LG Nurnberg-Firth, Endurteil v. 25.06.2024 — 7 O 1536/23

Titel:
Kein arzneimittelrechtlicher Schadensersatzanspruch bei medizinisch vertretbaren
schadlichen Wirkungen eines Impfstoffs

Normenkette:
AMG § 84 Abs. 1S.2,Nr. 1, Nr. 2

Leitsatze:

1. Uberwiegt im Rahmen der Nutzen-Risiko-Abwégung der therapeutische Nutzen die Risiken, so sind die
schéadlichen Wirkungen als medizinisch vertretbar anzusehen. Bei der Priifung der Unvertretbarkeit werden
nicht nur die im konkreten Fall eingetretenen Schaden beriicksichtigt, sondern es wird eine abstrakte
Nutzen-Risiko-Abwagung vorgenommen, bei der samtliche schadlichen Wirkungen erfasst werden. (Rn. 17)
(redaktioneller Leitsatz)

2. Fir die Aufnahme eines entsprechenden Hinweises in den Informationstragern im Rahmen einer Priifung
nach § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG ist zumindest ein ernst zu nehmender Verdacht in Bezug auf ein
bestimmtes Risiko erforderlich. (Rn. 20) (redaktioneller Leitsatz)

Schlagworte:

Impfstoff, Arzneimittel, Nutzen-Risiko-Verhaltnis, Instruktionsfehler, Information, schadliche Wirkungen,
Nutzen-Risiko-Abwéagung

Fundstelle:
BeckRS 2024, 18793

Tenor
1. Die Klage wird abgewiesen.
2. Der Klager hat die Kosten des Rechtsstreits zu tragen.

3. Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung in Héhe von 110 % des jeweils zu vollstreckenden Betrags
vorlaufig vollstreckbar.

Beschluss

Der Streitwert wird auf 153.000,00 € festgesetzt.
Tatbestand

1

Der Klager macht gegen die Beklagte einen Anspruch auf Zahlung von Schmerzensgeld und
Schadensersatz sowie Auskunft im Zusammenhang mit bei ihm durchgefihrter Corona-Schutzimpfungen
geltend und begehrt zudem die Feststellung der Ersatzpflicht fir zukinftige Schaden.

2

Der Klager erhielt zwei Corona-Schutzimpfungen mit dem Impfstoff Comirnaty des Herstellers
BioNTech/Pfizer, der von der Beklagten in Verkehr gebracht wurde. Der streitgegenstandliche Impfstoff
Comirnaty erhielt nach Prifung durch die Européaische Arzneimittelbehdrde (,EMA®*) am 21.12.2020 von der
Europaischen Kommission die zentrale arzneimittelrechtliche Zulassung, die automatisch in allen 27 EU-
Landern Gultigkeit hat. Am 16.09.2022 empfahl der Ausschuss fur Humanarzneimittel bei der EMA
(Committee for Medicinal Products for Human Use, ,CHMP®), die bedingte Zulassung von Comirnaty in eine
Standardzulassung umzuwandeln, die nicht jahrlich erneuert werden muss, was mit
Durchfihrungsbeschluss der Europaischen Kommission vom 10.10.2022 erfolgt ist. Zuletzt hat die EMA der
Europaischen Kommission am 30.08.2023 empfohlen, den auf die COVID-19-Subvariante Omikron XBB.I .5
angepassten Comirnatylmpfstoff zuzulassen. Dieser Empfehlung schloss sich die EU-Kommission an und
liel den auf die COVID-19-Subvariante Omikron XBB. 1.5 angepassten Comirnatylmpfstoff am 31.08.2023
ebenfalls zu.



3

Der Klager behauptet, er leide aufgrund der Impfung unter Vorhofflimmern und an anfallsartigen Episoden
von Herzrasen und Herzstolpern sowie erheblichen Schwindelgefiihlen. Der Klager tragt weiter vor, der
streitgegenstandliche Impfstoff weise kein positives Nutzen-Risiko-Profil auf, da es bei dem Impfstoff an
Langzeitstudien vor der Marktzulassung fehle. Zudem schiitze eine Impfung mit dem streitgegenstandlichen
Impfstoff nicht wirksam vor einer Erkrankung durch das Coronavirus. Auch sei die Anzahl der gemeldeten
schweren Nebenwirkungen und Todesfélle deutlich héher als dies durch das Paul-Ehrlichinstitut (,PEI®)
ermittelt worden sei.

4

Weiterhin behauptet der Klager, die Produktinformation des streitgegenstandlichen Impfstoffs zum
mafgeblichen Zeitpunkt habe nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprochen und die
Rechtsgutsverletzung des Klagers sei gerade infolge dieser unzureichenden Information eingetreten.
Bereits zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des streitgegenstandlichen Impfstoffs hatten die Hersteller um
die Gefahrlichkeit des Impfstoffs gewusst, was insbesondere die Haftungsfreizeichnung in den mit der EU
ausgehandelten Vertragen sowie die Existenz des S. 3 Abs. 4 MedBVSYV belege, wobei letzterer nach
Auffassung des Klagers verfassungswidrig sei. Der Klager behauptet weiter, hatte die Beklagte eine
entsprechende Kennzeichnung vorgenommen, so hatte er sich eindeutig gegen eine Impfung entschieden.

