LG Landshut, Endurteil v. 02.10.2024 — 15 O 2746/23

Titel:
Kein Haftung flr Arzneimittel bei positivem Kosten-Nutzen-Verhaltnis

Normenkette:
AMG § 84 Abs. 1S.2Nr. 1

Leitsatze:

1. Eine Haftung nach § 84 Abs. 1 AMG besteht lediglich fiir Arzneimittel, die ein negatives Nutzen-Risiko-
Verhaltnis aufweisen. Auf diese Weise tragt die Vorschrift dem Umstand Rechnung, dass es sich bei
Arzneimitteln um Produkte handelt, die unvermeidbar neben ihren therapeutischen Wirkungen auch Risiken
in sich bergen. (Rn. 38) (redaktioneller Leitsatz)

2. Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis gem. § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG umfasst eine Bewertung der positiven
therapeutischen Wirkung im Vergleich zum Risiko des Arzneimittels. Die Nutzen-Risiko-Abwéagung hat
abstrakt-generellen Charakter und ist nicht bezogen auf den individuellen Geschadigten oder eine
Untergruppe, dem dieser zugehort, vorzunehmen. (Rn. 38) (redaktioneller Leitsatz)

Schlagworte:
Arzneimittel, Schadensersatz, Nutzen-Risiko-Verhaltnis

Fundstellen:

LSK 2024, 26354
PharmR 2025, 184
BeckRS 2024, 26354

Tenor

Die Klage wird abgewiesen.
Die Klagerin hat die Kosten des Rechtsstreits zu tragen.

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

Der Streitwert wird auf 585.000,00 € festgesetzt.
Tatbestand

1

Die Klagerin verlangt von der Beklagten immateriellen Schadensersatz wegen nach Impfung mit dem
Praparat der Beklagten Comirnaty® BNT162b2 (im Folgenden: Impfstoff) gegen das SARS-CoV-2-Virus
angeblich erlittener Gesundheitsbeeintrachtigungen. Ferner verlangt sie die Feststellung einer
Schadensersatzpflicht fir vermeintliche kiinftige Schaden aus der Impfung. Zudem macht die Klagerin
diesbezlgliche Auskunftsanspriiche gegen die Beklagte nach dem AMG geltend.

2

Der Impfstoff wurde von der Beklagten im Zuge der pandemischen Verbreitung des SARS-CoV-2-Virus
entwickelt, durch die Europaische Arzneimittelagentur (im Folgenden: EMA) geprift und am 21.12.2020 von
der Europaischen Kommission als Impfstoff gegen das Coronavirus unter im Einzelnen streitigen
Umstanden zunachst bedingt zugelassen. Die Beklagte wurde durch die Zulassungsbehdrden zur
Einreichung von Zwischenberichten, sogenannten Periodic Safety Update Reports (im Folgenden: PSUR),
verpflichtet. Diese enthalten eine statistische und epidemiologische Aufbereitung der von der Beklagten
erhobenen Daten in einem standardisierten und von den Behoérden vorgegebenen Format. Auf der
Grundlage des Erkenntnisstandes des jeweiligen PSUR werden die Fach- und Gebrauchsinformationen
angepasst. Die Europaische Kommission erteilte dem Impfstoff am 10.10.2022 unter ebenfalls im Einzelnen
streitigen Umstanden eine Standardzulassung. Der jingste PSUR #4 mit einem Data Lock Point vom
18.12.2022 wurde im Februar 2023 von der Beklagten bei der EMA eingereicht. Im Rahmen des



Zulassungsverfahrens wurde durch die EMA wiederholt das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Impfstoffes
geprift und positiv beschieden. Weltweit wurden mit Stand vom 21.06.2022 tber 3,5 Milliarden Dosen
ausgeliefert und tber 2,6 Milliarden Dosen des Impfstoffes verimpft.

3
Die Klagerin wurde am .10.2021 (Charge) erstmalig und am .11.2021 (Charge) zum zweiten Mal mit dem
streitgegenstandlichen Impfstoff Comirnaty geimpft.

4

Die Klagerin behauptet, sie sei vor den beiden oben genannten Impfungen gesund gewesen und hatte ein
gutes Immunsystem gehabt. Nach der Impfung sei der Gesundheitszustand sehr schlecht geworden. Sie
leide seither unter folgenden Symptomen und Erkrankungen:

Geschwollene Lymphknoten, Brustkrebs, Antriebslosigkeit, Konditionsprobleme, Kreislaufprobleme,
allgemeine Unsicherheit, Zittern sowie zahlreiche weitere Schaden, bezlglich derer auf den Vortrag im
Schriftsatz vom 02.11.2023, S.8/11, Bezug genommen wird.

5

Die Klagerin behauptet weiter, durch den Impfstoff der Beklagten werde das Immunsystem des Menschen
ausgeschaltet. Sie ist der Ansicht, bei dem von der Beklagten vertriebenen Praparat handle es sich nicht um
einen Impfstoff, sondern um ein Gentherapeutikum, welches eine reverse Transkription von mRNA in DNA
ermdgliche. Die Klagerin habe daher ohne ihre Zustimmung an einem Experiment mit diesem
Gentherapeutikum teilgenommen. Die Beklagte habe dabei bewusst und gewollt das Immunsystem der
geimpften Personen zerstort, um fremde DNA einbringen zu kénnen. Zudem habe das bei der Klagerin
verwendete Praparat BNT162b.2.9 keine Zulassung, da es sich bei dem Praparat um ein anderes handele
als dasjenige, das in der vorausgehenden Testphase gepruft worden sei. Die Frage der Nichtigkeit der
erteilten bedingten und unbedingten Zulassung des Gentherapeutikums BNT162b.2 sei nach Auffassung
der Klagerin daher dem Gerichtshof der Europaischen Union zur Entscheidung vorzulegen. Das
streitgegenstandliche Praparat BNT162b.2.9 weise zudem erhebliche Mangel in der Herstellung und
Entwicklung auf, die alle geeignet seien, den streitgegenstandlichen Schaden zu verursachen. Das zuvor
verwendete BNR162b.2.8 habe eine andere Proteinfaltung und wirke daher chemisch anders. Die
BNT162b2.9 Impfchargen seien oberhalb des Grenzwertes von 10 ng pro Impfdosis mit DNA kontaminiert,
weshalb es sich um eine wesentlich schadlichere Charge handele. Zudem sei die Impfcharge eine
Impfcharge mit einer besonders hohen Schadenswahrscheinlichkeit. Die einzelnen Chargen wiirden
lediglich durch Sichtpriifung untersucht und die weitere Uberpriifung von Monopartikeln sowie die
Integritatsprufung finde im Labor der Beklagten selbst statt.

6

Auch bei der Klagerin sei das Immunsystem auf diese Weise durch das Praparat geschadigt worden. Die
Interferonkommunikation funktioniere nicht mehr. Der Ratio der InterferonkommunikationTh1/Th2 habe vor
der Immunadsorbtion und den Aphoresen 1,2. Er sollte zwischen 6,1 und 21 liegen. Das bedeute, dass das
Immunsystem der Klagerin nicht mehr in der Lage ist, Viren und Bakterien zu detektieren und flr das
Immunsystem Alarm zu schlagen. Die Folge sei, dass leicht Infektionen und neue Erkrankungen dadurch
ermoglicht wirden — eingehend damit auch die Furcht vor neuen Infektionen. Die weitere Folge sei, dass
dann auch das Immunsystem — da ja vermeintlich keine Aufgaben anliegen — immer weiter herunterfahre,
hier gut daran erkennbar, dass auch die natirlichen Killerzellen nicht mehr ihre Funktion austibten und
Erreger zielfiihrend beseitigten. Einhergehend dazu seien die CD 4+ und CD 8+ T-Helferzellen ebenfalls
substantiell reduziert.

7

Die Klagerin ist unter anderem der Auffassung, dass ihre Anspriiche gegen die Beklagte auf Zahlung von
Schmerzensgeld und Schadensersatz unter anderem aus § 84 Abs. 1 AMG folgten. Dem Impfstoff der
Beklagten mangele es an einem positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnis. Die Beklagte habe die
Wirksamkeitsstudie unter anderem dadurch manipuliert, indem sie 1.400 Personen nach Verabreichung der
ersten Dosis fur den Impfstoff aus der Gruppe, die den Impfstoff erhalten hatte, entfernt hat. Sadmtliche
Rechenmodelle zur Nutzen-Risiko-Analyse hatten aus computergestitzten Hochrechnungen auf der Basis
der manipulierten Zahlen der Beklagten bestanden. Da keine Langzeitstudien durchgefiihrt worden seien,
fehle es bereits an verlasslichen Daten. Einerseits weise der Impfstoff lediglich einen geringen Grad an
Wirksamkeit auf und habe daher keinen therapeutischen Nutzen. Der Impfstoff schuitze weder vor einer



Infektion mit dem SARS-CoV-2-Virus noch vor dessen Weiterverbreitung oder einem schweren
Krankheitsverlauf. Vielmehr steige mit jeder Impfung die Infektionsgefahr. Andererseits berge der Impfstoff
der Beklagten erhebliche gesundheitliche Risiken, die aus Verdachtsmeldungen und wissenschaftlichen
Aufsatzen abzulesen seien. Der Impfstoff sei nach diesen Erkenntnissen geeignet, schwerwiegende
Krankheitsbilder hervorzurufen, insbesondere Autoimmunerkrankungen, Augenerkrankungen sowie
neurologische Erkrankungen. Nach den Veroffentlichungen der EMA sei es bereits in 404.082 Fallen zu
schweren Nebenwirkungen gekommen, die mit den Gesundheitsbeeintrachtigungen der Klagerin
vergleichbar seien. Eine Hochrechnung anhand der von den Klagervertretern auf Grundlage ihrer
Mandantschaft ermittelten Meldequote ergebe Uber 40 Millionen Fallen mit tatsachlich schweren
Impfnebenwirkungen in Europa. Bis zum 09.09.2022 seien bei der EMA zudem 12.938 Todesfalle im
Zusammenhang mit Verabreichung des Impfstoffes erfasst worden, die durch Hinterbliebene und Arzte
eingereicht worden seien. Die Risiken seien unter anderem auf die Verwendung toxischer Lipidnanopartikel
zurlickzufihren. Zudem entstiinden durch den Wirkmechanismus des Impfstoffes freie Spike-Proteine mit
schadlicher Wirkung. Daraus ergebe sich, dass jegliche von der Klagerin vorgetragenen
Gesundheitsbeeintrachtigungen auf den Impfstoff der Beklagten zuriickgefiihrt werden kénnten. Uberdies
sei der mRNA-Impfstoff derzeit die haufigste Ursache flr den Tod eines geimpften Menschen. Die mRNA-
Impfung habe zeitweise zu einer Ubersterblichkeit von bis 37 Prozent gefiihrt, was viele Gesellschaften
nicht einmal in schlimmsten Kriegszeiten erleben wiirden. Zudem sei der Ausschluss von Schadensersatz in
§ 84 Abs. 1 Nr. 1 AMG europarechtswidrig. Im Rahmen des Anwendungsvorrangs des Europarechts sei
dem Europarecht eine Regelung wie § 84 Abs. 1 S.2 Nr. 1 AMG innerhalb der Produkthaftungsrichtlinie
gemal Ziffer 85/374/EWG fremd, wonach eine Haftung bei einer Schadigung dann ausgeschlossen sein
soll, wenn eine groRere Gruppe Dritter vom Produkt einen Nutzen gehabt haben soll (positives Nutzen-
Risiko-Verhaltnis).
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Zudem hatten Kennzeichnung, Fachinformation und Gebrauchsinformation des Impfstoffs der Beklagten
nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprochen. Die Beklagte habe aufgrund der
vorangegangenen Tierversuche und klinischen Studien schon zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens um die
von dem Impfstoff ausgehenden Gefahren gewusst, was sich aus der mit der EU geschlossenen
Vereinbarung vom 20.11.2020 ergebe, insbesondere aus der dortigen Haftungsfreizeichnung). Hunderte
Millionen Impfdosen seien im Zeitpunkt des Abschlusses des Vertrages bereits produziert gewesen und
hatten daher ohne Chargenprifung des P.-E.-Instituts (im Folgenden: ...) bereits vor der spater erst erteilten
bedingten Zulassung durch die EMA existiert. Um die Zulassung zu erlangen habe die Beklagte aus reiner
Profitgier klinische Studien manipuliert. Zudem habe die Beklagte auch nach der Zulassung nicht alle
geforderten Berichte eingereicht.
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Aufgrund der fehlerhaften Kennzeichnung und Information habe die Klagerin auch nicht wirksam in die
Impfung einwilligen kdnnen. Insbesondere sei sie nicht gemal VO (EG) 507/2006 dartuber aufgeklart
worden, was es bedeute, dass der Impfstoff nur bedingt zugelassen worden sei. Die Verordnung sehe vor,
,dass die Patienten deutlich darauf hingewiesen werden sollen, dass die Zulassung nur bedingt erteilt
wurde“. Des Weiteren hatte sie auch vom injizierenden Personal darauf hingewiesen werden mussen, dass
fur das experimentelle Vakzin alle Sicherheitsmechanismen zu Lasten der Impflinge aufgrund der
MedBVSYV, die im Ubrigen verfassungswidrig sei, auer Kraft gesetzt worden seien. Es werde bis heute
gegen § 8 AMG verstolien, indem unzutreffend Uber die Impfung aufgeklart werde.

10

Die Klagerin meint, dass ihre Anspriiche auch aus dem GenTG sowie deliktische Anspriiche zustehen
wulrden. Im Hinblick auf einen moglichen Anspruch aus § 826 BGB tragt sie vor, dass die besondere
Verwerflichkeit darin begriindet liege, dass die Beklagte spatestens seit dem 30.04.2021 den Umfang der
eintretenden Impfschaden aus der klinischen Studie Phase 3 und sein erhebliches Schadpotential gekannt
habe, vor allem in Bezug auf GefalRentziindungen (Vasculitis) und das Post-Vac-Syndrom. Gleichwohl sei
die Bevolkerung und auch die Klagepartei nicht wie von § 8 AMG verlangt, informiert, sondern stattdessen
desinformiert, indem wider besseres Wissen die Impfung als nebenwirkungsfrei bezeichnet worden sei. Eine
Information zu den festgestellten Impfschaden habe es nicht gegeben. Auch sei es der Beklagten gemaf §
5 AMG untersagt, diese Stoffe, deren Gefahrlichkeit die Beklagte gekannt habe, in den Verkehr zu bringen
oder dort zur fortgesetzten Impfung zu belassen. Ferner meint sie, dass ihr Anspriiche nach § 823 Abs. 2



BGB i.V.m. §§ 5, 95 AMG oder §§ 223, 224, 226 StGB zustehen wirden. Es gelte das zu § 826 BGB
Ausgefiihrte. Uberdies sei die Beklagte verpflichtet gewesen, die Klagerin im Rahmen der ihr obliegenden
Produktbeobachtungspflicht Giber die bekannten Nebenwirkungen des Impfstoffes aufzuklaren und der
Verharmlosung der Impfung in den Medien und Politik entgegenzutreten.
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Die Klagepartei hat urspriinglich mit dem Klageantrag zu 4) beantragt, die Beklagte hilfsweise zu
verurteilen, ihr die in dieser Klageschrift gestellten Fragen im Wege der Erflillung des Auskunftsanspruchs
nach § 84 a AMG schriftlich zu Handen ihrer hiesigen Prozessbevollmachtigten zu beantworten und die
Vollstandigkeit und Richtigkeit dieser Auskunftserteilung an Eides statt zu versichern, wobei die
entsprechende Auskunft von dem vertretungsberechtigten Organ der Beklagten zu erteilen sei.

