEE

PRAZET  SoRBEMARERMGRE ZRIEE &
THEFLEETERABENY o 8 REEDTEALEFH N
FEEW S R AT R R s T E AR E
WHEF TWhRELKRHZfAK aRBEREEE D
COERBREE

MR MR EEREOREEES — AR ER L RE2LE
BB RATHHEEETG A HARBEZABTESL T 2R
TR WEE o RCULT 24 5l /48 £ % Hart 81 £  Wagner F7 2 1 2

124 BGH, NJW 2013, S. 2902, Rn. 14 m. w. N.; Wagner, aaO. (Fn. 47), S. 355.

125 BGH, NJW 2013, S. 2902f., Rn. 14 m. w. N. und Rn. 16ff.

126 BGH, NJW 2013, S. 2903, Rn. 19 m. w. N.

127 BGH, NJW 2013, S. 2903f., Rn. 23 m. w. N.; Wagner, aaO. (Fn. 47), S. 356.

128 BGH, NJW 2013, S. 2904, Rn. 23; BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 12f., S.
19.
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R o
1. & Hartz R fd
EEHLSHHati A WHRGEREOR BN L g = Al #
ed o HANERLT R EESAEE2AM RN EET R BT
RREBGRERGZAMNGE  EREABO B EAHR - &
ERBEAEFERE LEOR TR ESBEEED
frHartZ & % - TRWE ¢ R EB HHEE (subjective
teleologische Interpretation ) z 4 & » B EFZHAHNRELRT Z
HESME B S I B3 T T AEBE L, - 2T R
— e ML EOREEBETARE  EERTHE
Pl E R GR T R NALBREELTEATHMEN L
B AN ERLAE R HR R 1A Fr B3 A3 AU B R AR
R BT E G s 2T E AR S B UFHZ BENRMR
AP am AN ERSZ AR KEKEENAREZ AR
BOREEAT U AN T RAABEA )  HatR AEESHAT - 7
EEGREMERET AT EREEZ TAEBEHE, i HEE
AFBERUEEF Y BB A RERERE  RRTRABEY
ERMALNE - BHWEBRTR  TERTENREZTEAZL
FHC MEZEA AR AT R 2 EHH R —% "
Wik FEBEREEIMEERALMER  REELREGT
FTEABRZME EE) 53 () KR HH - B ke e A
B GHEESAGE2EE VAR R E  THRER LB

B

129 Hart, MedR 2013, S. 705.

130 AaO., S. 705f.
131

AaO., S. 706.
132 AaO., S. 706.
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REGEEIAGRE  THRAXMHERERAERBET2ZMEE - Elb
BEEXNTHERE  FHRBERMARE LR EFENS S
( Widerlegungschance ) 7 & {F & 8 ( Verantwortungssphéren ) % 4%
T 4 8 B % 4 e ( Risikozuweisung ) 2% 2812 o

2. %% Wagnerz R

HHBPARGEXFORFEMERZE A - EREH
Wagner 75 # th £ & 7% o Wagners 2 - R EREREZTEAEA
F& (Pl 8 8BE) FRE 2 BREE B EF - BIET A4
ERH—HA28mEHEEREEERZERT e B AR
®EHEE (BRI (Vermutungsregel ) 2 # i - #E B % mH
EEEFARLAEEZAT  WHEVRSR - e dH THERE
( UbermaBhaftung ) ¥ [ & o Wagner5& 7] 35 B : — (i [& BF /& & AR
o ZBEMMER  URERRZRE  E—RWEAZHNISHHR
HARBEHEENHAE FAREBERRKRLFNREREONEENHE
Z20% M4 EMREFER T oRe OIERELERXMAZ S - H
— % F B R R R AZE 5 g 4R 15 0.0005% By 0 LT E &
EoEH IRz ARFENZRS T5% #®F 2 A2 JARRK
P AR B NAE E A R R 20%4R B E25% o (Y BB R
ETONFEE  ETTRERAERZHER

Wagner{f It 4 45 % 7r > 1006040 £ SCArak ~ H @ ER A H
Gz BRFAMmET  HHEAEREHNAZRZIBILT  LFH20A
ELFNEREONEE MEFEHAZRRZBERAT  HleREGE
25N o b - —(UAERHAZ R  HEE T ONFEENKRFE - #
B TEAEFERAAZERMRERETE ) WSUREZ—mHE