5
Der Klager hat mit Schriftsatz vom 03.05.2024 seine Klage um Auskunftsanspriiche erweitert.

6
Der Klager beantragt zuletzt,

1. Die Beklagte wird verurteilt, an den Klager ein angemessenes Schmerzensgeld, dessen Hohe in das
Ermessen des Gerichts gestellt wird, jedoch 50.000,00 € nicht unterschreiten soll, nebst Zinsen in Héhe
von 5 Prozentpunkten tber dem jeweiligen Basiszinssatz auf den zuerkannten Betrag seit
Rechtshangigkeit, zu bezahlen.

2. Die Beklagte wird verurteilt, an den Klager eine monatliche Geldrente, deren Hohe in das Ermessen
des Gerichts gestellt wird, bis zur Vollendung des Renteneintrittsalters zu zahlen.

3. Es wird festgestellt, dass die Beklagte verpflichtet ist, dem Klager samtliche Schaden, die ihm in
Zukunft aus den Corona-Schutzimpfungen vom 005.2021 und vom 006.2021 mit dem Impfstoff Comirnaty
des Herstellers BioNTech/Pfizer entstehen, zu ersetze soweit die Anspriiche nicht auf
Sozialversicherungstrager oder sonstige Dritte Gbergehen.

4. Die Beklagte wird verurteilt, Auskunft zu erteilen Uber die im Zeitraum bis zur mindliChen Verhandlung
bei der Beklagten bekannten Wirkungen und Nebenwirkungen sowie samtliche weiteren Erkenntnisse, die
fur die Bewertung der Vertretbarkeit schadlicher Wrkungen des Impfstoffs Comirnaty der Beklagten von
Bedeutung sein kénnen, soweit sie Herzrasen, starker Schwindel, Vorhoffimmern, Tachyarrhythmia
absoluta und Immundeviation betreffen.

7
Die Beklagte beantragt,

Die Klage wird abgewiesen.

8

Die Beklagte tragt vor, es bestehe kein Kausalzusammenhang zwischen den streitgegenstandliChen
Impfungen und den behaupteten gesundheitlichen Beeintrachtigungen des Klagers. Aulterdem weise der
streitgegenstandliche Impfstoff durchgehend ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis auf. Dies stehe im
Einklang mit der von der zustandigen Aufsichts- und Zulassungsbehérde ausgesprochenen Marktzulassung
fur den Impfstoff. Auch die Fach- und Gebrauchsinformationen des streitgegenstandlichen Impfstoffs hatten
stets dem jeweils aktuellen Stand der Wissenschaft entsprochen.

9



Auf das Sitzungsprotokoll vom 07.05.2024 wird verwiesen. Zur Erganzung des Tatbestandes wird auf die
zwischen den Parteien gewechselten Schriftsatze nebst Anlagen Bezug genommen.

10
Eine Beweisaufnahme hat nicht stattgefunden.

Entscheidungsgriinde

11
Die zulassige Klage ist unbegriindet.

A.

12
Die Klage ist zulassig, insbesondere ist das Landgericht Nurnberg-Furth ortlich und sachlich zustandig.

13

Es kann dahin stehen, ob fiir den geltend gemachten Feststellungsantrag ein besonderes
Feststellungsinteresse iSd S. 256 Abs. 1 ZPO besteht, weil die Klage unbegriindet ist (vgl. BeckOK
ZPO/Bacher, 52. Ed. 1.3.2024, ZPO S. 256 Rn. 16).

B.

14
Die Klage ist unbegriindet.

15
Dem Klager stehen keine Anspriiche auf Schadensersatz bzw. Schmerzensgeld zu (l.). Ebenso hat er
keinen Anspruch auf Erteilung der gewtinschten Auskunft (11.).

16

1. Es besteht kein Schadensersatzanspruch nach S. 84 Abs. 1 AMG. Insoweit kann offen bleiben, ob der
Klager hinreichend dazu vorgetragen hat, dass ein Gesundheitsschaden besteht, der ursachlich auf die
streitgegenstandlichen Impfungen zurtckzufuhren ist, weil der Impfstoff kein negatives Nutzen-Risiko-
Verhaltnis iSd S. 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG hat (a.) und auch kein Instruktionsfehler nach S. 84 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2 AMG vorliegt (b.).

17

a) Der Impfstoff weist kein negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis iSd S. 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG auf. Das
Landgericht Wuppertal hat in einem Parallelverfahren, an dem dieselben Parteivertreter beteiligt sind, mit

Urteil vom 28.03.2024, Az. 16 O 104/23 BeckRS 2024, 9667 Rn. 56-66, beck-online, vorgelegt als Anlage
B12) hierzu ausgefiihrt:

.Eine Ersatzpflicht besteht gemal S. 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG nur dann, wenn das Arzneimittel bei
bestimmungsgemaflem Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die tber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen \Mssenschaft vertretbares Mal} hinausgehen.