12
Mit Schriftsatz vom 15.03.2024 hat die Klagepartei ihren Antrag Ziffer 4) geandert und erweitert. Mit
Schriftsatz vom 18.09.2024 hat die Klagepartei ihre Klageantrage erneut geandert und erweitert.

13
Die Klagerin beantragt zuletzt,

1. Die Beklagte wird verurteilt, an die Klagepartei ein in das Ermessen des Gerichts gestelltes
Schmerzensgeld, mindestens jedoch EUR 150.000,00 nebst Zinsen in Hohe von flnf Prozentpunkten tber
dem Basiszinssatz seit dem 03.10.2023 zu zahlen.

2. Es wird festgestellt, dass die Beklagte verpflichtet ist, der Klagepartei samtliche sonstigen materiellen
und immateriellen Schaden zu ersetzen, die kiinftig noch aus der Impfung mit dem Impfstoff der Beklagten
resultieren werden und derzeit noch nicht bezifferbar sind, soweit die Anspriiche nicht auf
Sozialversicherungstrager oder sonstige Dritte bergegangen sind oder tibergehen werden.

3. Die Beklagte wird verurteilt, an die Klagepartei die Kosten der aufdergerichtlichen Rechtsverfolgung in
Hohe von EUR 5.933,34 nebst Zinsen in Hohe funf Prozentpunkten tUber dem Basiszinssatz seit dem
03.10.2023 zu zahlen.

4. Die Beklagte wird verurteilt, der Klagepartei die nachfolgend beantragten Auskiinfte im Wege der
Erfillung des Auskunftsanspruchs nach § 84 a AMG schriftlich zu Handen ihrer hiesigen
Prozessbevollmachtigten zu erteilen und die Vollstandigkeit und Richtigkeit dieser Auskunftserteilung an
Eides statt zu versichern. Die entsprechende Auskunft ist von dem vertretungsberechtigten Organ der
Beklagten zu erteilen.

a. Auskunft Uber Art und Schwere der Toxizitat der verwendeten Lipidnanopartikel ALC-0159 und ALC-0315
fur den Menschen sowie Uber deren immunologische Auswirkungen auf den menschlichen Organismus.

b. Auskunft Gber den pharmazeutischen Reinheitsgrad von ALC-0159 und ALC-0315 und dariber, wie
diese bestimmt werden.

c. Auskunft darliber, welcher Lieferant fur die Lieferung der hier streitgegenstandlichen Impf-Charge
zustandig war und welche Technologie dieser fir die Herstellung nutzte.

d. Erlauterung, weshalb im Spike-Protein ,Wuhan 1“ der Verbau einer Furin-Schnittstelle zur Trennung des
S1-Proteins vom S2-Protein erforderlich war.

e. Erlauterung, weshalb ein P2-Lock verwendet wurde, damit das Spike-Protein S2 nicht auf geht indes aber
das S1 ungesichert blieb.

f. Erlauterung, ob es Biarcore-Messungen (Oberflachenplasmonenresonanzspektroskopie) gibt die belegen,
dass das Spike-Protein wirklich nicht bindet.

g. Erlauterung, warum ein ganzes Cluster von HIV-Sequenzen und GP-120 im Spike-Protein verbaut sind
und welche Auswirkungen dies auf das Immunsystem der Klagepartei hat. Die Klagepartei nimmt Bezug auf
folgenden Aufsatz (peer-reviewed): ,COVID-19, SARS AND BATS CORONAVIRUSES GENOMES



PECULIAR HOMOLOGOUS RNA SE- QUENCES",
https://www.granthaalayahpublicatn.org/journals/index.php/granthaalayah/article/view/IJRG20_B07_3568

h. Erlauterung, weshalb eine Neuropilin-Schnittstelle im Spike-Protein verbaut wurde.

i. Erlauterung, welche konkreten gesundheitlichen Schaden am Menschen im zeitlichen Zusammenhang mit
der Impfung vor dem 30.04.2021 durch die Beklagte oder in deren Auftrag festgestellt wurden.

j- Erlauterung wie sichergestellt wurde, dass auf der menschlichen Zelle exponierende Spike-Proteine von
der Zellwand gehalten (Membrananker) und nicht etwa frei im Korper verfigbar wurden.

k. Erlauterung, ob und gegebenenfalls seit wann der Beklagten bekannt ist, dass das Spike-Protein
(“Wuhan 1%) an den ACE-Rezeptor menschlicher Zellen andocken und es dadurch Schaden in der Form der
Blockade des Renin-Angiotensin-Aldosteron-System am menschlichen Organismus verursachen kann.

I. Erlauterung, welche Untersuchungen zur Genotoxizitat beim Menschen durch BNT162b2 von Seiten der
Beklagten unternommen worden sind.

m. Erlduterung, welche Unterschiede zwischen der Faltung des Proteins zwischen BNT162b2.8 und
BNT162b2.9 bestehen und welche der Varianten die Klagepartei verimpft bekommen hat.

n. Erlauterung, welche Bewandtnis die Feststellung von Prof. Murakami von der Tokio University of Science
zur Verwendung von Plasmid-DNA in dem Impfstoff BNT162b2 hat (SV40-Sequenz). Erganzend: Seit wann
wird die Sequenz von der Beklagten genutzt? Welche Funktion Ubt die Plasmid-DNA nach der Vorstellung
der Beklagten in dem Vakzin aus?

o. Erlauterung, welche MalRnahmen gegen negative Auswirkungen des Vakzins auf die Fruchtbarkeit von
geimpften Personen im Hinblick auf die Feststellungen im Abschlussgutachten zur Pra-Klinik vom
21.01.2021 (Anlage K b.b.) ergriffen wurden.

p. Erlauterung Uber den Inhalt des Zwischenberichts C4591022 zu Fehl- und Totgeburten (Pflichtbestandteil
des EPAR-Riskmanagement der EMA).

qg. Erlauterung, welche MalRnahmen die Beklagte unternahm, nachdem sie gemaf folgender Gutachten
(peer-reviewed) feststellte, dass ihr Vakzin BNT162b2 die Blockade/Zerstorung des P53-Protein an
menschlichen Korperzellen die Krebszellenerkennung verhindert:

- Zeitliche metabolische Reaktion auf mRNA-Impfungen bei Onkologiepatienten, Quelle:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34463888/

- Koordinierung und Optimierung von FDG-PET/CT und Impfung; Erfahrungen aus der Anfangsphase der
Massenimpfung, Quelle: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34029956/- Lymphadenopathie nach Impfung:
Bericht Uber zytologische Befunde aus einer Feinnadelaspirationsbiopsie,
Quelle:https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34432391/

- Axillare Lymphadenopathie nach Impfung bei einer Frau mit Brustkrebs, Quelle:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34940788/

- Feinnadelaspiration bei einer impfassoziierten Lymphadenopathie,
Quelle:https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34286849/

- Hypermetabolische Lymphadenopathie nach Pfizer-Impfung, Inzidenz bewertet durch FDG PET-CT und
Bedeutung fir die Interpretation der Studie, eine Uberpriifung von 728 geimpften Patienten, Quelle:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33774684/ Erganzung: In welchem Zusammenhang steht diesbezlglich die
Zulassung im Jahr 2022 von 23 neuen Krebsmedikamenten des Pfizer-Konzerns?

r. Erlauterung, ob Oncomire — d.h. mit Krebs assoziierte miRNA — in demstreitgegenstandlichen Impfstoff
Comirnaty enthalten sein kénnen.

s. Erlauterung, warum die Beklagte der Bevolkerung nicht mitteilte, dass Frauen ein dreifach héheres Risiko
besitzen, gesundheitliche Schaden infolge der Impfung mit BNT162b2 zu erleiden (PSUR #1).

t. Trifft es zu, dass Herr Ugur Sahin als ehemaliger Geschaftsfiihrer und samtliche Mitarbeiter der Beklagten
sich nicht haben impfen lassen?



u. Trifft es zu, dass Ugur Sahin bereits in seinem Patent US 2015/0086612 A1 auf Seite feststellt: ,Bei der
Immuntherapie auf RNA-Basis kann die Teerbildung in Lunge oder Leber nachteilig sein, da das Risiko
einer Immunreaktion bei diesen Organen besteht.“ (engl.: For RNA based immunotherapy, lung or liver tar
geting can be detrimental, because of the risk of an immune response against these organs.). Erganzend:
Welche Anderungen nach Einreichung des Patents liegend der Beklagten vor, die diese Einschatzung im
streitgegenstandlichen Vakzin widerlegen?

v. Trifft es zu, dass Ugur Sahin in seinem Patent US 10,485,884 B2 beschrieb, dass die Kombination von
Salzen mit Nanolipiden keine gute Idee sei, weil diese dann ausflocken? Welcher Schaden entsteht bei
Verdinnung mit ionischem Kochsalz in Verbindung mit der Tatsache, dass in einen Ca2+-haltigen Muskel
injiziert wird?

w. Erlauterung, ob die Beklagte tber das Spike-Protein ,Wuhan 1“ die proteinbiochemischen Grundlagen
erhoben hatte, wie:

- Thermostabilitat

- PH-Sensitivitat Verhalt sich bspw. ein im Ful3 der Klagepartei auf 7 Grad heruntergekihltes Spike-Protein
anders als bei 36,6 Grad (Kaltedenaturierung)?

x. Erlauterung, was mit fehlgefalteten Proteinen geschieht. Wurde auf Einschlusskdrperchen in den Zellen
getestet?

y. In welchem Umfang und mit welchen Auswirkungen wird das N1-Methylpseudouridin in der rRNA der
Ribosomen der Mitochondrien und denen der Zelle, zellularer mRNA und tRNA eingebaut? Welche
Anstrengungen wurden unternommen, eine damit einhergehende, potenzielle Auswirkung auf den
Energiehaushalt und die Proteinproduktion der Zellen zu verhindern?

z. Hat die Beklagte die Menge der zu produzierenden Spike-Proteine in den jeweiligen Organen und
Korperbestandteilen quantifiziert, weil das N1-Methylpseudouridin zu einer erhdhten Produktion von Spike-
Proteinen im gesamten Korper fuhrt?

aa. Fur den Fall der Bejahung der vorausgegangenen Frage mag die Beklagte dazu aufiern, wie sie
sicherstellte, dass die Spike-Proteine bei zu hoher Konzentration nicht thermodynamisch instabil werden
(life on the edge of solubility).

bb. Erlduterung, welche konkrete biologische/chemische/und oder physikalische Eigenschaft ihres
Produktes zu einem Nutzen fuhren soll.

cc. Erlauterung, was mit dem N1-Methylpseudouridin als Nukleotid geschieht, nachdem die modRNA in die
menschliche Zelle transfiziert wurde, insbesondere, ob das N1-Methylpseudouridin in der ribosomalen RNA
der Mitochondrien verbaut.

dd. Erlduterung des Herstellungsprozesses ,Process 2“ und wie die Beklagte sicherstellte, dass keine DNA-
Verunreinigung in den streitgegenstandlichen Impfstoff gelangt.

ee. Erlauterung, wieviel Nanogramm an DNA (alle DNA Schnipsel) sich in den streitgegenstandlichen
Chargen der Klagepartei befanden.

ff. Erlauterung, wer die Nutzung fir die Produktion mit Plasmiden mit Sv40 freigegeben hat und wie konkret
die Konformitatsbescheinigung der Beklagten fiir ,Process 2“ aussieht.

gg. Warum wurde das Produkt Comirnaty nicht im Arzneimittelbuch aufgenommen und mit den Ublichen
Beschreibungen ,Integritat, Reinheit und produzierter Wirkstoffmenge® beschrieben?

hh. Warum werden die Lipide ALC-0315 und ALC-0159 mit der Gefahrenklasse 3 — ,gefahrlich® angegeben,
das Gesamtprodukt Comirnaty durch die Beklagte aber mit OEB 5 — ,sehr hohes toxisches Potential ab 1
Mikrogramm?®?

5. Der Beklagten aus den Grundsatzen der Waffengleichheit grundsatzlich unabhangig vom Ausgang des
Rechtsstreits die Kosten des Verfahrens aufzuerlegen (Art. 3 GG, Art. 19 Abs. 4 GG, Art. 6 Abs. 1 EMKR

)



6. den Europaischen Gerichtshof gem. Art. 267 AEUV im Wege der Vorlageentscheidung folgende
Fragen zur Beantwortung einzureichen:

a. Ist die in Ziffer 2.1. b) der RL 2009/120/EG der Kommission vom14.09.2009 erlaubte objektive
Falschbezeichnung in dem Kapitel Begriffsbestimmungen ,Impfstoffe gegen Infektionskrankheiten sind
keine Gentherapeutika“ dazu bestimmt, dass die Zulassungsvorschriften fur Gentechnikprodukte in Ziffer 4
und 5 der obigen Richtlinie nicht mehr gelten sollen, wenn allein nach der beantragten Zweckbestimmung
des Herstellers ein objektiv vorliegendes Gentechnikprodukt als ,Impfung® deklariert wird? War es deshalb
von Seiten der Kommission zulassig folgende Anforderungen fir die Zulassung des Gentechnikprodukts als
~impfung® zu streichen:

- Pharmakologie,

- Pharmakokinetik,

- Toxikologie (nachdem die Beklagte das Produkt in OEB5 — also toxisch ab einem Mikrogramm einstufte),
- Genexpression,

- Karzogenitats- und Gentoxitzitatsstudien,

- Immunogene und immunotosischen Wirkungen,

- Studien zur Ausscheidung des Gentherapeutikums,

- Studien zur Biodistribution,

- Pharmakokinetische Studien Uber das Arzneimittel und die durch die Genexpression entstandenen
wirksamen Anteile,

- Studien zur Pharmakodynamik am Menschen, — Studien zur Unbedenklichkeit?

b. Fihrt die Nichterfiillung der Bedingungen (Anlage K 47 Anhang Il E., bereits vorliegend) zu der bedingten
Zulassung (CMA) von BNT162b2 vom 21.12.2020 (Anlage K 48) zum Erléschen der bedingten Zulassung
kraft gesetzlicher Anordnung (Art. 12 VO (EG) 726/2004), zur Aussetzung, zur Riicknahme, zum Widerruf
oder zur Nichtigkeit der bedingten Zulassung vom 21.12.2020 gem. Art. 81 Abs. 2 VO (EG) Nr. 726/2004 —
wenn die Bedingung — Vorlage des toxikologischen Gutachtens fiir die LNP ALC0159 und ALC0315 nicht
erfullt wurde?

- Wenn die Bedingung — Vorlage der Wirksamkeitsstudie zum 31.12.2023 nicht erfillt wurde?
- Wenn kein Abschlussgutachten zu klinischen Phase Il vorgelegt wurde?
- Wenn der Vertrieb von Comirnaty unter den Voraussetzungen der MedBVSV in Deutschland erfolgte?

- Wenn das Werk ... Manufacturing M. GmbH Uber keine Zertifizierung nach good manufacturing practice
(GMP) — Standards besal}

- Wenn die Bevolkerung Uber den Umstand unzutreffend informiert wurde, dass es keinen Antrag von
Seiten der Beklagten gab, als therapeutischen Nutzen fiir Comirnaty den Ubertragungsschutz
sicherzustellen, aber die Beklagte und die Bundesrepublik Deutschland erklarten, dass der Stoff diese
Eigenschaft besalie, die der Hersteller nicht beantragt habe (2G, 3G, einrichtungsbezogene Nachweispflicht
als Ubertragungsschutz).