133 AaO., S. 706.
13

4 Wagner, aaO. (Fn. 47), S. 357.
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BUHZSHSN L] o BHWHAKKEEREGEN T P20 K
F (sowieso) B & BRm LA, B T HE RS B AL EFHAE G
MBS EEZRE, » AWMEFRRIRRABERRE : %4
TRARY e B EETER  TRUEDERACKFERER
PAE R EREEAT SR ELREEZHERRGEN2
WEEPEHE ABBLACERUSLEE Y REELHAER
T OBHERESLBEOCNEEZRE - BET L HPH20%
PR B E R 2 R &2 BT3B Wagnersd & - b B 2 7 B
BEFWERETWREHEZ - HETE  LHRETEEFHEAL
MR- B PSS EME MG AR EETHIRE Ak
Z AR E - IR EE  E AR

M Wagner S8 i 5l F AT %8 - T 2EMA TG E KPR T 5
R HHarty A REBHRREHHAN  BEEETHERTE
LR -ELRAERNATE  BERELNA L B AT
EZ R MR EHhELEEREZ AR AeRH TR
W EER—FRENRA - EHEARAEZBET Lo aWE A
{E Fl tb ( Verursachungsquote ) A %% - % 7 H ek £ » WHM 2z 3H £
bl B R BB R I T A 2 8" o R b — k9T - Wagner
WA REG A EFHAE R TIE  ABR R  E RHR  tl
A% RA—FEENEE  LBEWE  ¥ELIERLACHELEZ
#Z 1817 (Schadensneigung ) B - % 32 vk 3 3 4 [F R B 47 b
Bl & & - " eE e Bt S (K fk & £ ( HaftungsuntermaB ) =z 4} -
BH P EEAC o b ERAREEANENHETEEIRA
B EEE 0 AR DLk (Haftungsquote ) ~ 75 BT 4% 2 7 3 %

135 Wagner, aaO. (Fn. 47), S. 357.

6 Wagner, aaO. (Fn. 47), S. 357.

—53—



54 BKRIELIRH %— 5=

JaA I A 5 2 2 & ( Umfang der Risikoerhohung ) 2R 47 B (5 o DA
WagnerZ fl e - ZE B E X HHAHSURLEONEEZLRE
FRELT  EBEATAEZEME A OUREE R T EEXE
MRT e A 2R3 - AP PRI A5 25521 - MW E » &
KRR E X ERBERERT,BEHE BERREXENTH
WERMED  MEMHEGEORET LHELRERZLEETAT &
R B R B DO R H BT 2 RUL T - Wagners® & - B0 F] L& 3% B
RAGLA AR ZER  DERETRAHFTREZTHE " o

=~ BHEGRGT SRAEAHRE & — Iz

BESHEE  E—FIIViox KL RAEF T - AENESD
£ 5 ok S4ati by F R KM SR AR B AR
FAREEITRARR LR : £ FRRELERZEAMEELR
RS TRERUAEFREMBEA AR = FE—
BF £ 5 % KM BOUGA KM IRE = REERERD
B (TAEE R R ) F2S4HAE - DB (Stufenklage )
27 R R B R R A E R T B R
y138

HH R ZMEBRARR LTI B RERUES
SRBEAERZLEERST  TABASREERELLE

137 Wagner, aaO. (Fn. 47), S. 358 und S. 365.

138 Heynemann, aaO. (Fn. 112), S. 4.

139 BT-Drucks. 14/7752, aaO. (Fn. 68), S. 48: ,Es ist kein Grund ersichtlich, warum
der Auskunftsanspruch, der den Schadensersatzanspruch des § 84 AMG lediglich
vorbereiten soll, nicht seinerseits auch im besonderen Gerichtsstand des § 94 a
AMG erhoben werden kann. Andernfalls konnte bei einer Stufenklage (§ 254 ZPO)

der in der ersten Stufe geltend zu machende Auskunftsanspruch nicht vor
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BRI REEREOREER_O——Efm— 7" wm s
BB R EE S A TRE™ KX UTHRAEASTHE
e R S 4T A B 2 0B A st o o