Eine schadliche Wirkung im Sinne des S. 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG ist dann gegeben, wenn das
Arzneimittel Reaktionen im Koérper des Anwenders hervorruft, die sich negativ auf dessen
Gesundheitszustand auswirken, wie vor allem Nebenwirkungen und Wechselwirkungen des Arzneimittels
oder herstellungsbedingte Verunreinigungen des Arzneimittels. Dabei sind schadliche Wirkungen nicht mit
dem beim Arzneimittelanwender eingetretenen Schaden gleichzusetzen, denn im Rahmen von S. 84 Abs. 1
S. 2 Nr. 1 AMG geht es nicht allein um die Vertretbarkeit des beim Geschadigten konkret entstandenen
Schadens, sondern um die generelle Vertretbarkeit bzw. Unvertretbarkeit des Arzneimittels, die sich nach
dem therapeutischen Wert des Medikaments im Vergleich zu allen seinen schadlichen Wirkungen richtet
(vgl. Spickhoff, BeckOGK, Stand: 01 .02.2024, S. 84 AMG Rn. 68).

Eine schéadliche Wirkung des streitgegenstandlichen Impfstoffs bei bestimmungsgemalem Gebrauch ist
vorliegend nicht auszuschlieRen und wird von der Beklagten auch nicht bestritten. Eine solche kann daher
zugunsten der Klagerin unterstellt werden, denn diese schadlichen Wirkungen des Impfstoffes gehen nicht
Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal} hinaus.



Die medizinische Unvertretbarkeit der schadlichen Wirkung ist anhand einer Nutzen-Risiko-Abwagung zu
ermitteln, wobei die therapeutischen Wirkungen eines Arzneimittels mit den schadlichen Wirkungen
desselben verglichen werden. Uberwiegt der therapeutische Nutzen die Risiken, so sind die schadlichen
Wirkungen als medizinisch vertretbar anzusehen. Bei der Priifung der Unvertretbarkeit werden allerdings
nicht nur die im konkreten Fall eingetretenen Schaden berucksichtigt, sondern es wird eine abstrakte
Nutzen-Risiko-Abwagung vorgenommen, bei der samtliche schadlichen Wirkungen erfasst werden (vgl.
BeckOGK, aaO., S. 84 AMG Rn. 83). Dabei kommt es hinsichtlich der schadlichen Wirkung auf den
Zeitpunkt der jetzigen Beurteilung an. Nach dem Schutzzweck der Haftungsnorm geht es letztlich darum,
eine Haftung fur den Fall zu begriinden, dass schadliche, unvertretbare Wirkungen eintreten, die, wenn sie
im Zulassungsverfahren bereits bekannt gewesen waren, eine Versagung der Zulassung nach S. 25 Abs. 2
Nr. 5 AMG begriindet hatten. Bei der Prifung des Verhaltnisses von Nutzen und Risiko ist zudem zu
beachten, dass im Rahmen der medizinischen Wissenschaft eine Datenhierarchie herrscht. So ist
kontrollierten klinischen Priifungen ein hoherer Wert beizumessen als Einzelfallberichten und
Verdachtsmeldungen (vgl. LG Dusseldorf, Urteile vom 16.1 1 2023, Az. 3 O 141/22, 3 O 151/22 und 3 O
60/23 m.w.N.).

Unter Bericksichtigung der vorstehenden Malstabe weist der streitgegenstandliche Impfstoff kein
negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis auf. Vielmehr ist sogar von einem positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnis
auszugehen.

Ein solches positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis ist bereits Voraussetzung fir die arzneimittelrechtliche
Zulassung eines Impfstoffs, sodass ein solches zum Zeitpunkt der Zulassung am 21 .12.2020 durch die
Kommission, die automatisch in allen 27 EU-Mitgliedstaaten Gultigkeit hat, vorlag. Es ist regulatorisch die
wesentliche Voraussetzung dafir, dass ein Arzneimittel zugelassen bleibt und vertrieben werden darf. In
Deutschland regelt dies §§ 30 Abs. 1 S. 1i.V.m. 25 Abs. 2 S. 1 AMG, wonach die Zulassung
zurlckzunehmen ist, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der dort genannten Versagungsgrinde
des S. 25 Abs. 2 S. 1 AMG bei der Erteilung vorgelegen hat bzw. sie zu widerrufen ist, wenn einer der dort
genannten Versagungsgriunde des S. 25 Abs. 2 S. 1 AMG nachtraglich eingetreten ist, wobei vorliegend das
ungunstige Nutzen-Risiko-Verhaltnis in S. 25 Abs. 2 S. 1 Nr. 5 AMG als Versagungsgrund ausdrucklich
erwahnt wird.