- Den Stoff Comirnaty entgegen Art. 86 ff EG RL 2001/83/EG zu bewerben mit o Qualitdtsmerkmalen, die
der Stoff nicht besitzt o therapeutischem Nutzen, den der Stoff nicht besitzt o so gut wie keinen
Nebenwirkungen, obgleich gravierende Nebenwirkungen zu verzeichnen sind.

c. Gemal Artikeln 1 und 12 der RL 85/374/EWG, die nach dem Urteil des EuG vom 17.07.2024, Az: T-
689/21 wurde in Rn 151 in den Entscheidungsgriinden ausgeurteilt, dass grundsatzlich der Hersteller fir
den durch einen Fehler seines Produkts verursachten Schaden haftet und seine Haftung gegentiber dem
Geschadigten nicht durch eine Bestimmung eingeschrankt oder ausgeschlossen werden darf, die seine
Haftung beschrankt oder ihn von der Haftung befreit. Ist insoweit § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG



europarechtswidrig und vor dem Hintergrund des Anwendungsvorrangs des Europarechts nicht
anzuwenden?

d. Hilfsweise zur vorstehenden Ziffer c.) — Ist unter Berlicksichtigung des Beschlusses des EUGH vom 18.
Dezember 2020, Micreos Food Safety/Kommission, T-568/19, nicht verdffentlicht, ECLI:EU:T:2020:647, Rn.
176 und die dort angeflhrte Rechtsprechung, der bedingten Zulassung unter Berticksichtigung von Art. 15
VO (EG) Nr. 726/2004 dahingehend das Europarecht auszulegen, der bedingten Zulassung vom
21.12.2020 (Anlage b.b.) und der unbedingten Zulassung vom 10.10.2022 in Bezug auf die Frage eines
postiven Nutzen — Risiko Verhaltnisses im Zeitpunkt der miindlichen Verhandlung, in Bezug auf die
streitgegenstandlichen Impfungen mit Comirnaty der bedingten und unbedingten Zulassung mit
Tatbestandswirkung Vorrang vor samtlichen geschilderten Bedenken der Klagepartei nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft bis zum Abschluss der letzten mindlichen Verhandlung
einzurdumen ist?

e. Gibt es nach europaischem Recht eine tatbestandliche Rickwirkung einer spateren von der Klagepartei
ebenfalls angegriffenen endgultigen Genehmigung vom 10.10.2022 (Anlage K 49) auf die
streitgegenstandliche Impfung im Hinblick auf Art. 15 VO (EG) Nr. 726/2004 oder ordnet Art. 15 VO (EG) Nr.
726/2004 an, dass gerade fir zivilrechtliche Fragen von keiner Tatbestandswirkung ausgegangen werden
darf?

f. Darf ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis fir Comirnaty im Zeitraum des Vertriebs angenommen
werden, wenn die nach Art. 19 Abs. 3 und Art. 20 VO (EG) 726/2004 zustandige Behorde, das P.-E.-Institut
(fortan ...) die nach den gesetzlichen Bestimmungen des Inlandes vorgeschriebenen Bestimmungen fiir die
Pharmakovigilanz, insbesondere § 13 Abs. 5 IfSG nicht eingehalten hat, wobei das ... die Chargennummern
zu den Verdachtsmeldungen nicht auswertete sowie die kassenarztliche Daten erst Uberhaupt nicht aus
Deutschland erfasste und auch nicht die fehlende Zertifizierung des Werkes fur die Produktion von
Comirnaty in Marburg nach GMP rigte?

In § 13 Abs. 5 IfSG heildt es: ,Die Kassenarztlichen Vereinigungen und, soweit die Angaben bei ihnen
vorliegen, die fiir die Durchfiihrung von Schutzimpfungen verantwortlichen Einrichtungen und Personen
haben flr Zwecke der Feststellung der Inanspruchnahme von Schutzimpfungen und von Impfeffekten
(Impfsurveillance) dem Robert Koch-Institut und fiir Zwecke der Uberwachung der Sicherheit von
Impfstoffen (Pharmakovigilanz) dem P.-E.-Institut in von diesen festgelegten Zeitabstanden folgende
Angaben zu Ubermitteln:

1. Patienten-Pseudonym,

2. Geburtsmonat und -jahr,

3. Geschlecht,

4. funfstellige Postleitzahl und Landkreis des Patienten,

5. Landkreis des behandelnden Arztes oder der fur die Schutzimpfung verantwortlichen Einrichtung oder
Person,

6. Fachrichtung des behandelnden Arztes,

7. Datum der Schutzimpfung, der Vorsorgeuntersuchung, des Arzt-Patienten-Kontaktes und Quartal der
Diagnose,

8. antigenspezifische Dokumentationsnummer der Schutzimpfung, bei Vorsorgeuntersuchungen die
Leistung nach dem einheitlichen Bewertungsmalfistab,

9. Diagnosecode nach der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme (ICD), Diagnosesicherheit und Diagnosetyp im Sinne einer Akut- oder
Dauerdiagnose,



10. bei Schutzimpfungen gegen Severe-Acute-Respiratory-Syndrome-Coronavirus-2 (SARS-CoV-2)
zusatzlich die impfstoffspezifische Dokumentationsnummer, die Chargennummer, die Indikation sowie die
genaue Stellung der Impfung in der Impfserie.

g. Wenn das ... gem. § 18 Abs. 1 VO (EG) 726/2004, fiir die Uberwachung der Herstellung aller in
Deutschland ansassigen bezeichneten Hersteller ist, ist es dann mit den europaischen
Uberwachungspflichten vereinbar, wenn das ... — Keine Sequenzierung der modRNA vornimmt?

- Keine Prifung auf DNA — Verunreinigung vornimmt?

- Keine Prifung auf SV40 — Verunreinigung vornimmt?

- Keine Priifung der Menge von Fremd DNA im Impfstoff selber vornimmt?
- Kein Werk eines Herstellers vor dem 07.06.2022 je besichtigte?

- Nur 4 von 35 Prifungspunkten der Chargenprifung selbst durchfihrt und den Rest dem Hersteller
Uberlasst?

- Die Lange der RNA zwar prift aber stets zu kurze modRNA fiir unbeachtlich hielt?

- Die Uberwachungsbehérde im Rahmen der Pharmakovigilanz, und die Uberwachungsbehdrde der
Hersteller auch zugleich zuvor die federfihrende sachbearbeitende Stelle aller Genehmigungen (bedingte
und unbedingte Genehmigung) war (Aussage des damaligen Behordenleiters Prof. Dr. C.)?

- Uber 124.000 bestétigte Impftote nach eigenen Angaben von Frau Dr. Dr. O. im Rahmen der Betrachtung
observed vs. Expected bendtigt, um ein von der Impfung ausgehendes Gefahrensignal zu erkennen?

h. Erfasst die Genehmigungswirkung der bedingten Zulassung vom 21.12.2020 nach europdischem Recht,
insbesondere Art. 6 EG RL 2001/83/EG, die auf der Genehmigungsgrundlage von einer Praklinik sowie
klinischen Phasen beruhte, die die Herstellung des Produktes Comirnaty nach Process | mit einer
Vervielfaltigung der modRNA Uber eine PCR zum Gegenstand hatten (vgl. Griinde 4 der bedingten
Zulassung vom 21.12.2021) auch dann die streitgegenstandlichen spateren Impfungen der Klagepartei,
wenn diese abweichend davon auf einem aa. anderen Produktionsprozess, namlich Process2 beruhten,

bb. einer anderen Codon — optimierten modRNA beruhten, also ein anderes Protein herstellten,

cc. die Verwendung von Plasmidringen vorsah mit SV 40 Promotor/Enhancer, einem bekannten
Affenkrebsgen, das fur die Produktion von Arzneimitteln nicht zugelassen ist? dd. die Vermehrung tber
Ekolibakterien und nicht Gber PCR erfolgte? ee. die dann wieder herausgereinigt werden mussten? Bedurfte
es nicht vielmehr einer Anderungsmitteilung und eines Anderungsbescheides fiir die Genehmigung nach
Art. 16 Abs. 2 VO (EG) Nr. 726/2004 i.V.m. Art. 6 EG RL 2001/83/EG?

i. Ist es mit dem Anwendungsvorrang des Europarechts vereinbar, im AuRenverhaltnis die Haftung fur den
nicht gesetzeskonformen Vertrieb gemaR der MedBVSV zugunsten des Herstellers einzuschranken oder
aufzuheben (Art. 15 VO (EG) 726/2003) und unter Aufsicht des ..., Straftaten gem. §§ 95, 96 AMG zu
ermoglichen, indem die MedBVSV einen Vertrieb von Comirnaty festlegte, wonach entgegen der Anordnung
gem. § 8 Abs. 3 AMG abgelaufene Vakzine (die sehr schnell abliefen) auch verimpft werden durften und
zugelassen wurde, dass im Rahmen des Vertriebs keine Herstellerinformationen oder Beipackzettel den
Impfstoffen beilagen (Verstol gegen § 11 AMG), die Distribution Gber die Bundeswehr bis Mai 2022 erfolgte
und keine Ruckstellproben fir die spatere Pharmakovigilanz gestellt werden mussten, so dass jetzt
Geschadigte nicht die Inhaltsstoffe der ihnen verabreichten Impfungen mehr prifen konnen? Liegt damit
nach europarechtlichen Vorschriften ein illegales Inverkehrbringen von Comirnaty nach europaischem
Recht fiir das Hoheitsgebiet von Deutschland vor?

7. Dem Bundesverfassungsgericht gem. Art. 100 GG im Wege des Vorlagebeschlusses folgend Fragen
vorzulegen.

a. VerstoRt § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG in Bezug auf praventive Behandlungen durch eine Impfung bei
Auftreten gesundheitlicher Schaden und Toter gegen Art. 1 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 2 Abs. 2 GG? Darf bei



praventiver Behandlung Leben gegen Leben und schwere Verletzung gegen schwere Verletzung
abgewogen werden?

Hilfsweise:

b. Ist § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG verfassungskonform dahin auszulegen, dass der Gesetzgeber
ausschlieRlich einer Prifung der bedingten oder unbedingten Zulassung vorsah durch Erkenntnisse, die
sich aus der medizinischen Wissenschaft ergeben? Gehdren zur medizinischen Wissenschaft auch die zu
Uberprufenden behordlichen Entscheidungen selbst und deren rechtlich zu priifende Vorfragen, so dass die
Gefahrdungshaftung im AMG grundsatzliche keinen Anwendungsbereich haben soll?

c. Entspricht es Art. 19 Abs. 4 GG (dem Gedanken des effektiven Rechtsschutzes), dass Geschadigte
infolge der Verabreichung einer Impfung nicht unmittelbar die bedingte oder unbedingte Zulassung vor dem
EuG uberprufen lassen dirfen (vgl. EuG-Entscheidungen)? Ist es vor diesem Hintergrund fir ein
Landgericht gem. Art. 19 Abs. 4 GG verpflichtend, den Zulassungsinhalt einer Genehmigung und deren
Vorfragen durch die vorgetragenen Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft eigenstandig zu klaren?
Falls verneinend: Wie ist der effektive Rechtsschutz aus Sicht des Bundesverfassungsgerichts zu
gewabhrleisten?

d. Ist § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG deshalb verfassungswidrig, weil den Geschadigten die Darlegungs- und
Beweislast zu Tatsachen auferlegt wird, die sie als medizinische Laien unter keinen Umstanden erfiillen
kénnen? VerstoRt auch dieser Aspekt gegen Art. 19 Abs. 4 GG und Art. 3 GG und damit die Grundsatze
eines von Anfang an unfairen Verfahrens

14
Die Beklagte beantragt,

die Klage abzuweisen.

15

Die Beklagte behauptet hauptsachlich, es sei schon nicht nachgewiesen, dass die Klagerin an den von ihr
behaupteten gesundheitlichen Beeintrachtigungen leide. Die von der Klagerin beigebrachten
Behandlungsunterlagen seien in weiten Teilen unzureichend. Den Anspruchssteller im Arzneimittelverfahren
treffe eine erweiterte Darlegungslast, insbesondere zu Grund- und Parallelerkrankungen, Risikofaktoren
sowie der Einnahme anderer Arzneimittel. Die Unterlagen legten insbesondere nicht dar, dass die Klagerin
an einem defekten Immunsystem leide. Auch sei der zeitliche Zusammenhang der vorgebrachten
gesundheitlichen Beeintrachtigungen unklar. Zudem sei auch ein kausaler Zusammenhang zwischen den
behaupteten gesundheitlichen Beeintrachtigungen und der Impfung weder nachgewiesen noch aus den
vorliegenden Informationen und Unterlagen abzuleiten. Es gebe keine belastbaren Hinweise darauf, dass
der Impfstoff eine Beeintrachtigung der weiblichen Geschlechtsorgane, (dauerhafte) grippeahnliche
Symptome, eine Lungenerkrankung, eine Nervensystem-Funktionsstorung oder Sehprobleme verursache.

16

Der Impfstoff weise insbesondere ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis auf. Der Nutzen, der wirksame
Schutz vor einer durch das Coronavirus ausgeldsten COVID-19-Erkrankung mit potenziell todlichem
Verlauf, Uberwiege die sehr selten aufgetretenen Risiken bei Weitem. Samtliche erforderlichen Daten und
Nachweise seien der EMA vorgelegt worden. Dies stehe im Einklang mit der von der zustéandigen Aufsichts-
und Zulassungsbehdrde ausgesprochenen Marktzulassung. Ohne ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis
hatte die Zulassung nicht erteilt werden dirfen. Dabei sei der Impfstoff von der Beklagten und den
zustandigen Aufsichtsbehorden laufend und sehr engmaschig tberwacht worden. Es seien keine
belastbaren Anhaltspunkte ersichtlich, die das positive Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Impfstoffes in Zweifel
ziehen wirden. Nach Prifung aller verfigbaren Studiendaten und aller relevanten Informationen sei der
Ausschuss fur Humanarzneimittel bei der EMA (Committee for Medicinal Products for Human Use, ,CHMP*)
zu dem Schluss gekommen, dass der Nutzen des Impfstoffs seine moglichen Risiken deutlich Uberwiege.
Zugleich sei — was unstreitig ist — empfohlen worden, die bedingte Zulassung des Impfstoffes in eine
Standardzulassung umzuwandeln, die nicht jahrlich erneuert werden misse (Anl. B3).

17
Die Fach- und Gebrauchsinformation zu dem Impfstoff hatten stets dem aktuellen Stand der Wissenschaft
entsprochen. Die zur Zeit der streitgegenstandlichen Impfung aktuellen Fach- und Gebrauchsinformationen



hatten Hinweise auf allergische Reaktionen bis hin zu einem Schock enthalten, der eine akute und
potenziell lebensbedrohliche Reaktion darstelle. Dartiber hinaus sei auch auf die Moglichkeit bisher
unbekannter Impfreaktionen hingewiesen worden. Die Beklagte habe in ihrer Gebrauchsinformation
insbesondere auf die damalige bedingte Zulassung hingewiesen. Samtliche Gebrauchsinformationen, die
vor dem Ubergang in die Standardzulassung verdffentlicht worden seien, hatten den folgenden Hinweis
enthalten: ,Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen® zugelassen. Das bedeutet, dass
weitere Nachweise fur den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.*

18

Die klinischen Studien und der Einsatz des Impfstoffs in der Praxis hatten keine Hinweise auf die klagerseits
behaupteten Qualitdtsprobleme und die damit einhergehende besondere Gefahrlichkeit ergeben — weder im
Allgemeinen noch bei einzelnen Chargendie in Verkehr gebracht wurden. Die jeweilige Dosis sei nach
wissenschaftlichen Methoden im Rahmen von Studien ermittelt und von den Zulassungsbehorden
genehmigt worden. Die Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des Impfstoffs sei seitens der Beklagten
kontinuierlich sichergestellt und von den zustandigen Behérden laufend und engmaschig tiberwacht
worden.