OB EEHER AR R AR

TEAGER T  BARAREIEHMZETE LT : K&
i Berlin#f & e - R AN —OOLF~ A MBELAEE -
miREZEIHEEE -_OO—F—ARZ-_O0ON™FNAM - &
A 28T ] B B P B AL R B Vioxx 2R T B > BB R R 7 iR 2 M
MAE DB FRZ T AFRGEREETA  BHELIZ IR
EL#E  URFEREIHEHEE Z%ﬁﬁ%#ﬁ?iﬁm\ﬁ
ELEHEEREMNED (Ersatzpflicht) FHE% o & — F kA
REVUBBFAZ T NA LEHR ?%A&(mm%) ﬂ%uﬁ
INEEZEE c M HEERA R FRUERETR LIS &
T3 A% | A ®IE B (unbegriindet ) T LA — & #| & ( Teilurteil ) B
B> 2,

Ht&BerlinfmEF xRl —FHREEZ  THZEFEHER
FrMEAER - BFHAE LHA (HE—FRE) KEBERKF
2GR E - VMBI A Z R R ERE R R 7% % 84afk T L&
0 E s KM > T) Tk (unzuldssig) - BUF — F &L —# A
EEEARFRZMORE - EARTFRMN - M FE _FERLFE
RAETHFRBH-EZEAN FH AR ELLMLTHFKHE

demselben Gericht erhoben werden wie der in der zweiten Stufe verfolgte

Zahlungsanspruch.*

140 BGH, MedR 2011, 715.

41 Wagner, aaO. (Fn. 47), S. 360.

142 LG Berlin, 01. 10. 2009 — 18 O 226/08, BeckRS 2011, 11906.
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( Leistungsanspruch ) =z P &0 - B FAFT H A ERAERE
o ERANGEEERE R R ARk ER

THh #5 5% % % I 6 B FE T % R Berlin#f B % ik 2 R - A
RN B R R B AR R X 5k Sdatl iy F L E K
B ESMEE DB E Rk - BT T  £AERAE
EOSMEZIERT - EHMEA— BB TE (Hilfsmittel ) - £ %
K2 ERENNE  AUEREE B ERA (2
—FRE EFLERA) REDZ HEEMalt B KR HY
Ao HMEERE— SRR AR BT TRATHY
PHEREEEREH LM LSRR R NERZ B
BRAEGGTENAES RS L LR A LI BT SR RLE
BFE AR SRS LR T R e kg
BT - $6RE RN AMBBHN AT AE . T JELLE % %260
B R TN EBR 2o E2"Y kR THerbE
B BARERARFEMEX - SRENFARFT  — R A%
BREBBZER TRELZTHEFMalE g TR EAMF X
B R RS R B ER M R P RER
AHHMEEE BT RTEOREENSL  HYMBRAHER
2R BT GRLEAE R MR TR AR S LERE
ERFZAMEEAT  SHEERREFRBEEAZES 7

143 BGH, MedR 2011, S. 715, Rn. 3.

144 BGH, MedR 2011, S. 715, Rn. 7f.
145 BGH, MedR 2011, S. 715f,, Rn. 8ff.
148 BGH, MedR 2011, S. 716, Rn. 11.
147 BGH, MedR 2011, S. 716, Rn. 13.
148 Wagner, aaO. (Fn. 47), S. 360f.
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BB
OERBRZEE

HH ERHA R RFORERZAE  SFFET— K

SCUAT 2 4 Bl A 45 4 % Wagner $1 £ 2% Priitting 42 th 2 R o
1. &% Wagnerz 7 f#

B WagnerH L BRI H  TEREERALTASLE 2R
#7018 B TR 3 3 B 2544 P BOSRAA DL R IR v 26015 B B B3 2 A
B W #%)EF (Reihenfolge) FE2HMMALRE - fi5 2 - UK
BARR  EREFRR SRR 2 ARBEF Y E R
LRI BER (B AHHG  HELT—F%
BB ZER (HEZEM) A% GH¥l  AER%2
AHE—ERT  FRIEEHEBEEECENLENFEREZ
o o Ml —K  EA TR EE LB ENBELELR R EE
P ESdat B — G ARk B g™ .