Dieses positive Nutzen-Risiko-Verhaltnis des streitgegenstandlichen Impfstoffs wurde nach dessen
Zulassung auch wiederholt durch die zustandige Aufsichts- und Zulassungsbehérde in der EU bestatigt.
Am 16.09.2022 hat der zustandige Ausschuss fir Humanarzneimittel CHMP bei der EMA empfohlen, die
bedingte Zulassung des streitgegenstandlichen Impfstoffs in eine Standardzulassung umzuwandeln, die
nicht jahrlich erneuert werden muss, was mit Durchfuhrungsbeschluss der Europaischen Kommission vom
10.10.2022 dann auch umgesetzt wurde. Am 28.10.2022 wurde das positive Nutzen-Risiko-Verhaltnis vom
CHMP auf Basis samtlicher vorliegender Daten erneut bestatigt. Insoweit wird auf den als Anlage B 3 (BI.
88 ff. d.A.) [im vorliegenden Verfahren Anlage B 4, Bl. 58 d.A.] eingereichten ,Bewertungsbericht tber die
Verlangerung des Bewertungsberichts fur die Marktzulassung® verwiesen. Die Beurteilung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses durch den CHMP erfolgt nach unbestrittenem Beklagtenvortrag in einem sehr
aufwandigen, gestuften und sich selbst kontrollierenden Prozess (Peer-Review-Verfahren) auf Grundlage
aller verfiigbaren Studien- und Pharmakovigilanzdaten. Mit der Beurteilung sind Experten der
Arzneimittelagenturen aus 27 EU-Staaten sowie weitere Teams von Sachverstandigen verschiedener
wissenschaftlicher Disziplinen befasst.

Zuletzt hat die EMA am 30.08.2023 die Sicherheit des streitgegenstandlichen Impfstoffs noch einmal
ausdrucklich bestatigt, als sie der Europaischen Kommission empfahl, den auf die COVID-19-Subvariante
Omikron XBB.| .5 angepassten Impfstoff Co. zuzulassen. Dabei ist aufgrund des insoweit unbestrittenen
Beklagtenvortrags (BI. 1923 f. d.A.) [hier Bl. 47 d.A.] davon auszugehen, dass der innerhalb der EMA
zustandige Ausschuss flir Humanarzneimittel CHMP ausdricklich erklarte, alle verfligbaren Daten zu dem
Impfstoff Co., einschlieRlich Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit, geprift zu haben. Dabei wies der CHMP
gezielt darauf hin, dass die Behorden seit der ersten Zulassung des Impfstoffs Co. umfangreiche
Erkenntnisse Uber die Sicherheit dieses Impfstoffs gewonnen haben, die in der aktuellen Entscheidung
berlicksichtigt wurden. Dieser Empfehlung schloss sich die EU-Kommission an und hat den auf die COVID-
19-Subvariante Omikron XBB.I .5 angepassten Impfstoff Co. am 31 .08.2023 zugelassen.



Die Kammer ist — den zutreffenden Ausfihrungen des Landgerichts Dusseldorf in seinen Urteilen vom 16.1
12023, Az. 3 0 141/22, 3 O 151/22 und 3 O 60/23 folgend — auch nicht gehindert, sich bei der Feststellung
eines positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des streitgegenstandlichen Impfstoffs der Beklagten auf die
insoweit durchgefuhrten Prifungsverfahren vor der EMA und die diesbezuglichen
Zulassungsentscheidungen der Europaischen Kommission zu stitzen, da diese Tatbestandswirkung
entfalten und demnach von einer rechtswirksamen Zulassung ausgegangen werden kann (vgl. auch LG
Arnsberg, Urteil vom 21 .12.2023, Az. 1 O 39/23; zuletzt auch LG Frankfurt, Urteil vom 14.02.2024, Az. 12
O 264/22).

Vor diesem Hintergrund obliegt es der Klagerin, konkret darzulegen, aus welchen Griinden die von der
Europaischen Arzneimittelagentur bzw. der Europaischen Kommission auf der Grundlage der verfiigbaren
medizinischen Forschungslage und Studienergebnisse getroffene Bewertung nicht den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft entsprechen soll. Die Klagerin zeigt jedoch keine konkreten Anhaltspunkte auf,
die Zweifel an der OrdnungsgemaRheit der Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des
streitgegenstandliChen Impfstoffs durch die Europaische Arzneimittelagentur bzw. die Europaische
Kommission begriinden wiirden. MaRgeblich sind insofern die allgemein anerkannten Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft und nicht etwaige hiervon abweichende Einzelstimmen, auf die sich die
Klagerin im vorliegenden Verfahren stiitzt. Insoweit kann auf die nachstehend zitierten Entscheidungen
unter Beteiligung der klagerischen Prozessbevollmachtigten, verwiesen werden, die sich umfangreich und
ausfuhrlich mit den identischen klagerischen Einwendungen gegen ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis
auseinandergesetzt haben und zu dem Ergebnis gekommen sind, dass diese nicht durchgreifen (vgl. LG
Hannover, Urteil vom 04.12.2023, Az. 2 O 76/23; LG Mainz, Urteil vom 14.1 1 .2023, Az. 9 O 37/23; LG
Rottweil vom 06.12.2023, Az. 2 O 235/22; LG Saarbriicken, Urteil vom 21 .12.2023, Az. 16 O 33/23; zuletzt
auch LG Mainz, Urteil vom 30.01 .2024, Az. 5 O 323/22 und LG Bamberg, Urteil vom 26.01 .2024, Az. 45 O
183/23). Diesen Uberzeugenden und zutreffenden Ausfihrungen schlief3t sich die Kammer in eigener
Uberzeugungsbildung an.