19

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitstandes, beziehungsweise zur Erganzung des
Tatbestandes wird vollumfanglich auf samtliche zwischen den Parteien gewechselten Schriftsatze nebst
ihrer Anlagen, das Sitzungsprotokoll vom 02.10.2024 sowie den gesamten Akteninhalt Bezug genommen.

Entscheidungsgriinde

20
Die Klage ist zulassig, aber unbegriindet.

A.

21

Die Klagepartei hat keinen Anspruch gegen die Beklagte auf Zahlung von immateriellem oder materiellem
Schadensersatz aus § 84 Abs. 1 AMG, §§ 823 Abs. 1 BGB, 823 Abs. 2 BGB i.V.m. §§ 223, 224, 230 StGB,
§§ 5, 95 AMG, § 826 BGB, § 32 GenTG. Daraus folgt auch die Unbegriindetheit des mit dem Klageantrag
zu 2. verfolgten Feststellungsantrag.

22

I. Die tatbestandlichen Voraussetzungen des Schadensersatzanspruchs gemaf § 84 Abs. 1 Nr. AMG sind
nicht erfiillt. Nach § 84 Abs. 1 S. 1 AMG 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, wenn 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 getotet oder der Koérper oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich verletzt wird.
Gemal § 84 Abs. 1 S. 2 AMG besteht die Ersatzpflicht indes nur, wenn entweder das Arzneimittel bei
bestimmungsgemaflem Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die tiber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal hinausgehen (§ 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG) oder der Schaden
infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung,
Fachinformation oder Gebrauchsinformation eingetreten ist (§ 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG).

23

1. Es ist zunachst voranzustellen, dass das Arzneimittelgesetz vorliegend entgegen dem wortreichen
Vortrag des Klagervertreters anwendbar ist, da der Impfstoff der Beklagten ein Arzneimittel im Sinne des
AMG darstellt und kein Gentherapeutikum, wie es im Klagevortrag durchwegs behauptet wird. Impfstoffe
sind gemaf § 4 Abs. 4 AMG Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 AMG, die Antigene oder rekombinante
Nukleinsauren enthalten und die dazu bestimmt sind, beim Menschen zur Erzeugung von spezifischen
Abwehr- und Schutzstoffen angewendet zu werden und, soweit sie rekombinante Nukleinsauren enthalten,
ausschlieBlich zur Vorbeugung oder Behandlung von Infektionskrankheiten bestimmt sind. Abzugrenzen ist
der Impfstoff von einem Gentherapeutikum, welches in § 4 Abs. 9 AMG Erwahnung findet. Danach sind
Arzneimittel fir neuartige Therapien Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika oder biotechnologisch



bearbeitete Gewebeprodukte nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 Uber Arzneimittel fir neuartige Therapien
und zur Anderung der RL 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007,
S. 121; L 87 vom 31.3.2009, S. 174), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1243 (ABI. L 198 vom
25.07.2019, S. 241) geandert worden ist. Soweit die Klagerin meint, der Impfstoff hatte als
Gentherapeutikum beurteilt und gepruft werden mussen, steht dem eine klare und eindeutige Regelung in
der RL 2009/120/EG der Kommission vom 14. September 2009 zur Anderung der RL 2001/83/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur
Humanarzneimittel im Hinblick auf Arzneimittel fir neuartige Therapien (ABI. L 242 vom 15. September
2009, S. 4) entgegen (vgl. BVerwG, Beschluss vom 7. Juli 2022 — 1 WB 2/22 —, juris Rn. 219). In dieser
Richtlinie wird zunachst der Begriff des Gentherapeutikums naher definiert und dann in einem Nachsatz
ausgefuhrt: ,Impfstoffe gegen Infektionskrankheiten sind keine Gentherapeutika“ (BVerwG, aa0.). Soweit
die Klagerin in ihrem Vortrag ausfuhrt, dass aufgrund dieser wissenschaftlich und medizinisch
ungerechtfertigten geanderten Klassifikation die zur Sicherheit der Patienten als erforderlich angesehenen
Untersuchungen dramatisch reduziert worden seien, liberzeugt dies nicht und belegt, dass keinerlei
Zusammenhang mit dem hiesigen Verfahren besteht. Denn zum Zeitpunkt der Verkiindung der Richtlinie im
Jahr 2009 existierte die Corona-Pandemie offenkundig noch nicht. Das Gericht hat zudem in den Blick
genommen, dass die Frage, ob der Impfstoff Comirnaty® ein Arzneimittel oder ein Gentherapeutikum
darstellt, Gegenstand der Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts vom 07.07.2022 gewesen ist
(BVerwG, Beschluss vom 07.07.2022 — 1 WB 2/22 —, juris). Das Bundesverwaltungsgericht hat — insoweit
sachverstandig beraten — u.a. Uberzeugend ausgefihrt, dass objektiv betrachtet die Praparate Comirnaty®
und Spikevax® eindeutig den arzneimittelrechtlichen Impfstoffbegriff erfullen. Die mRNA-Impfstoffe von
.../Pfizer und Moderna enthielten anders als herkdmmliche Impfstoffe keine Antigene. Sie wirden aber mit
Boten-Ribonukleinsauren arbeiten, die mit gentechnischen Methoden neu zusammengestellt (rekombiniert)
wilrden. Zudem seien die Praparate dazu bestimmt, beim Menschen (mittelbar) die Erzeugung bestimmter
Abwehrstoffe (Antikdrper) auszuldsen und dienten ausschlielich zur Vorbeugung der Infektionskrankheit
Covid-19 (BVerwG, aaO, Rn. 218). Auf die weiteren molekularbiologischen Einzelheiten zur Wirkweise des
Impfstoffes kommt es daher jedenfalls in diesem Zusammenhang nicht an. So auch beispielsweise das LG
Dusseldorf, Az. 3 O 151/22, mit guter Begriindung, der sich das Gericht anschlief3t.
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2. Hinsichtlich der Anwendbarkeit von § 84 Abs. 1 AMG bestehen keine europarechtlichen Bedenken. Die
EG-Produkthaftungsrichtlinie 85/374/EWG (im Folgenden: Produkthaftungsrichtlinie) sieht in Art. 2 vor, dass
Produkte alle beweglichen Sachen sind, ausgenommen sind landwirtschaftliche Naturprodukte und
Jagderzeugnisse. Arzneimittel fallen als bewegliche Sachen unter den Anwendungsbereich. Art. 13 der
Produkthaftungsrichtlinie normiert, dass Anspriiche, die ein Geschadigter aufgrund einer zum Zeitpunkt der
Bekanntgabe dieser Richtlinie bestehenden besonderen Haftungsregelung geltend machen kann, durch die
Produkthaftungsrichtlinie nicht berthrt sind. Dass das deutsche Arzneimittelhaftungsrecht eine solche
besondere Haftungsregelung darstellt, wird aus dem 13. Erwagungsgrund zur Produkthaftungsrichtlinie
deutlich, in dem normiert ist, dass soweit in einem Mitgliedsstaat ein wirksamer Verbraucherschutz im
Arzneimittelbereich bereits durch eine besondere Haftungsregelung gewahrleistet ist, Klagen aufgrund
dieser besonderen Haftungsregelung ebenfalls weiter mdglich sein mussen. Das Arzneimittelhaftungsrecht
in Deutschland war die einzige ,besondere Haftungsregelung®, die zum Zeitpunkt der Bekanntgabe der
Richtlinie am 30.07.1985 in den Mitgliedsstaaten bestand. Art. 13 der Produkthaftungsrichtlinie wurde
normhistorisch aufgenommen, da die damalige deutsche Bundesregierung sich geweigert hatte, der
Produkthaftungsrichtlinie zuzustimmen, sofern dies eine Anpassung oder gar Aufhebung des 1967 neu
eingeflhrten deutschen Arzneimittelhaftungsrechts erforderlich gemacht hatte (Franzki in: BeckOGK, § 84
Rn. 9; Brock in: Kugel/Muller/Hofmann, 3. Auflage 2022, Vor §§ 84-94a Rn. 10; EuGH, Urteil vom
20.11.2014, C-310/13 = NJW 2015, 927 Rn. 27 ff.). Um den deutschen Interessen entgegenzukommen,
bestimmt Art. 13 Produkthaftungsrichtlinie daher, dass eine Haftung nach deutschem Arzneimittelrecht von
der Produkthaftungslinie zunachst unberihrt bleibt (Franzki aaO). Art. 13 Produkthaftungsrichtlinie wird
durch § 15 ProdHaftG umgesetzt. Die deutsche Umsetzungsnorm schreibt vor, dass die Bestimmungen des
ProdHaftG nicht anzuwenden sind, wenn jemand durch ein Arzneimittel geschadigt wird, das in den
Anwendungsbereich der Arzneimittelhaftung fallt. § 15 Abs. 1 ProdHaftG statuiert daher ein
Exklusivitatsverhaltnis zwischen Produkt- und Arzneimittelhaftungsrecht (Franzki aaO, Rn. 10 mwN.). Auch
unter Beriicksichtigung des Umstandes, dass § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG durch das Anderungsgesetz vom



19.7.2002 (BGBI. | S. 2674) insoweit abgeandert wurde, als der Passus ,und ihre Ursache im Bereich der
Entwicklung oder der Herstellung haben® gestrichen wurde, bestehen keine europarechtlichen Bedenken,
wenngleich zu diesem Zeitpunkt bereits die Produkthaftungsrichtlinie existierte. Zwar wird zum einen
vertreten, dass mit dem Wortlaut des Art. 13 der Produkthaftungsrichtlinie grundséatzlich davon auszugehen
sei, dass der status quo des AMG von 1985 in seinem Bestand geschutzt werden sollte (sog.
Stichtagslosung); Abanderungen dieses Bestands des Arzneimittelhaftungsrechts waren dann lediglich
innerhalb der Vorgaben der Produkthaftungsrichtlinie zulassig. Andererseits wird vertreten, dass das
deutsche Arzneimittelhaftungsrecht als Rechtsgebiet ganzlich von den Vorgaben der
Produkthaftungsrichtlinie, mithin auch Art. 13 der Produkthaftungsrichtlinie, befreit ist (sog.
Bereichsausnahmeldsung, vgl. zu dem Streitstand Franzki, aaO, 11 f.). Es kann dahinstehen, ob die
Stichtagslosung oder die Bereichsausnahmeldsung vorzugswiirdig ist. Denn auch nach der Stichtagsldsung
waren keine europarechtlichen Bedenken ersichtlich. Insoweit war bereits in § 84 AMG in der Fassung des
AMG durch Bekanntmachung vom 24.08.1976 eine Gefahrdungshaftung normiert. § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1
AMG in der heutigen Fassung sowie § 84 S. 2 Nr. 1 AMG a. F. sind insoweit iberwiegend wortgleich. Sie
decken sich insoweit nicht, als § 84 S. 2 Nr. 1 AMG a. F. zusatzlich erforderte, dass die Ursache der
schadlichen Wirkungen des Arzneimittels im Bereich der Entwicklung oder der Herstellung bestanden
haben muss. Da der Anwendungsbereich von § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG im Vergleich zu der friiheren
Fassung des AMG sogar zu Gunsten des Verbrauchers geringere Voraussetzungen aufweist, ist erst Recht
von einer Wirksamkeit der Norm auszugehen. Der Vorlage gemaf Art. 267 Abs. 3 AEUV an den
Gerichtshof der Europaischen Union bedurfte es mithin nicht, da die richtige Anwendung von Unionsrecht
derart offenkundig ist, dass fur einen vernunftigen Zweifel kein Raum bleibt.
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So auch beispielsweise das LG Dusseldorf, Az. 3 O 151/22, mit guter Begriindung, der sich das Gericht
anschlief3t.
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3. Der Anspruch der Klagerin scheidet indes jedoch bereits deshalb aus, weil sie nicht hinreichend dargelegt
hat, dass bei ihr ein Gesundheitsschaden besteht, der seine Ursache in den beiden streitgegenstandlichen
Impfungen hat. Der klagerische Vortrag ist insoweit voller Unzulanglichkeiten, Widersprtichen und
offensichtlich unvollstandigem Vortrag.

27
Zur Erinnerung: die streitgegenstandlichen Impfungen haben am .10.2021 (Charge) erstmalig und am
.11.2021 (Charge) zum zweiten Mal stattgefunden.
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In der Replik hat die Klagerin unter anderem wortwortlich vorgetragen, vor diesen Impfungen sei sie gesund
gewesen und habe keine Beschwerden gehabt. Arztliche Kontrollberichte oder sonstige arztlich bestéatigte
Unterlagen wurden insoweit nicht vorgelegt. Aus der Versichertenauskunft der Krankenkasse ergibt sich
auch nicht, dass die Klagerin stets kerngesund gewesen sei, sondern, dass es allein 6 Eintrage vor der
ersten Impfung gab, bei einer ohnehin zeitlich eng eingegrenzten Belegzeitraum. Es handelt sich hierbei
auch um nicht nur unerhebliche Erkrankungen, sondern zum Beispiel um eine Lendenwirbelfraktur, was
schon nicht zu der Beschreibung ,kerngesund” passen kann. Zudem erkrankte die Klagerin vor (!!) der
ersten Impfung nachweislich bereits 2x an Covid! Es ist im Ubrigen schlicht nicht nachvollziehbar, dass
jemand niemals unter irgendwelchen Erkrankungen leiden wirde, selbst wenn er erst Anfang 20 ist. Es fallt
bei einem Vergleich der beim hiesigen Gericht anhangigen Verfahren zudem auf, dass bei der
Beschreibung des Gesundheitszustandes der Klageparteien vor den jeweiligen Impfungen diese stets
immer kerngesund, lebensfroh und unternehmungsfreudig gewesen sein sollen.
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Der Vortrag der Klagepartei erschopft sich darliber hinaus im Wesentlichen aus der Prasentation von
Textbausteinen mit einem Umfang von vielen hundert Seiten unter Bezugnahme auf Umstéande, die mit der
Klagerin an sich Uberhaupt nichts zu tun haben, so dass aus diesen heraus nicht verstandlich wird, welche
Bezugnahmen auf Mandantengesprachen mit der Klagerin und welcher Vortrag reiner Textbaustein ist.
Allein die 106 Klageanlagen betreffen — vom Seitenumfang her — allenfalls im einstelligen Prozentbereich
Uberhaupt die Klagerin selbst.