2. & 2 Priitting 7z 7 fi#

R B % Wagner it #2 ) 2 B | £ Priitting A T 4 & &
BEREOREEY AW ABEELE o W AMBFRNAERS
Z AP — R & (Sonderfall ) - 17 B /5 B K 9 i 5525418 #
RLXETR  ERERE—BEFEREROER BATHEES
R R - RN Fih - BEEURR
Wrz F R R B R ARG TR RS BE R

149 BGH, MedR 2011, S. 716, Rn. 14; Wagner. aaO. (Fn. 47), S. 360f.

150 Wagner, aaO. (Fn. 47), S. 361; vgl auch MiKoZPO/Becker-Eberhard, aaO. (Fn.
79), § 254 Rn. 20.
Wagner, aaO. (Fn. 47), S. 361.

152 Priitting, MedR 2011, S. 717.
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FHEsHzREsR FARELBEATHERKABEES
¥ BEEEARNEZESY Ml - EAEFZ  BWEEENFN
TRAEZEEFD  BEEREEANRBBEAFRNEARS ZHEE
BRAZNE AT MR

ERAEEAFREHELBERFE IR ELENHRF
Prittingz8 A L E R B FABZAZN  ELXABEEMY
o TIBERT Gk 8Aalf i B84 T 2 E A o R IREUME B R
NEAMAERAZE - REER  HEZR ZEFMalkZ TR
R REFRBERENER - TS TEREBEEZ AR AERY
Py ER HWEETHAE W FGEEIEE2LAMMAELE R
WEEFCER  BIEREIEER % THESREE
ERABEREFARERNRMGZAE  WEBFEEH (die
Hohe des Schadens ) z #¢ 52 o {¢ Wi Priitting#® & » & K ERE R 7
B8 E - HhAMEREEA  KEEE8EME - FAFMK
EREHEBREE R B LRES TR RUBERFESE
26016 2 BB AR BL o

AN

LR EEBEREEF —ABELEHRREERTEZ
RE - FEVH=Z7THETHE  BELRGEERLBFREESR
W RaE ¥ G BN R B R T 2 B DR 8 AR K
o AERFNRERRTEALRE TR T NBRFEE -

LR R B 1R 2 58 R - IR B AN B B TR AL ORI F 2
R HERBEXEABUSLFEELAT  MERLETHILAER
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Drug Manufacturers’ Civil
Liability in Cases of Adverse
Reactions: Using Amendments to
the Medicinal Products Act of the
New Law of Torts in Germany as
an Example

Ling-Chuan Wei’
Abstract

Thanks to advancements in pharmaceutical technology, new drugs
for curing various diseases and alleviating pain effectively are being
released continuously. However, in the case when certain drug causes
adverse effects that are harmful to the health and life of the user, ensur-
ing proper compensation for the injured party on a civil level becomes
an important task in contemporary society. As the main actuators of
pharmaceutical manufacturing and with comparatively affluent capital,
drug manufacturers often find themselves in the spotlight in liability
claims.

Independent civil drug liability systems have yet to be established

in the framework of Taiwan’s current laws and regulations. Conse-
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quently, the injured party often initiates liability claims against drug
manufacturers based on general and individual tort law or product li-
ability under the Taiwan Consumer Protection Act. Under the current
framework, the burden of proof is placed on the injured party, who of-
ten loses cases due to the lack of proof and the inability to prove causa-
tion.

In Germany, by contrast, legislators are able to enhance their focus
on how to build a holistic structure that encompasses all dimensions and
content concerning the liability system for drug. During the second
amendment of the law of torts in Germany, legislators transferred the
burden of proof for cases involving defective drugs, introduced pre-
sumed causation, and included a right to disclosure in Sections 84 and
84a of the Medicinal Products Act (The Drug Law), attempting to pre-
vent the difficulties for the injured party in lawsuit. The civil liability
model for drug cases in Germany can be a reference for Taiwan in de-

veloping its own changes to its domestic civil drug liability regime.

Keywords: Civil Drug Manufacturers, Tortious Liability, Product Liability un-
der Taiwan Consumer Protection Act, Medicinal Products Act
(The Drug Law), Presumed Causation, Proportional Causation,
Right to Disclosure
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