Dass der streitgegensténdliche Impfstoff ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis aufweist, wurde im Ubrigen
auch von der Uberwiegenden Anzahl der Gerichte bestatigt, die bislang mit Verfahren gegen die Beklagte
wegen etwaiger Impfschaden im Zusammenhang mit dem streitgegenstandlichen Impfstoff befasst waren
(vgl. z.B. LG Mainz, Urteil vom 14.1 1 .2023, Az. 9 O 37/23; LG Dusseldorf, Urteile vom 16.1 1 .2023, Az. 3
0 141/22, 3 O 151/22 und 3 O 60/23; LG Hannover, Urteil vom 04.12.2023, Az. 2 O 76/23; LG Rottweil,
Urteil vom 06.12.2023, Az. 2 O 325/22; LG Arnsberg, Urteil vom 21 .12.2023, Az. 1 O 39/23; LG Darmstadt,
Urteil vom 23.12.2023, Az. 7 O 94/22; zuletzt auch LG Bamberg, Urteil vom 26.01 2024, Az. 45 O 183/23;
LG Mainz, Urteil vom 30.01 .2024, Az. 5 O 323/22; LG Detmold, Urteil vom 13.02.2024, Az. 2 O 85/23 und
LG Frankfurt, Urteil vom 14.02.2024, Az. 12 O 264/22).”
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Diesen Uberzeugenden Ausfihrungen schlie3t sich die Kammer an.
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b) In Bezug auf einen fehlenden Instruktionsfehler fihrte das Landgericht Wuppertal im besagten
Parallelverfahren mit Urteil vom 28.03.2024, Az. 16 O 104/23 BeckRS 2024, 9667 Rn. 70-77, beck-online)
das Folgende aus:

,Neben der vorgenannten Regelung des S. 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG besteht die Ersatzpflicht gemaf S. 84
Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG nur dann, wenn der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung, Fachinformation oder Gebrauchsinformation
eingetreten ist. Hintergrund hierfir ist, dass der pharmazeutische Unternehmer nicht nur fir Herstellungs-
und Entwicklungsfehler einstehen muss (Nr. 1), sondern auch fur Instruktionsfehler (Nr. 2).
Haftungsbegriindend ist daher bei Nr. 2 nicht ein Fehler des Arzneimittels selbst, sondern der Umstand,
dass der pharmazeutische Unternehmer seinen Warn- und Hinweispflichten nicht in ausreichendem Male
nachgekommen ist. Die Information ermdglicht dem Anwender, eine individuelle Abwagung der Risiken und
Nutzen des Arzneimittels vorzunehmen, wobei er vom behandelnden Arzt beratend unterstltzt wird, der
seinerseits durch die Fachinformation Uber die Wirkungen und Risiken des Arzneimittels aufgeklart ist (vgl.
BeckOGK, aa0., S. 84 Rn. 94 und 95).

20



Fir die Aufnahme eines entsprechenden Hinweises in den Informationstragern ist zumindest ein ernst zu
nehmender Verdacht in Bezug auf ein bestimmtes Risiko erforderlich. Zum Teil wird sogar das Vorliegen
gesicherter wissenschaftlicher Erkenntnisse hinsichtlich des Risikos gefordert. Dabei werden Inhalt und
Umfang einer gebotenen Warnung und auch ihr Zeitpunkt wesentlich durch das jeweils gefahrdete
Rechtsgut bestimmt und sind vor allem von der GroRRe der Gefahr abhangig (vgl. LG Arnsberg, Urteil vom
21 .12.2023, Az. 1 O 39/23 mit entsprechenden Nachweisen; LG Hannover, Urteil vom 04.12.2023, Az. 2 O
76/23).
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Unter Berlcksichtigung der vorstehenden Malstabe fehlt es bereits an substantiiertem Vortrag dazu, dass
die Arzneimittelinformation betreffend den streitgegenstandlichen Impfstoff — sei es in Form der
Kennzeichnung, Fach- oder Gebrauchsinformation — nicht den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft entspricht und damit fehlerhaft bzw. unzureichend war.