30



Aufgrund dieser Unklarheit wollte das Gericht im Termin vom 02.10.2024 einige Zeit darauf verwenden, die
Klagerin hierzu informatorisch zu befragen. Insbesondere hatte das Gericht die Frage interessiert, woraus
die Klagerin schlief3t, die beiden Coronaimpfungen waren fiir die Beschwerden der Klagerin ursachlich,
obwohl sie — wie sich aus der Anlage K23 eindeutig ergibt — bereits vor den beiden Impfungen nachweislich
zweimal an Covid erkrankt war und auch danach zwei Covidinfektionen durchlaufen hat. Dartiber hinaus
war die Klagerin keineswegs kerngesund. Es ergaben sich vor den Impfungen auch mehrere
Erkrankrungen, bei denen die Klagerin krankheitsbedingt arbeitsunfahig war. Es ware interessant gewesen,
wann die jeweiligen Symptome aufgetreten sind und weswegen die Klagerin diesbeztglich wohl nicht in
arztlicher Versorgung war. Dartber hinaus hatte das Gericht durchaus interessiert, ob die Klagerin
anderweitige Dauermedikationen zu sich nimmt, wie zum Beispiel durchaus nicht ungewohnliche
Verhutungspraparate.
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Diese Fragen konnten nicht geklart werden, weil die Klagerin trotz Anordnung des personlichen
Erscheinens nicht zu dem Verhandlungstermin gekommen ist. Unklarheiten gehen insoweit zu Lasten der
Klagepartei.
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Kurzum: Auch wenn weiterhin der Verdacht besteht, dass die Klagerin hinsichtlich ihrer gesundheitlichen
Vorgeschichte unvollstandig vorgetragen hat, so liefert doch bereits die Anl. K23 ein Bild der Klagerin, aus
dem sich ergibt, dass diese bereits seit Jahren und auch seit langerer Zeit vor der Impfung alles andere als
gesund war. Sie weist Vorerkrankungen auf, die genauso gut ihre vermeintlichen Beschwerden begriinden
konnten. So war die Klagerin insbesondere vor der ersten Impfung bereits zweimal nachweislich an Covid
erkrankt, so dass sich die gesundheitlichen Einschrankungen ohne Weiteres auch auf diese Erkrankungen
zuriickfihren lassen.

33

Das Gericht schlie3t nicht a priori aus, dass es vorstellbar ware, dass die Klagerin unter Nebenwirkungen
des Impfstoffes der Beklagten leiden kdnnte (niemand, auch nicht die Beklagte, behauptet, dass es solche
nicht gabe). Die genauen Krankheitsbilder der Klagerin bleiben aber Uberwiegend unklar. Es ist iberhaupt
nicht klar, was blof3 musterschriftsatzartig vorgetragen wurde und was tatsachlich konkret bei der Klagerin
der Fall ist. Und so ist die Klagerin ihrer erweiterten Darlegungslast, ihren Gesundheitszustand vor und nach
der Impfung substantiiert darzulegen, nur unzureichend nachgekommen. Die Klagerin kann sich nicht
darauf beschranken, nur die fiir sie glinstigen Tatsachen vorzutragen, sondern muss jedwede Tatsachen
vortragen, die im Einzelfall fur oder gegen eine Schadensverursachung sprechen. Das schlief3t auch Grund-
und Parallelerkrankungen, Risikofaktoren sowie die Einnahme anderer Arzneimittel ein (Brock in:
Kugel/Muller/Hofmann, 3. Auflage 2022, § 84 AMG Rn. 128).
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Uberdies wird von der Klagerin kein hinreichender Bezug zwischen den vorgetragenen Beschwerden und
der streitgegenstandlichen Impfung hergestellt. Es bleibt bereits vollig offen, wann genau welches
Symtptom aufgetreten sein soll. Soweit die Klagerin vortragt, sie sei vor der Impfung gesund gewesen, lasst
sich dies — wie bereits erwahnt — bereits mit den offensichtlich lickenhaft vorgelegten Krankenunterlagen
widerlegen.
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Die Klagerin hatte zu einem spateren Zeitpunkt auch noch zweimal eine Coronainfektion. Es ist also
genauso gut denkbar, dass der vermeintliche Zustand der Klagerin auch durch diese Infektionen bedingt ist.
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Es bestehen auch keine Anhaltspunkte dafir, dass die von der Klagerin behaupteten Symptome unmittelbar
nach der Impfung aufgetreten sind. Auch das héatte bei einer informatorischen Anhérung geklart werden
kdénnen.
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Ein diesbezlglicher Hinweis des Gerichts an die Klagerin nach § 139 ZPO war prozessual nicht veranlasst.
Nach § 139 Abs. 1 S. 2 ZPO hat das Gericht darauf hinzuwirken, dass die Parteien sich rechtzeitig und
vollstandig Uber alle erheblichen Tatsachen erklaren, insbesondere ungeniigende Angaben zu geltend
gemachten Tatsachen erganzen. Nach § 139 Abs. 2 S. 1 ZPO darf das Gericht auf einen Gesichtspunkt,



den eine Partei erkennbar tbersehen oder flir unerheblich gehalten hat, soweit nicht nur eine
Nebenforderung betroffen ist, seine Entscheidung nur stitzen, wenn es darauf hingewiesen und
Gelegenheit zur AuBerung dazu gegeben hat. Ein Hinweis hat demnach im Interesse einer sachgerechten
Entscheidung zu ergehen, wenn das Vorbringen einer Partei unklar oder lickenhaft ist oder sonstige
Mangel aufweist und anzunehmen ist, dass der Mangel auf einem Versehen oder einem Irrtum beruht und
die Partei auf den Hinweis hin den Mangel beseitigen wird (Fritsche in: MiKo ZPO, 6. Auflage 2020, § 139
Rn. 9 ff.). Diese normativen Voraussetzungen liegen nicht vor. Da die Klagerin durch eingehenden und von
ihr erfassten Vortrag der Beklagten zutreffend Uber die Sach- und Rechtslage unterrichtet wurde, bedurfte
es keines erneuten richterlichen Hinweises (vgl. Greger in: Zéller, ZPO, 34. Auflage 2022, § 139 Rn. 7
m.w.N). Vorliegend hat bereits die Beklagte im Rahmen der Klageerwiderung darauf hingewiesen, dass auf
Grundlage des Klagevortrages vollig unklar ist, ob die Klagerin zum Zeitpunkt der angeblichen Impfung
gesund gewesen sei oder ob die behaupteten gesundheitlichen Beeintrachtigungen bereits vorbestehend
gewesen seien und dartber hinaus die gesundheitlichen Beeintrachtigungen groftenteils unklar blieben.
Insbesondere im Rahmen der Duplik vom 01.08.2024 wurde die Klagerin von der Beklagten erneut dezidiert
darauf hingewiesen, dass der Vortrag zu den Erkrankungen weiterhin unsubstantiiert sei, insbesondere
auch mangels Vorlage von nachvollziehbaren, lickenlosen Krankenunterlagen. Ebenso wurde erneut
darauf verwiesen, dass ein Vortrag zum Gesundheitszustand der Klagerin vor der Impfung erforderlich sei.
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4. Auf die Ausfihrungen unter der obigen Ziffer 3. kdme es grundsatzlich aber bereits gar nicht an, denn die
vermeintlichen Anspriche der Klagerin aus § 84 AMG sind auch deshalb ausgeschlossen, weil der Impfstoff
kein negatives, sondern ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis aufweist. Nach § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG
besteht eine Haftung nur bei schadlicher Wirkung des Arzneimittels, welches Uber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maf hinausgeht. Eine Haftung besteht nach
Gesetzeskonzeption damit lediglich fiir Arzneimittel, die ein negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis aufweisen.
Auf diese Weise tragt die Vorschrift dem Umstand Rechnung, dass es sich bei Arzneimitteln um Produkte
handelt, die unvermeidbar neben ihren therapeutischen Wirkungen auch Risiken in sich bergen (Brock in:
Kugel/Muller/Hofmann, 3. Auflage 2022, § 84, R. 68). Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis umfasst eine Bewertung
der positiven therapeutischen Wirkung im Vergleich zum Risiko des Arzneimittels (LG Mainz Urt. v.
21.8.2023 — 1 O 192/22, BeckRS 2023, 21094 Rn. 31; LG Hof, Urt. v. 3.1.2023, Az.: 15 O 22/21, r+s 2023,
275, Rn. 18 ff.; Brock aaO, Rn. 68 ff.). Die Nutzen-Risiko-Abwagung hat abstrakt-generellen Charakter und
ist nicht bezogen auf den individuellen Geschadigten oder eine Untergruppe, dem dieser zugehort,
vorzunehmen. Die Nutzen-Risiko-Abwagung findet jeweils fur die gesamte durch die Indikationsangabe vom
pharmazeutischen Unternehmer anvisierte Patientenpopulation statt (LG Mainz, aaO, Rn. 32; LG Kleve Urt.
v. 25.1.2023 — 2 O 83/22, BeckRS 2023, 828, Rn. 28 ff.; Brock aaO, Rn. 82). Die Vertretbarkeit des Risikos
hangt von der therapeutischen Wirksamkeit des Arzneimittels ab. Wird das Arzneimittel zur Behandlung
einer potenziell tédlichen Erkrankung eingesetzt, kénnen deutlich starkere Nebenwirkungen im Rahmen der
Abwagung in Kauf genommen werden. Hinsichtlich der schadlichen Wirkung kommt es auf den Zeitpunkt
der jetzigen Beurteilung an (OLG Schleswig, Urteil vom 20.12.2013, Az. 4 U 121/11; LG Mainz, aaO., OLG
Koblenz, 5 U 1375/23). Nach dem Schutzzweck der Haftungsnorm geht es letztlich darum, eine Haftung fur
den Fall zu begrinden, dass schadliche, unvertretbare Wirkungen eintreten, die, wenn sie im
Zulassungsverfahren bereits bekannt gewesen waren, eine Versagung der Zulassung nach § 25 Abs. 2 Nr.
5 AMG begrindet hatten (OLG Karlsruhe, Urteil vom 08.10.2008, Az. 7 U 200/07; LG Mainz aa0.). 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 Prifungen ein
hoherer Wert beizumessen als Einzelfallberichten und Verdachtsmeldungen (Brock aaO, Rn. 39).

39

Unter Bericksichtigung dieser Mal3stabe besteht sogar ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis. Ein solches
ist bereits Voraussetzung fiir die Erteilung der Zulassung durch die Europaische Kommission, die der
streitgegenstandliche Impfstoff, nach fachlicher Beurteilung durch die EMA als hierfiir zustéandige Behdrde
auf Grundlage der hierzu durchgefihrten wissenschaftlichen Studien, unstreitig erhalten hat. Der Impfstoff
wird zudem kontinuierlich und engmaschig von den zustandigen Aufsichtsbehdrden Uberwacht, da dies
Voraussetzung fir die Aufrechterhaltung der Zulassung ist. In diesem Zusammenhang hat der Ausschuss
fir Humanarzneimittel bei der EMA zuletzt mit frei zuganglicher Entscheidung vom 15.09.2022 das positive
Risiko-Nutzen-Verhaltnis des Impfstoffes bestatigt und die Umwandlung in eine Standardzulassung
empfohlen (vgl. ebenso LG Dusseldorf, 3 O 151/22, LG Mainz, Urteil vom 14.11.2023 — 9 O 37/23; LG



Kleve, aa0., Rn. 32, OLG Koblenz, 5U 1375/23). Die Standardzulassung wurde aufgrund des positiven
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Impfstoffes am 10.10.2022 erteilt. Darliber hinaus war zu bertcksichtigen,
dass, insoweit gerichtsbekannt, die EMA noch am 30.08.2023 die Sicherheit des Impfstoffes abermals
bestatigt hat und der Europaischen Kommission empfohlen hat, den auf die COVID-19-Subvariante
Omikron XBB.1.5 angepassten Comirnaty®-Impfstoff zuzulassen. Der innerhalb der EMA zustandige
Ausschuss fur Humanarzneimittel CHMP hatte insoweit erklart, alle verfugbaren Daten zu dem Impfstoff,
einschliellich Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit, geprift zu haben. Dabei hat der CHMP darauf
hingewiesen, dass die Behorden seit der ersten Zulassung des Impfstoffes umfangreiche Erkenntnisse Uber
die Sicherheit des Impfstoffs gewonnen hatten, die in der aktuellen Entscheidung bertcksichtigt wirden.
Dieser Empfehlung hat sich die EU-Kommission angeschlossen und den auf die COVID-19-Subvariante
Omikron XBB.1.5 angepassten Comirnaty®-Impfstoff am 31.08.2023 zugelassen.
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Das Gericht ist nicht gehindert, sich bei der Feststellung eines positiven Nutzen-Risikos-Verhaltnisses des
Impfstoffes der Beklagten auf die diesbeziiglichen Priifungsverfahren vor der EMA und die diesbezlglichen
Zulassungsentscheidungen der Europaischen Kommission zu stiitzen. Diese Schlussfolgerung steht fir das
Gericht zunachst fest aufgrund der Tatbestandswirkung des Durchfiihrungsbeschlusses der Europaischen
Kommission vom 10.10.2022 zur unbedingten Zulassung des Impfstoffs, der den Beschluss vom
21.12.2020 Uber die bedingte (aufRerordentliche) Zulassung bestatigt.
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Das OLG Koblenz hat in seiner Entscheidung vom 26.06.2024, Az. 5 U 1375/23 hierzu Folgendes
ausgefiihrt, dem sich das Gericht aus eigener Uberzeugung vollumfanglich anschlieRt:
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Im Unionsrecht gilt der Grundsatz der Vermutung der Rechtmafigkeit von Gemeinschaftsakten. Dieser
Grundsatz besagt, dass die Rechtsakte einer europaischen Behorde — hier der Europaischen Kommission —
Rechtswirkungen entfalten, solange sie nicht zurickgenommen, im Rahmen einer Nichtigkeitsklage fur
nichtig erklart oder infolge eines Vorabentscheidungsersuchens oder eine Rechtswidrigeitseinrede fiir
unguiltig erklart worden sind (EuGH, Urteil vom 12.02.2008 — C-199/06, juris Rn. 60). Dieser Grundsatz
betrifft die Rechtsbestandigkeit von Gemeinschaftsakten und enthalt — ahnlich wie die § 43 Abs. 1, § 44
Abs. 1 VWVfG im nationalen Recht — das Prinzip der Rechtswirksamkeit auch fehlerhafter
Gemeinschaftsakte. Er gestattet es insbesondere anderen europaischen und nationalen Behdrden sowie
Gerichten in nachfolgenden Verfahren von der Tatbestandswirkung dieses europaischen Rechtsakts
auszugehen, das heilt in nachfolgenden Verfahren bei der Rechtspriifung das tatbestandliche Vorliegen
einer rechtswirksamen Zulassung festzustellen (vgl. BVerwG, Beschluss vom 07.07.2022 — 1 WB 2/22,
BVerwGE 176, 138-211, Rn. 205 — 206). Mit der Feststellung der rechtswirksamen Zulassung wird inzident
das Vorliegen eines positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses festgestellt, da ein positives Nutzen-Risiko-
Verhaltnis Tatbestands voraussetzung der Zulassung eines Arzneimittels ist, gleichgultig, ob auf nationaler
oder europaischer Ebene. Bereits eine bedingte (aul3erordentliche) Zulassung, die fur den
streitgegenstandlichen Impfstoff am 21.12.2020 unstreitig erteilt worden war, darf nach Art. 14-a Abs. 3
Verordnung (EG) 726/2004 und nach Art. 4 Abs. 1 Satz 1 lit. a) Verordnung (EG) 507/2006 nur erfolgen,
,wenn das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels positiv ist®. Mit der bedingten Zulassung werden dem
Arzneimittelhersteller gemaR Art. 14-a Abs. 4 Verordnung (EG) 726/2004 ,besondere Verpflichtungen®
auferlegt, die nach Abs. 5 darin bestehen, ,laufende Studien abzuschlielen oder neue Studien einzuleiten,
um das positive Nutzen-Risiko-Verhaltnis zu bestatigen.“ Das Vorliegen eines positiven Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses ist nach des § 14-a Abs. 8 Verordnung (EG) 726/2004 erneut nachzuweisen, um eine
ordentliche, finf Jahre glltige Zulassung zu erhalten. In Erwagungsgrund Nr. 2 des
Durchfihrungsbeschlusses fur die unbedingte Zulassung des streitgegenstandlichen Impfstoffs vom
10.10.2022 wird von der EU-Kommission festgestellt, dass die Beklagte die ihrim Rahmen der bedingten
Zulassung gemal Art. 14-a Abs. 4 Verordnung (EG) 726/2004 auferlegten besonderen Verpflichtungen
erfullt hat. Die Prifung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses war mithin wesentliche Voraussetzung sowohl fur
die bedingte Zulassung des Impfstoffs als auch fir die Erteilung der unbedingten Zulassung, so dass mit der
Zulassungsentscheidung zugleich das positive Nutzen-Risiko-Verhaltnis somit Bindungswirkung auch fur
die Zivilgerichte festgestellt wurde (zum Umfang der Tatbestandswirkung vgl. auch BGH, Urteil vom
26.06.2023 — Vla ZR 335/21, BGHZ 237, 245-280, Rn. 12; wie hier auch LG Frankfurt, Urteil vom
14.02.2024 — 2-12 O 264/22, juris Rn. 12; fir die Verwaltungsgerichtsbarkeit allein in Bezug auf die