22

Hierbei kann es dahinstehen, ob insoweit auf den Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Impfstoffs bzw. der
Charge oder aber auf den Zeitpunkt der jeweiligen Impfungen abzustellen ist (vgl. zum Streitstand: LG
Dusseldorf, Urteil vom 16.1 1 .2023, Az. 3 O 141/22 m.w.N.), denn aus dem Vortrag der Klagerin ergibt sich
schon nicht, welche sich aus den Zulassungsstudien ergebenen Nebenwirkungen nicht in der
entsprechenden Arzneimittelinformation enthalten gewesen sein sollen. Vielmehr beruft sie sich lediglich auf
die allgemeine Gefahrlichkeit des Impfstoffs und den Umstand, dass die bei ihr vorhandenen
gesundheitlichen Beeintrachtigungen nicht aufgefihrt sind. Dabei tragt die Klagerin auch insbesondere nicht
vor, dass die Beklagte zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens bzw. der streitgegenstandlichen Impfungen
einen ernstzunehmenden Verdacht eines gehauften Auftretens der klagerseits aufgefiihrten Folgen nach
einer Impfung mit dem hier in Rede stehenden Impfstoff gehabt hat, auf den hinzuweisen gewesen ware
(vgl. LG Rottweil, Urteil vom 06.12.2023, Az. 2 O 325/22; LG Arnsberg, Urteil vom 21 .12.2023, Az. 1 O
39/23; LG Hannover, Urteil vom 04.12.2023, Az. 2 O 76/23; LG Dusseldorf, Urteile vom 16.1 1 2023, Az. 3
O 141/22, 3 0 1 51/22 und 3 O 60/23). Dass zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Impfstoffs damals
unbekannte, auch potenziell schwerwiegende Komplikationen nicht ausgeschlossen werden konnten, ist
unstreitig und war auch in der Gebrauchsinformation der Beklagten, wie sich aus dem Aufklarungsmerkblatt
zur Schutzimpfung gegen COVID-19 mit mRNA-Impfstoffen (vgl. Bl. 487 d.A.) [hier BI. 152 d.A., Anlage
K46] ergibt, enthalten (vgl. LG Rottweil, aaO.).

23

Letztlich kommt die Klagerin aber auch hier der ihr obliegenden Darlegungslast hinsichtlich der
haftungsbegriindenden Kausalitat nicht nach. [...] Da der Schaden infolge der fehlerhaften Produkt- und
Gebrauchsinformation eingetreten sein muss, genugt es nicht, dass der Schaden durch das Arzneimittel
verursacht wurde und die Arzneimittelinformation fehlerhaft war. Vielmehr muss der Schaden gerade auf die
fehlerhafte Arzneimittelinformation zurtickgehen (doppelte Kausalitat — OLG Bamberg, Hinweisbeschluss
vom 14.08.2023, Az. 4 U 1 5/23; LG Saarbrticken, Urteil _ vom 21 .12.2023, Az. 13 O 33/23;
Kagel/Muller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 3. Auflage 2022, S. 84 Rn. 1 10). Ein solcher
Ursachenzusammenhang zwischen der fehlerhaften Information und der Gesundheitsverletzung ist daher
nur dann zu bejahen, wenn die Gesundheitsbeeintrachtigung bei ordnungsgemafer Information mit an
Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit vermieden worden ware (vgl. BeckOGK, aaO., S. 84 Rn. 106). Da
es sich bei der Kausalitat zwischen Rechtsgutbeeintrachtigung und unzureichender Arzneimittelinformation
um einen Fall der psychisch vermittelten Kausalitat handelt, gentigt die Darlegung eines echten
Entscheidungskonflikts (vgl. OLG Bamberg, aaO.; LG Hannover, Urteil vom 04.12.2023, Az. 2 O 76/23;
BeckOGK, aa0., S. 84 Rn. 106 und 59; Spickhoff, Medizinrecht, 4. Auflage 2022, S. 84 Rn. 26).
Ausreichend, aber auch erforderlich ist es hierfur, dass der Betroffene plausibel macht, dass ihn die Frage
nach dem Fur und Wider des arztlichen Eingriffs aus ex-ante-Sicht ernsthaft vor die Entscheidung gestellt
hatte, ob er zustimmen soll oder nicht (vgl. LG Hannover, Az. 2 O 76/23; BGH, Urteil vom 27.03.2007, Az.
VI ZR 55/05).

24

Zu einem solchen Entscheidungskonflikt tragt die Klagerin jedoch nicht hinreichend vor. [...] Sollte die
Klagerin das Aufklarungsmerkblatt [...] gelesen haben, [...] hatte sie sich sogar mit der Impfung
einverstanden erklart, obwohl in dem Aufklarungsmerkblatt auf erhebliche Risiken wie Gesichtslahmung,
mogliche allergische Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen Schock, auf Herzmuskel- und



Herzbeutelentziindungen sowie das Risiko bisher unbekannter Komplikationen hingewiesen wurde, ohne
dass dies die Klagerin von der Impfung abgehalten hatte. Vor diesem Hintergrund erscheint es unglaubhaft,
wenn die Klagerin vortragt, sie hatte die streitgegenstandlichen Impfungen nicht durchfihren lassen, wenn
sie auf die Mdéglichkeit des Eintritts der von ihr behaupteten Impffolgen hingewiesen worden ware.

25
Diesen plausiblen, auf den gegenstandlichen Sachverhalt Ubertragbaren, Erwagungen tritt die Kammer
ebenfalls bei.

26

Zu erganzen ist lediglich, dass durch den pauschalen Verweis auf das vorgelegte Parteigutachten vom
05.05.2024 (Anlage K65) nicht belegt wird, dass im Rahmen der klinischen Studien betreffend die vorlaufige
Zulassung von Comirnaty die klagerseits behaupteten gesundheitlichen Beeintrachtigungen mehrfach
ausdricklich erwahnt worden sind und die Beklagte hiervon positive Kenntnis hatte. Es findet sich in der
Anlage eine bloRRe Auflistung von Féllen, ohne dass die konkrete Datengrundlage und deren Herkunft
erlautert sowie diese Falle wissenschaftlich ausgewertet werden. Vielmehr raumt das Gutachten auf S. 28 f.
selbst ein, die Textstellen und deren Bedeutung fir die Entstehung der gegenstandlichen Nebenwirkungen
nicht untersucht zu haben.

27
2. Ein Schadensersatzanspruch ergibt sich auch nicht aus S. 823 Abs. 1 BGB, S. 823 Abs. 2 BGB i. V.m. §§
223, 224, 230 StGB, §§ 5, 95 AMG, S. 826 BGB, S | ProdHaftG oder S. 32 GenTG.

28
a) Ein Anspruch nach S. 823 Abs. 1 BGB scheidet aus.

29

Der Beklagten kann keine schuldhafte Pflichtverletzung angelastet werden. Insbesondere hat die Beklagte
nicht die ihrim Rahmen der deliktischen Produzentenhaftung obliegende Verkehrssicherungspflicht verletzt,
indem sie nicht vor den von der Klagerin behaupteten Gesundheitsschaden gewarnt hat. Ein Hersteller, der
mit dem Inverkehrbringen eines fehlerhaften Produkts eine Gefahrenquelle schafft, muss im Rahmen des
technisch Mdéglichen und wirtschaftlich Zumutbaren dafiir sorgen, dass seine Kunden, Benutzer des
Produkts und sonstige Dritte nicht in ihren von S. 823 Abs. 1 BGB geschiitzten Rechtsgutern beeintrachtigt
werden (BGH, NJW 2009, 1080; BGH, NJW 2007, 762). Nach dem Inverkehrbringen trifft den Hersteller
eine ProduktbeobachtungsPflicht. Er muss seine Produkte auf noch nicht bekannte schadliche
Eigenschaften hin beobachten und Uber deren sonstige, eine Gefahrenlage schaffende Verwendungsfolgen
informieren (BGH, Urteil vom 17.03.1981 — VI ZR 286/78). Diese Warnpflicht besteht aber nur, wenn
aufgrund der Erkenntnisse der (medizinischen) Wissenschaft und Praxis erkennbar ist, dass die
Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts besteht. Allein aufgrund eines eingetretenen Schadens kann
nicht darauf riickgeschlossen werden, dass auch eine Warnpflicht besteht (vgl. BGH, Urteil vom 17.03.1981
— VI ZR 286/78). Auch diesbezlglich ist ein ernst zu nehmender Verdacht zu fordern, der, wie im Rahmen
der Ausfiihrungen zu S. 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG dargelegt, beim Inverkehrbringen des Impfstoffes gerade
nicht bestand. Zudem spricht die fortlaufende Aktualisierung der Fach- und Gebrauchsinformationen dafiir,
dass die Beklagte im weiteren Verlauf ihrer Produktbeobachtungspflicht nachkommt (so LG Duisseldorf Urt.
v. 16.1 1.2023 — 3 O 141/22, BeckRS 2023, 38491 Rn. 65, beck-online).

30

b) Greifbare Anhaltspunkte fir eine Erflllung der Tatbestande des S. 823 Abs. 2 BGB i.V.m. §§ 223, 224
und S. 226 StGB, §§ 5, 95 AMG sowie S. 826 BGB sind nicht ansatzweise erkennbar (vgl. LG Disseldorf
Urt. v. 16.11.2023 -3 O 141/22, BeckRS 2023, 38491 Rn. 66, beck-online).

31

c) Eine Haftung aus S. 1 Abs. 1 Satz 1 ProdHaftG scheitert an S. 15 Abs. 1 ProdHaftG, weil die Vorschriften
des Produkthaftungsgesetzes keine Anwendung finden, wenn infolge der Anwendung eines zum Gebrauch
bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes an den
Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von
der Zulassung befreit worden ist, jemand getotet, sein Korper oder seine Gesundheit verletzt wird.