Zulassungsentscheidung: BVerwG, Beschluss vom 07.07.2022 — 1 WB 2/22, BVerwGE 176, 138-211, juris
Rn. 206 unter Bezugnahme auf BVerfG, Nichtannahmebeschluss vom 15.10.2009 — 1 BvR 3522/08, juris
Rn. 50).
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Die am 10.10.2022 erteilte unbedingte Zulassung ist bis zum Zeitpunkt der miindlichen Verhandlung
unstreitig weder geandert noch ausgesetzt oder widerrufen worden (Art. 20a Verordnung (EG) 726/2004)
und auch die Verwendung des Impfstoffs ist nicht durch die Kommission ausgesetzt worden (Art. 20 Abs. 4
Verordnung (EG) 726/2004), so dass die Bindungswirkung unverandert fortbesteht.
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Hiergegen kann auch nicht mit Erfolg eingewendet werden, es sei mit Art. 19 Abs. 4 GG unvereinbar, wenn
die behdrdliche Zulassungsentscheidung nicht mehr vor den (nationalen) Zivilgerichten angegriffen werden
kénne. Zur Begriindung verweist die Klagerin auf den Beschluss vom 9. November 2021 (T-96/21) — der
von dem Europaischen Gericht erster Instanz (EuG) erlassen wurde, wonach dem Einzelnen das
Rechtsschutzbediirfnis und auch die Klagebefugnis fehlten, um den Beschluss der Europaischen
Kommission zur Zulassung des Impfstoffs mit der Nichtigkeitsklage gemaf Art. 263 AEUV anzufechten. Die
behordliche Zulassung eines Arzneimittels lasst — ungeachtet der Mdglichkeit einer Vorlageentscheidung im
Rechtszug — die zivil- und strafrechtliche Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmers unberthrt,
§ 25 Abs. 10 AMG iVm Art. 15 Verordnung (EG) 726/2004. Die durch die Europaische Kommission gemaf
Artikel 3 Verordnung (EG) 726/2004 erteilte Zulassung (vgl. Durchfliihrungsbeschluss vom 10.10.2022,
Artikel 1) steht einer nationalen Zulassung gleich, § 21 Abs. 1 Satz 1 AMG. Somit kann die
Bindungswirkung der Zulassungsentscheidung im Zivilprozess in Frage gestellt werden, wenn substantiiert
dargelegt wird, welche der Beklagten damals bereits bekannte Umstande bei der Zulassungsentscheidung
nicht berticksichtigt worden sein sollen, bei deren Berucksichtigung eine andere Zulassungsentscheidung
gerechtfertigt gewesen ware, oder aber, wenn dargelegt wird, dass nach der Zulassung Nebenwirkungen
des Impfstoffs bekannt geworden sind, deren Kenntnis im Zeitpunkt der Zulassung einer Zulassung
entgegen gestanden hatten (so auch OLG Bamberg, Beschluss vom 14.08.2023 — 4 U 15/23 e, juris Rn. 15;
vgl. auch BGH, Urteil vom 12.05.2015 — VI ZR 328/11, BGHZ 205, 270-287, Rn. 28). Gleiches durfte gelten,
wenn im Einzelnen begrindet wird, dass ein Ermessensfehler bei der Nutzen-Risiko-Abwagung vorliegt,
d.h. das Ermessen nicht ausgelibt oder Uberschritten wurde oder das Ermessen wider die gesetzlichen
Bestimmungen erfolgte oder ein Verstol gegen Denkgesetze und anerkannte Erfahrungssatze vorliegt.
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Die Notwendigkeit einer Vorlage an den Europaischen Gerichtshof zur Durchfiihrung eines
Vorabentscheidungsverfahrens gemaf Art. 267 AEUV besteht nach Ansicht des Gerichts mangels
Entscheidungserheblichkeit nicht. Die von der Klagerin formulierte Vorlagefragte, ob die Beurteilung des
Nutzen-Risikos ermessensfehlerfrei ist und keine ermessensfremden Erwagungen miteinbezogen wurden “
und,.ob eine Vereinbarkeit mit der europaischen Verordnung(RG) 726/2004 und der Grundrechtecharta
vorliegt®, betrifft weder die Auslegung der Vertrage (vgl. Art. 267 Abs. 1 lit. a AEUV) noch die Guiltigkeit und
die Auslegung der Handlungen der Organe, Einrichtungen oder sonstigen Stellen der Union (vgl. Art. 267
Abs. 1 lit. b AEUV). Die Giiltigkeit der Zulassungsentscheidung besteht mangels Widerrufs (Art. 20a
Verordnung (EG) 726/2004) unverandert fort (siehe oben), vgl. auch insoweit OLG Koblenz, a. a. O.

46
Dies gilt auch im Hinblick auf die von dem Klagervertreter aufgeworfene Vorlagefrage der vermeintlichen
Nichtigkeit der in Rede stehenden Entscheidung.

47

Ganz grundsétzlich ist die Zulassungsfahigkeit und Ubereinstimmung mit den Zulassungsvoraussetzungen
Gegenstand der in dem Verwaltungsakt der Zulassung ausgesprochenen Rechtsfolge. Diese entfaltet in
einem Zivilprozess grundsatzlich Tatbestandswirkung mit der Folge, dass, solange der Verwaltungsakt nicht
durch die zustandige Behorde oder durch ein Verwaltungsgericht aufgehoben worden oder nichtig ist, nicht
nur der Erlass des Bescheids als solcher, sondern auch sein Ausspruch von den Zivilgerichten
hinzunehmen und ihren Entscheidungen zugrunde zu legen ist (vgl. OLG Frankfurt, Urteil vom 03.03.2023 —
19 U 222/22 —, juris, Rn. 113; LG Diisseldorf, 3 O 151/22). Eine grundsatzliche Uberpriifung der
Rechtmaligkeit einer Behdrdenentscheidung obliegt den Zivilgerichten nicht (vgl. auch BGH, Urteil vom
02.12.2015 - | ZR 239/14).
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Der Vortrag der Klagerin, der nunmehr verwendete Impfstoff sei mit der in der Testphase verwendeten
Version nicht mehr vergleichbar, so dass es sich letztlich um einen nicht zugelassenen Impfstoff handele,
entbehrt jeglicher Grundlage. Konkrete Anhaltspunkte daflir, warum es sich bei der bei der Klagerin
verabreichten Impfung um eine von der aus der Testphase verwendeten abweichende Version handeln soll,
zeigt die Klagerin nicht auf. Sofern die Klagerin vortragt, das zuvor verwendete BNT162b2.8 habe eine
andere Proteinfaltung und wirke daher chemisch anders und ferner, dass die BNT162b2.9 Impfchargen
oberhalb des Grenzwertes von 10ng pro Impfdosis mit DNA kontaminiert seien, ist dies nicht ansatzweise
belegt. Gegen die Behauptung spricht die mehrfachen Uberpriifungen und dadurch Kontrollmechanismen
seitens der EMA fiir die einzelnen Zulassungen. Dass die Zulassung des Arzneimittels fir das Vorliegen
eines positiven Risiko-Nutzen-Verhaltnisses herangezogen wird, ist kein Zirkelschluss, der den
Anwendungsbereich des § 84 Abs. 1 AMG unverhaltnismafig einschrankt. Zum einen sieht § 84 Abs. 1
AMG eine Haftung nicht nur bei zugelassenen Arzneimitteln vor, sondern fliir Arzneimittel, die der Pflicht zur
Zulassung unterliegen oder durch Rechtsverordnung von der Zulassungspflicht befreit worden sind. So
kénnen insbesondere Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen, die aufgrund des § 36 MG durch
Rechtsverordnung von der Pflicht zur Zulassung freigestellt wurden, im Rahmen der Standardzulassung in
den Verkehr gebracht werden, ohne dass das konkrete Produkt des Herstellers einer Einzelzulassung
bedarf. In diesen Fallen kommt der Zulassungsprozess durch die zustéandige Bundesoberbehdrde bzw. der
EMA nach § 21 AMG gerade nicht zur Anwendung. Die Haftung richtet sich in diesen Fallen dennoch
weiterhin nach § 84 Abs. 1 AMG. Zudem schlief3t die Zulassung schon deswegen keine Haftung aus, weil
immer neue wissenschaftliche Erkenntnisse hinsichtlich des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses gewonnen
werden, die gegebenenfalls auch die Zulassungsbehdrden zu einer abweichenden Entscheidung
veranlassen. Neue wissenschaftliche Erkenntnisse wurden auch hier wahrend der fortlaufenden
Uberwachung mittels PSURs gewonnen, jedoch ohne dass die Zulassungsbehérde eine darauf beruhende
abweichende Entscheidung traf, sondern die Zulassung vielmehr bestatigte. Zum anderen verfangt das
Vorbringen der Klagerin, im Rahmen des Zulassungsverfahren seien lediglich die von der Beklagten
vorgelegten Dokumente gepriift worden, weshalb nicht auf die Zulassungsentscheidung abgestellt werden
durfte, nicht. Es ist auch weder vorgetragen noch sonst ersichtlich, dass die EMA ihre
Zulassungsentscheidung allein auf durch die Beklagte eingereichte Unterlagen gestiitzt hat. Dartber hinaus
ist fur das Gericht bei den von der Klagerin vorgebrachten sowie frei zuganglichen Fundstellen nicht
erkennbar, ob diese nicht sogar gerade aufgrund der freien Zuganglichkeit von der EMA berlcksichtigt
wurden und insoweit gerade in die Nutzen-Risiko-Abwagung einbezogen worden sind. Der Vortrag der
Klagerin, der Impfstoff schitze nicht vor schweren Verlaufen und sei stattdessen der Grund fir eine
erhebliche Ubersterblichkeit, iiberzeugt nicht. Vielmehr diirfte es in der medizinischen Fachwelt
weitestgehend einen Konsens dahingehend geben, dass der Impfstoff in erheblichem Umfang vor einem
potenziell schweren Verlauf der Corona-Infektion schutzt (vgl. LG Mainz, Urteil vom 14.11.2023 -9 O
37/23). Wie die Klagerin vor diesem Hintergrund behaupten kann, die von Politik und Medien vertretene
Auffassung, die Impfung schiitze vor einem schweren Verlauf, entbehre jeder wissenschaftlichen
Grundlage, erschlief3t sich nicht (vgl. LG Mainz, aaO.). Insbesondere |asst sich die Wirksamkeit des
Impfstoffes nicht mit einem Verweis auf mégliche Dunkelzahlen bezuglich Impfnebenwirkungen in Frage
stellen, schon erst Recht nicht, wenn der Klagervertreter sich hier dazu versteigt, insoweit seine eigene
Mandantschaft in diesem Musterklageverfahren und deren vermeintliche Leidensgeschichte ins Feld zu
fuhren.
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Ebenso wenig gentigen abweichende Einzelmeinungen, um einen wissenschaftlichen Konsens in Frage zu
stellen (vgl. LG Mainz, aaO.). Entgegen dem Vorbringen der Klagerin fihrte nach Erkenntnissen des
Bundesamts flr Statistik nicht die Impfung, sondern Covid-19 in den Jahren 2020 und 2021 zu einer
erheblichen Ubersterblichkeit, das heiit zu einer Zunahme der Sterberate um 3% beziehungsweise 4%
Uber das demografisch zu erwartende MaR} (vgl. BVerwG, aaO, juris, Rn. 81 unter Verweis auf die
Pressemitteilung vom Statistischen Bundesamt Nr. 014 vom 11. Januar 2022). Hinsichtlich der
vorstehenden Ausfiihrungen wird vollumfanglich auf das Urteil des LG Dusseldorf, a. a. O., Bezug
genommen,; der Begriindung des Gerichts schlief3t sich das hiesige Gericht in jeder Hinsicht an.
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Die mit dem Impfstoff verbundenen Risiken bzw. Nebenwirkungen sind in der Gesamtabwagung nicht
unvertretbar hoch. Zwischenzeitlich sind nach unbestrittenem Beklagtenvorbringen weltweit Uber 2,6



Milliarden Dosen des Impfstoffs verabreicht worden. Die von Klagerseite genannten 404.082 bei der EMA,
mithin in der Europaischen Union, gemeldeten Falle an schweren Nebenwirkungen sind in der
Vergleichszahl zu den verabreichten Impfdosen ohnehin bereits als sehr gering anzusehen. Dariber hinaus
ist fir die Kammer ausweislich des klagerischen Vortrags nicht zu erkennen, welche konkreten Daten den
einzelnen Féllen zugrunde lagen. Zudem handelt es sich bei den Meldungen um reine
Verdachtsmeldungen, bei denen ein kausaler Zusammenhang gerade nicht feststeht und von jedermann
(also auch einem medizinischen Laien) aufgrund einer nicht nachprifbaren subjektiven Behauptung
gemeldet werden kénnen. Auch die Klagerin bestreitet insoweit selbst nicht das Vorbringen der Beklagten,
dass es sich um reine Verdachtsfallmeldungen aus der EU handele. Ein negatives Nutzen Risiko-Verhaltnis
Iasst sich daraus nicht ableiten (vgl. LG Mainz, Urteil vom 14.11.2023, S. 10; LG Dusseldorf, a.a. O.).
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Auch aus dem weiteren klagerischen Vortrag ergibt sich ein negatives Risiko-Nutzen Verhaltnis nicht. Die
Beklagte ist dem Vortrag der Klagerin, im Rahmen einer klinischen Uberpriifung seien bei ca. 1.400 von
43.000 Probanden so starke Nebenwirkungen aufgetreten, dass diese aus der Studie hatten entfernt
werden missen, nachvollziehbar entgegengetreten, indem die Beklagte darauf hingewiesen hat, dass
vielmehr verschiedene Griinde fir die Studienausschlisse verantwortlich waren, darunter eingetretene
Corona-Infektionen, ein Wegzug der Probanden oder schlichtes Desinteresse an der weiteren
Studienteilnahme. Zudem ist bereits aus der von der Klagerin selbst zum Beweis angebotenen Anlage K1
ersichtlich, dass ein Teil der ausgeschiedenen Probanden lediglich ein Placebo erhalten hat.
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Soweit die Klagerin geltend macht, die verwendeten Lipidnanopartikel seien toxisch, es entstiinden freie
Spike-Proteine mit schadlicher Wirkung und der Impfstoff sei geeignet, die menschliche DNA zu verandern,
entbehrt der Vortrag jeder wissenschaftlichen Grundlage. Die Zulassung hatte bei Unterstellung des
klagerischen Vortrags als wahr dann nicht durch die EMA als Arzneimittel erfolgen durfen, sondern nach
gentherapeutischen Vorschriften. Dies hatte die Bewertung von Gen- und Zelltherapien zustandige
Ausschuss fur neuartige Therapien (Committee for Advanced Therapies, CAT) bei der EMA bedurft sowie
eine anschlieRende Prifung vom Ausschuss fir Humanarzneimittel (Committee for Medicinal Products for
Human Use, CHMP). Die Prifung durch den CHMP ist ebenso Zulassungsvoraussetzung fur eine
Arzneimittelzulassung seitens der EMA. Vor diesem Hintergrund bestehen fir das Gericht keine Zweifel,
dass die EMA als Aufsichtsbehorde beider Zulassungsverfahren die Einordnung des Impfstoffes nicht
ermessensfehlerhaft verkannte und ein falsches Zulassungsverfahren durchfiihrte. Soweit die Klagerin
schriftsatzlich durch Verlinkungen auf peer-reviewed Aufsatze verweist, ist dies bereits prozessual
unzulassig. Eine Verlinkung ersetzt keinen Sachvortrag. Die Bezugnahme auf Anlagen kann insoweit den
schriftsatzlichen Vortrag lediglich ergéanzen, diesen aber nicht ersetzen (vgl. BGH, Beschluss vom
27.09.2001 — V ZB 29/01 = BeckRS 2001, 30208659; vgl. BGH, Urteil vom 23.01.2006 — Il ZR 306/04 =
NJW-RR 2006, 827). Auch erflillen die beigefligten Aufsatze nicht die Anforderung des § 184 S. 1 GVG.
Gemal § 184 S. 1 GVG ist die Gerichtssprache deutsch. Das Gericht schlie3t sich auch insoweit der
Entscheidung des LG Disseldorf, a. a. O., an.
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Eine andere Bewertung ergibt sich auch nicht aus dem Vortrag der Klagerin, lediglich ein Teil der
Impfchargen sei fur die angeblich eingetretenen Impfschaden verantwortlich. Sofern die Klagerin auf die
hausinterne Statistik ihrer Prozessbevollmachtigten verweist, insbesondere darauf, dass es weitere
Mandanten gebe, der durch einmalige Impfung derselben Impfcharge an schwerwiegenden Impffolgen
leide, ist diese Statistik mangels empirischer Datenlage schon nicht aussagekraftig. Sofern die Klagerin
vortrégt, die einzelnen Chargen wiirden lediglich durch Sichtpriifung untersucht um die weitere Uberpriifung
von Monopartikeln sowie die Integritatsprufung finde im Labor der Beklagten selbst statt, weshalb es keine
verlasslichen Angaben Uber die Chargen gebe, verfangt dieser Einwand nicht. Der von der Klagerin
beschriebene Prifprozess durch die Beklagte selbst entspricht vielmehr den gesetzlichen Vorgaben. Nach §
14 Abs. 1 Nr. 1 AMG ist die Herstellungserlaubnis nur zu erteilen, wenn fur die nach § 19 AMG
erforderlichen Chargenprtfungen eine Person mit der nach § 15 AMG erforderlichen Sachkenntnis
verantwortlich ist. Die Chargenprtfung liegt damit auch im Verantwortungsbereich der Beklagten. Dartber
hinaus unterliegt der Covid-19 Impfstoff der Beklagten der staatlichen Chargenpriifung gemaR § 32 Abs. 1
AMG. Die Chargenprifung erfolgt gemaf den Leitlinien des Europaischen Direktorats fir die Qualitat von
Arzneimitteln durch eines der benannten europaischen Kontrolllabore. In Deutschland wird die Kontrolle



vom ... durchgeflihrt (bestatigend die Bundesregierung in der Drucksache 20/6384). Die Behauptung der
Klagerin, eine solche staatliche Chargenprifung sei nicht vorgenommen worden, erfolgt ohne Substanz.
Anhaltspunkte fir begriindete Zweifel bestehen fir das Gericht nicht. Das Gericht schlie3t sich auch
insoweit der Entscheidung des LG Dusseldorf, a. a. O., an.

54

Soweit die Klagerin die besondere Gefahrlichkeit der Impfcharge durch einen Verweis auf eine in den USA
betriebene Internetdatenbank mit dem Titel ,How bad is my batch® deutlich machen méchte, fehlt es auch
hier an einem wissenschaftlichen Ansatz. Auch dieser Vortrag dient allein der offensichtlich
prozesstaktischen Uberfrachtung des Klagevortrags. Dass diese Internetberichte sich im Rahmen einer
unabhangigen wissenschaftlichen Untersuchung als richtig erwiesen hatten, ist nicht ersichtlich. Hinzu
kommt, dass etwaige Mangel der Chargenprifung in den USA nichts Uber die Qualitat der Chargenprifung
in Europa und speziell in Deutschland aussagen wirden (so auch BVerwG, Beschluss vom 07.07.2022, 1
WB 2/22, Rn. 165 f.; LG Dusseldorf, a. a. O.).
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5. Ein Anspruch der Kl&gerin ergibt sich auch nicht aus § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG. Danach besteht eine
Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers nur dann, wenn der Schaden infolge einer nicht den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung (§ 10 AMG),
Gebrauchsinformation (= Packungsbeilage, § 11 AMG) oder Fachinformation (§ 11a AMG) eingetreten ist.
Vorliegend bestehen keine Anhaltspunkte, dass eine dieser Produktinformationen zum mafgeblichen
Zeitpunkt nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprach.
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Was der pharmazeutische Unternehmer an Informationen in die Informationstréager (Kennzeichnung,
Gebrauchs- und Fachinformationen) gemaf § 84 Abs. 1 Nr. 2 AMG aufzunehmen hat, richtet sich nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft. Die aufzunehmenden Informationen ergeben sich zum
einen aus den Prifungsunterlagen, die bei der Zulassung des Arzneimittels eingereicht werden, das heif3t
die aufgrund der Prifungsunterlagen bekannt sind, und zum anderen aus samtlichen sonstigen
wissenschaftlich anerkannten Sachverhalten, einschlieRlich des allgemeinmedizinischen Wissenstandes
aufgrund von Tatsachen und Erfahrungen, die in der Fachliteratur geschildert und in der arztlichen Praxis
beobachtet werden. Dies bedeutet nicht, dass die jeweiligen Erkenntnisse unter Wissenschaftlern
unumstritten sein missen. Neue wissenschaftliche Erkenntnisse unterliegen naturgemaf haufig Unscharfen
und Unsicherheiten. Es bedarf zur Aufnahme mithin einen zumindest ernst zu nehmenden Verdacht, dass
zwischen der Arzneimittelanwendung und einer unerwinschten schadlichen Wirkung ein Zusammenhang
besteht (vgl. BGH, Urteil vom 24.01.1989 — VI ZR 112/88 = NJW 1989, 1542, 1544; vgl. OLG Schleswig,
Urteil vom 20.12.2013 — 4 U 121 = NJW-RR 2014, 805, 807; vgl. LG Hof, Urteil vom 03.01.2023 - 15 O
22/21; vgl. LG Aachen, Beschluss vom 18.12.1970 — 4 KMs 1/68 = JZ 1971, 507, 516 (Contergan); Brock
in: Kigel/Mdller/Hofmann, 3. Auflage 2022, § 84 Rn. 102).
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Dieser ernst zu nehmende Verdacht muss dabei auf validen, wissenschaftlichen Daten beruhen (Franzki, in:
BeckOGK AMG § 84 Rn. 102 f.). Dass eine Aufnahme der Information bei einem ernst zu nehmenden
Verdacht zu erfolgen hat, ergibt ebenso die europarechtskonforme Auslegung. Nach den Leitlinien der
Europaischen Kommission soll der Abschnitt Gber Nebenwirkungen nur solche Nebenwirkungen enthalten,
fur die zumindest der Verdacht eines Kausalzusammenhangs besteht. Die Beurteilung schlief3t vor allem
Daten aus klinischen Prifungen, Beobachtungsstudien und Einzelfallberichten ein. Auch gibt es hier klare
Vorgaben, ab welcher Haufigkeit und vor allem in welcher Form diese in der Information aufzufihren sind.
Schadliche Wirkungen ohne einen vermuteten Kausalzusammenhang sollen dahingehend gerade nicht in
die Arzneimittelinformation aufgenommen werden (European Commission, A guideline on summary of
product characteristics (SmPC), September 2009, S. 15: ,Adverse events, without at least a suspected
causal relationship, should not be listed in the SmPC*; Brock in: Kiigel/Muller/Hofmann, 3. Auflage 2022, §
84 Rn. 105).
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Allein subjektive und medizinisch nicht Uberprifte Berichte eines oder mehrere Geimpfter fihren daher nicht
zu einer rechtlichen Verpflichtung, die geschilderten Symptome in die Fach- und Gebrauchsinformationen



oder das Aufklarungsmerkblatt aufzunehmen (vgl. LG Mainz, Urteil vom 14.11.2023 — 9 O 37/23; LG
Dusseldorf, a. a. O.).
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Aus dem Klagevortrag ergibt sich nach Auffassung des Gerichts — den vorstehend skizzierten MaRstab
zugrunde gelegt — schon nicht nachvollziehbar, dass die entsprechende Kennzeichnung, Fach- oder
Gebrauchsinformation entgegen der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft unzureichend war,
wobei es nach Auffassung des Gerichts insoweit dahinstehen kann, ob insoweit auf den Zeitpunkt des
Inverkehrbringens der Charge oder aber den Zeitpunkt der Impfung — hier April/ Mai 2021 (vgl. zum
Streitstand OLG Bamberg, Beschluss vom 14.08.2023 — 4 U 15/23 e; LG Hof, Urteil vom 03.01.2023 — 15 O
22/21 m.w.N.; Franzki, in: BeckOGK AMG § 84 Rn. 103; OLG Koblenz, 5 U 1375/23).
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Auch diesbeziglich hat die Beklagte in ihren Schriftsdtzen wiederholt und auRerordentlich substantiiert die
Klagepartei auf ihren unzureichenden Vortrag hingewiesen, so dass es keines diesbeziiglichen Hinweises
des Gerichts mehr bedurfte. Soweit die Klagerin sich darauf beruft, dass die Beklagte unzutreffende
Angaben gemacht habe, tragt sie schon nicht substantiiert vor, inwiefern die Beklagte vor der hier
streitgegenstandlichen Impfung hinreichend gesicherte und auf wissenschaftlichen Daten beruhende
Erkenntnisse darUber gehabt haben soll, dass die Impfung zu den bei der Klagerin aufgetretenen
Nebenwirkungen fihren konnte. Der Klagevortrag unterstellt dies an vielen Stellen lediglich ins Blaue hinein.
Dabei verkennt das Gericht nicht, dass es einer Partei nicht verwehrt werden darf, eine tatsachliche
Aufklarung auch hinsichtlich solcher Punkte zu verlangen, Uber die sie selbst kein zuverlassiges Wissen
besitzt und auch nicht erlangen kann. Die Partei kann insoweit eine von ihr nur vermutete Tatsache
behaupten und unter Beweis stellen. Unzuldssig wird ein solches prozessuales Vorgehen aber spatestens
dann, wenn die Partei ohne greifbare Anhaltspunkte fir das Vorliegen eines bestimmten Sachverhalts
willktrlich Behauptungen ,aufs Geratewohl” oder ,ins Blaue hinein* aufstellt (vgl. BGH, Schluss vom
16.04.2015 — IX ZR 195/14; vgl. LG Hof, Urteil vom 03.01.2023 — 15 O 22/21).
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Der klagerische Vortrag hinsichtlich der aus den Studien ausgeschlossenen Probanden ist, wie bereits aus
den von der Klagerin selbst eingereichten Anlagen ersichtlich, nicht zutreffend (s. o0.). Der weitere Vortrag zu
angeblichen Kenntnissen der Beklagten tiber Nebenwirkungen und zurtickgehaltene Informationen erfolgt
lediglich ins Blaue hinein.
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Auch aus dem Haftungsausschluss in den Vertragen zwischen der Beklagten und der Européischen
Kommission Uber die Lieferung der Impfstoffe (vorgelegt als Anlage K13) kann nicht geschlossen werden,
dass die Beklagte bereits bei Vertragsschluss Kenntnis von einer angeblichen Gefahrlichkeit und
erheblichen Nebenwirkungen des Impfstoffs hatte. Vielmehr dirfte die Vereinbarung der darin enthaltenen
Haftungsfreizeichnung im Hinblick darauf getroffen worden sein, dass es sich bei dem Produkt der
Beklagten um einen neuartigen Impfstoff handelte, dessen Langzeitwirkungen noch nicht abschlieRend
bekannt sein konnten. Die Beklagte hatte daher ein erkennbares und nachvollziehbares Interesse daran,
kein unkalkulierbares Haftungsrisiko flr bisher unbekannte Komplikationen einzugehen. Gleichzeitig
bestand ein hohes gesellschaftliches und politisches Interesse an der Bereitstellung des Impfstoffes zur
Einddmmung der Pandemie und zum Schutz der Bevdlkerung (so auch LG Mainz, Urteil vom 14.11.2023 —
9 O 37/23; OLG Dusseldorf, a. a. O.). Daflir, dass die Fach- und Gebrauchsinformationen zum Zeitpunkt der
Zulassung den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprochen haben, spricht zur
Uberzeugung des Gerichts zudem, dass die Fach- und Gebrauchsinformation Teil der
Zulassungsunterlagen selbst sind gemaR § 22 AMG i.V.m. Art. 6 VO (EG) Nr. 726/2004 sowie Art. 19 RL
2001/83/EG. Die Fach- und Gebrauchsinformationen werden seitens der EMA vor Zulassung des
Arzneimittels durch die Europaische Kommission daraufhin geprift, ob sie mit den Ergebnissen der
analytischen, pharmakologisch-toxikologischen und klinischen Priifungen tbereinstimmen. Fir die Zeit nach
der Zulassung werden die Fach- und Gebrauchsinformationen im Rahmen der PSUR weiterhin engmaschig
Uberprift (Brock, in: Kigel/Muller/Hofmann, 3. Auflage, 2022, § 84 AMG Rn. 95 f.).

63



Auch in diesem Zusammenhang ist es bedeutsam, dass der Impfstoff der Beklagten zwischenzeitlich
(unstreitig) eine unbedingte Zulassung erhielt. Warum das hier anders sein sollte, hat der Klagerin nicht
nachvollziehbar und mit Substanz dargelegt.
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Auch insoweit besteht fir das Gericht keine Zweifel an der Richtigkeit der damit verbundenen behérdlichen
Entscheidungen. Die Beklagte hat unstreitig stets die erforderlichen PSUR eingereicht. Welche konkreten
Erkenntnisse in diesen Berichten nicht bericksichtigt worden sein sollen, ist weder ersichtlich und noch von
der Klagepartei vorgetragen. Unbehelflich ist jedenfalls die Vorlage unzahliger Studien (losgeldst von deren
Qialitat), die zu einem spateren Zeitpunkt verdffentlicht wurden (exemplarisch sei insoweit z. B. auf K66
verwiesen, die Studie wurde zu Beginn des Jahres 2024 veroffentlicht).

65

Der Einwand der Klagepartei, die Beklagte sei verpflichtet gewesen, der angeblichen ,Verharmlosung® der
Impfung durch die Politik und die 6ffentliche Berichterstattung entgegenzutreten, Gberzeugt nicht. Zunachst
sind im Rahmen der Norm lediglich die Fach- und Gebrauchsinformationen relevant, nicht die AuRerungen
Dritter. Weiter ist nicht ersichtlich, aus welchen anderen rechtlichen Gesichtspunkten die Beklagte
verpflichtet gewesen sein sollte, angeblichen ,Verharmlosungen® entgegenzutreten. Unterstellt es waren
unzutreffende Informationen Uber die Risiken der Impfung seitens staatlicher Stellen verbreitet worden, so
kamen hier allenfalls Amtshaftungsanspriiche in Betracht (so auch LG Mainz, Urteil vom 14.11.2023 -9 O
37/23; LG Dusseldorf, a. a. O.).