32



Auch eine Haftung nach S. 32 Abs. 1 GenTG scheidet bereits deshalb aus, weil S. 37 Abs. 1 GenTG
bestimmt, dass bei der Anwendung eines Arzneimittels, das im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes
an den Verbraucher abgegeben wurde, S. 32 GenTG keine Anwendung findet.

33
Objektiv betrachtet erfillt das Praparat Comirnaty eindeutig den arzneimittelrechtlichen Impfstoffbegriff (vgl.
BVerwG Beschluss vom 7.7.2022 — | WB 5.22, BeckRS 2022, 35783 Rn. 218, beck-onl | line).

34
3. Mangels Schadensersatzanspruches war auch dem geltend gemachten Feststellungsantrag der Erfolg zu
versagen.

35
Der Klager kann auch keine Auskunft nach S 84a Abs. 1 AMG verlangen, weil ein Schadensersatzanspruch
nach S. 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 und Nr. 2 AMG offensichtlich ausgeschlossen ist.

36
Das Landgericht Wuppertal hat hierzu in seinem Urteil vom 28.03.2024, Az. 16 O 104/23 BeckRS 2024,
9667 Rn. 88 — 90, beck-online) zutreffend folgendes ausgefiihrt:

,Die Auskunft im Sinne des S 84a Abs. 1 S. 1 AMG ist erforderlich, wenn die Méglichkeit besteht, dass die
begehrten Auskunfte der Feststellung eines Schadensersatzanspruchs dienen kénnen, wobei die Auskunft
nach S 84a AMG dazu dient, dem Geschadigten die Geltendmachung eines Schadensersatzanspruchs
sowohl nach S. 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 als auch nach S. 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG zu ermdglichen. Vermag
hingegen die begehrte Auskunft die beweisrechtliche Situation des die Auskunft begehrenden in Bezug auf
einen solchen Schadensersatz offensichtlich nicht zu starken, fehlt die Erforderlichkeit. Die Erforderlichkeit
kann hierbei insbesondere dann fehlen, wenn unabhangig von der Auskunft eine Haftung des
pharmazeutischen Unternehmers nach S. 84 AMG offensichtlich ausgeschlossen ist (BGH, Urteil vom
12.05.2015, Az. VI ZR 328/1 1, Rn. 21, 26 und 33). Das ist dann der Fall, wenn der Anspruch nach S. 84
Abs. 1 AMG verjahrt oder untergegangen ist oder die Voraussetzungen des S. 84 Abs. 1 AMG eindeutig
nicht vorliegen (vgl. BeckOGK, aaO., S 84a Rn. 15). Denn in all diesen Fallen kann S 84a AMG seine
Funktion nicht mehr erfiillen, namlich die Geltendmachung und Durchsetzung eines
Schadensersatzanspruchs aus S. 84 AMG vorzubereiten und zu erleichtern (vgl. Kiigel/Miller/Hofmann,
Arzneimittelgesetz, 3. Auflage 2022, S 84a Rn. 20).

L... Zudem steht auch ohne die begehrten Auskiinfte — wie bereits unter Ziff. B.l.I -c) und d) ausfuhrlich
dargelegt — bereits jetzt fest, dass der streitgegenstandliche Impfstoff (iber kein negatives Nutzen-Risiko-
Verhaltnis im Sinne des S. 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG verfligt und der Schaden auch nicht infolge einer nicht
den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung, Fachinformation oder
Gebrauchsinformation gemaR S. 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG eingetreten ist (vgl. auch LG Arnsberg, Urteil
vom 21 .122023, Az. 1 O 39/23; LG Darmstadt, Urteil vom 23.12.2023, Az. 7 O 94/22; zuletzt auch LG
Mainz, Urteil vom 30.01 2024, Az. 5 O 323/22).

Vor diesem Hintergrund war die Kammer auch nicht verpflichtet, Gber den Auskunftsantrag vorab im Wege
eines Teilurteils zu entscheiden. Im Falle einer — wie hier vorliegenden — objektiven Klagehaufung von
Auskunftsklage nach S 84a AMG und Schadensersatzklage nach S. 84 AMG kann Uber die Auskunftsklage
zwar grundsatzlich durch Teilurteil entschieden werden (vgl. BGH, Urteil vom 29.03.201 1, Az. VI ZR 1 17/1
0 - NJW 201 1, 1 81 5), allerdings liegen die Voraussetzungen des S. 301 Abs. 1 S. 1 ZPO fir den Erlass
eines Teilurteils nicht vor, denn vorliegend war nicht nur ein Teil, hier der Auskunftsanspruch nach S 84a
AMG, im Sinne des S. 301 Abs. 1 S. 1 ZPO zur Entscheidung reif, sondern vielmehr auch der
Schadenersatzanspruch nach § 84 Abs. 1 AMG und somit die gesamte Klage.”

37
Dem ist nichts hinzuzuftgen.

38
Die Nebenforderungen teilen das Schicksal der Hauptforderung.

39
c. Die Kostenentscheidung beruht auf S. 91 ZPO, die vorlaufige Vollstreckbarkeit folgt aus S. 709 ZPO.