66

Ebenfalls verfangen die Ausfiihrungen der Klagerin zur fehlerhaften Aufklarung vor der Impfung nicht. Im
Gegenteil: sie sind vollkommen abwegig. Die Aufklarung obliegt gemafR § 630e BGB allein den impfenden
Behandlern und nicht der Beklagten als Herstellerin. Soweit die Kl&gerin darauf abstellt, den Arzten seien
bewusst Informationen vorenthalten worden, erfolgt auch diese Behauptung ins Blaue hinein. Insoweit ist
schon weder ersichtlich noch vorgetragen, welche konkreten Informationen vorenthalten worden seien.
Auch wurde in sémtlichen Gebrauchsinformationen, die vor dem Ubergang in die Standardzulassung
veroffentlicht wurden, darauf hingewiesen, dass das Arzneimittel unter besonderen Bedingungen
zugelassen wurde und ein weiterer Nachweis fiir den Nutzen des Arzneimittels erwartet werde. Uberdies
war auch in der allgemeinen Offentlichkeit bekannt, dass es sich bei dem streitgegenstandlichen Impfstoff
um einen neuartigen Impfstoff handelte, zu welchem noch keine Langzeitstudien existieren konnten.

67
Hinsichtlich des Vorstehenden so auch LG Dusseldorf, a. a. O., dessen Begriindung sich das Gericht
vollends anschlief3t.

68

II. Ein Anspruch aus § 32 GenTG kommt nicht in Betracht. GemaR § 32 Abs. 1 GenTG ist der Betreiber
verpflichtet, den daraus entstehenden Schaden zu ersetzen, wenn infolge von Eigenschaften eines
Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, jemand getotet, sein Kérper oder seine Gesundheit
verletzt oder eine Sache beschadigt wird. § 37 Abs. 1 GenTG bestimmt, dass bei der Anwendung eines
Arzneimittels, das im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes an den Verbraucher abgegeben wurde, §
32 GenTG keine Anwendung findet. Da der Impfstoff ein Arzneimittel und nicht wie von der Klagepartei
vorgetragen ein Gentherapeutikum ist, scheidet eine Haftung aus GenTG aus. Auf die Ausflihrung hierzu
weiter oben, S.15/16 dieses Urteils, wird Bezug genommen.

69
IIl. Der von der Klagerin geltend gemachte Schadensersatzanspruch ergibt sich auch nicht aus §§ 823 Abs.
1, Abs. 2 in Verbindung mit §§ 223, 224, 230 StGB, 5, 95 AMG, geschweige denn aus § 826 BGB.

70

Der Beklagten kann vorliegend keine schuldhafte Pflichtverletzung angelastet werden. Insbesondere hat die
Beklagte nicht die ihr im 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 Méglichen und wirtschaftlich Zumutbaren
daflr sorgen, dass seine Kunden, Benutzer des Produkts und sonstige Dritte nicht in ihren von § 823 Abs. 1



BGB geschutzten Rechtsgitern beeintrachtigt werden (BGH, Urteil vom 16.12. 2008 — VI ZR 170/07 = NJW
2009, 1080; BGH, Urteil vom 31.10.2006 — VI ZR 223/05 = NJW 2007, 762). Nach dem Inverkehrbringen
trifft den Hersteller eine Produktbeobachtungspflicht. Er muss seine Produkte auf noch nicht bekannte
schadliche Eigenschaften hin beobachten und tber 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 zuriickgeschlossen werden, dass auch eine Warnpflicht besteht (vgl. Erwagungen in BGH,
Urteil vom 17.03.1981 — VI ZR 286/78). Auch diesbeztiglich ist ein ernst zu nehmender Verdacht zu fordern
der, wie im Rahmen der Ausfuhrungen zu § 84 Abs. 1 Nr. 2 AMG dargelegt, beim Inverkehrbringen des
Impfstoffes grade nicht bestand. Zudem spricht die fortlaufende Aktualisierung der Fach- und
Gebrauchsinformationen dafir, dass die Beklagte im weiteren Verlauf ihrer Produktbeobachtungspflicht
nachkommt. Andere Anknupfungspunkte fiir eine Pflichtverletzung im Sinne des § 823 Abs. 1 BGB sind
nicht erkennbar. Soweit der sich dazu versteigt vorzutragen, die Beklagte habe bewusst und gewollt auf
eine Zerstorung der Immunsysteme hingewirkt als Voraussetzung fir die Einbringung fremder mRNA und
aus reiner Profitgier klinische Studien verfalscht und damit neben § 823 Abs. 1 BGB ebenso die
Tatbestande des § 823 Abs. 2 BGB i.V.m. §§ 223, 224 226 StGB und §§ 5, 95 AMG sowie § 826 BGB
erfillt, handelt es um nicht ansatzweise belegte Behauptungen.

71

Etwaige deliktischen Anspriiche scheitern zudem bereits daran, dass der keine kausal auf der Impfung mit
dem Impfstoff der Beklagten beruhende Gesundheitsschadigung darlegen konnte (s. 0.). Das Gericht
schliel3t sich auch insoweit der Entscheidung des LG Diisseldorf, a. a. O., an.

72

Daruber hinaus fehlen nach Ansicht des Gerichts in dem vdllig Uberfrachteten Klagevortrag gleichwohl
jedwede Anhaltspunkte fUr einen Vorsatz nach §§ 823, 826 BGB. Jenseits der Tatsache, dass bereits der
objektive Tatbestand nicht dargelegt ist, ist insbesondere nicht ersichtlich, dass die Beklagte — wie
klagerseits behauptet — bewusst und gewollt das Immunsystem als Voraussetzung dafir, fremde mRNA
einbringen zu kdnnen, der zu impfenden Personen ausgeschaltet hat und dass sie wusste und hinnahm,
dass der von ihr entwickelte und produzierte Impfstoff in hoher Haufigkeit zu erheblichen Nebenwirkungen
bis hin zum Tod der Impflinge flhrt, dass sie die klinischen Studien manipuliert und diese bei der
Aufsichtsbehorde eingereicht hat, um so in den Genuss einer Notfallzulassung zu gelangen, die einen
Vertrieb des Impfstoffs in der EU ermdglichte. Es ist auch nicht ersichtlich, dass sie derartiges billigend in
Kauf genommen hatte.

73

Schlief3lich scheidet auch ein Anspruch aus § 826 BGB aus. Hiernach ist derjenige, der in einer gegen die
guten Sitten verstoRenden Weise einem anderen vorsatzlichen Schaden zufugt, zum Ersatz dieses
Schadens verpflichtet. Sittenwidrig handelt, wer gegen das Anstandsgefuhl aller billig und gerecht
Denkenden verstoRt. Hierfur genlgt es grundsatzlich nicht, dass der Handelnde vertragliche Pflichten
verletzt, gegen eine gesetzliche Vorschrift versto3t oder bei einem anderen einen Vermogensschaden
hervorruft. Vielmehr muss sich die besondere Verwerflichkeit des Verhaltens aus dem verfolgten Ziel, den
eingesetzten Mitteln, der zu Tage tretenden Gesinnung oder den eingetretenen Folgen ergeben (vgl. BGH,
Urteil vom 20.11.20212 — VI ZR 268/11). Diese Voraussetzungen sind nicht erflllt, da die Entwicklung eines
Impfstoffes mit einem positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnis, dessen therapeutischer Nutzen auf der Grundlage
wissenschaftlicher Erkenntnisse seine etwaigen schadlichen Wirkungen Gberwiegt (vgl. dazu oben), nicht
verwerflich sein kann (vgl. so auch LG Detmold, Urteil vom 13.02.2024 — 02 O 85/23).

74

Dartber hinaus handelt es sich bei den Behauptungen der Klagerin, die Beklagte habe aus Voraussetzung
einer Haftung Uber die Norm des § 5 AMG ware gewesen, dass es sich hier streitgegenstandlich um ein
sog. bedenkliches Arzneimittel gehandelt hatte. Bedenklich sind nach der Legaldefinition des § 5 Abs. 2
AMG diejenigen Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
der begriindete Verdacht besteht, dass sie bei bestimmungsgemaem Gebrauch schadliche Wirkungen
haben, die Gber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal}
hinausgehen. Wie bereits oben ausgefihrt, ist fir die Annahme einer Bedenklichkeit im Sinne von § 5 AMG
— ahnlich wie bei § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG - die wissenschaftliche Unvertretbarkeit der schadlichen



Wirkungen des Arzneimittels mafgeblich. Die (Un-)Vertretbarkeit der schadlichen Wirkungen eines
Arzneimittels ist durch eine auf die jeweilige Indikation des Medikaments bezogene Nutzen-Risiko-
Abwagung zu ermitteln (vgl. nur Rehmann, 5. Aufl. 2020, AMG § 5 Rn. 2 und § 84 Rn. 5). Diese Abwagung
fallt im vorliegenden Fall — bei ausreichender Datenlage — zugunsten der Nutzen des Impfstoffs aus. Auf die
obigen Ausfuihrungen wird zur Vermeidung von Wiederholungen Bezug genommen. Dass vor der
Zulassung des Impfstoffs durch die EU-Kommission keine Langzeitstudien vorhanden waren, ist auch im
Rahmen dieses Haftungstatbestands unerheblich, wie bereits oben im Rahmen der Prifung von § 84 AMG
dargelegt wurde und worauf erneut verwiesen wird. Wegen des durchgehend positiven Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des streitgegenstandlichen Impfstoffs muss das Gericht auf die von der Klagepartei weiter
aufgeworfenen Fragen zu einem Verschulden der Beklagten — teilweise in Form von blof3en Vermutungen
oder gar Hypothesen — nicht mehr eingehen. Nur erganzend wird angemerkt, dass der Vortrag der
Klagepartei eine weitere Uberpriifung des Verschuldens der Beklagten nicht zuldsst, weil er nicht erkennen
lasst, welche Nebenwirkung der Beklagten zu welchem Zeitpunkt bekannt gewesen sein soll, tUber die sie
aber zu diesem Zeitpunkt — angeblich fehlerhaft — nicht informiert hat. Der Impfstoff der Beklagten ist
demnach als unbedenklich einzustufen, so dass ein Anspruch aus § 823 Abs. 2 BGB iVm § 5 AMG ohne
Erfolg bleibt. So auch das OLG Koblenz, Az. 5 U 1375/23, dem sich das Gericht vollumfanglich anschlief3t.

B.

75
Die Klagerin hat letzten Endes auch keinen Anspruch auf die mit dem Hauptsacheantrag Ziffer 4. begehrten
Auskuinfte. § 84a AMG scheidet hier als Anspruchsnorm aus.

76

Nach § 84a Abs. 1 S. 1 AMG kann der Geschadigte von dem pharmazeutischen Unternehmer Auskunft
verlangen, sofern Tatsachen vorliegen, die die Annahme begriinden, dass ein Arzneimittel den Schaden
verursacht hat, es sei denn, dies ist zur Feststellung, ob ein Anspruch auf Schadensersatz nach § 84 AMG
besteht, nicht erforderlich. Der Anspruch richtet sich gemaf § 84a Abs. 1 S. 2 AMG auf dem
pharmazeutischen Unternehmer bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen sowie ihm
bekannt gewordene Verdachtsfalle von Nebenwirkungen und Wechselwirkungen und samtliche weiteren
Erkenntnisse, die fiir die Bewertung der Vertretbarkeit schadlicher Wirkungen von Bedeutung sein kdnnen.
Nach§ 84a Abs. 1 S. 3 AMG sind die §§ 259 bis 261 des BGB entsprechend anzuwenden. Der Anspruch ist
nach § 84a Abs. 1 S. 4 AMG ausgeschlossen, soweit die Angaben auf Grund gesetzlicher Vorschriften
geheim zu halten sind oder die Geheimhaltung einem Uberwiegenden Interesse des pharmazeutischen
Unternehmers oder eines Dritten entspricht.
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Der Auskunftsanspruch des § 84a AMG soll das Informationsdefizit kompensieren, welchem der
Arzneimittelgeschadigte im Vergleich zum pharmazeutischen Unternehmer hinsichtlich der Eigenschaften
des Arzneimittels unterliegt. Der Wissensvorsprung des pharmazeutischen Unternehmers resultiert daraus,
dass dieser, selbst wenn er nicht selbst Hersteller des Medikaments ist, einen deutlich besseren Einblick in
den Entwicklungs- und Herstellungsprozess des Medikaments hat als der Arzneimittelgeschadigte. Insoweit
stellt § 84a AMG eine Erganzung der Kausalitdtsvermutung des § 84 Abs. 2 AMG dar, welche ebenfalls den
Zweck der beweisrechtlichen Starkung des Arzneimittelgeschadigten verfolgt. Seine Grenzen erreicht der
Auskunftsanspruch, wenn er zur Ausforschung von Geschéaftsgeheimnissen genutzt werden soll (Franzki,
in: BeckOGK AMG § 84a Rn. 2).

78

Voraussetzung des Auskunftsanspruchs ist, dass der Arzneimittelanwender Tatsachen darlegt, die die
Annahme begriinden, dass ein konkretes Arzneimittel den Schaden im Sinne des § 84 Abs. 1 AMG, mithin
eine nicht unerhebliche Verletzung der dort geschiitzten Rechtsguter, verursacht hat. Derartige
Indiztatsachen konnen beispielsweise sein: Ein zeitlicher Zusammenhang zwischen der
Arzneimittelverwendung und dem Auftreten der Rechtsgutsverletzung, ein vergleichbarer Schadenseintritt
bei anderen Personen, das Abklingen bzw. Wiederauftreten der Symptome bei Absetzen bzw.
Wiederanwenden des Medikaments, die Einnahme eines kontaminierten Arzneimittels und der Ausschluss
anderer schadensgeeigneter Faktoren. Der Gesetzgeber hat im Rahmen der Gesetzesbegriindung
festgehalten, dass der Umfang und die Detailliertheit der zu nennenden Tatsachen einzelfallbezogen zu
beurteilen sind und Sachverhaltsaufklarungsschwierigkeiten des Arzneimittelanwenders dabei zu



berlcksichtigen sind (BT Drucksache 14/7752 S. 20). Dartber hinaus trifft aber den Arzneimittelanwender,
wie im Rahmen des Schadensersatzanspruchs nach § 84 AMG auch, beim Auskunftsanspruchs eine
erweiterte Darlegungslast. Der Arzneimittelanwender muss den gesamten Lebenssachverhalt vortragen, der
zu Beurteilung der Verbindung zwischen der Arzneimittelverwendung und dem eingetretenen Schaden von
Bedeutung ist (Franzki, in: BeckOGK AMG § 84a Rn. 10 f.).
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Bei Bestehen des Auskunftsanspruchs kann der Arzneimittelanwender Informationen zu allen dem
pharmazeutischen Unternehmer bekannten Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen des
Arzneimittels sowie zu ihm bekannt gewordenen Verdachtsfallen von Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen verlangen. Darlber hinaus richtet sich der Auskunftsanspruch auf samtliche weiteren
Erkenntnisse, die fiir die Bewertung der Vertretbarkeit schadlicher Wirkungen von Bedeutung sein kdnnen.
Die geschuldete Auskunft erstreckt sich dabei nur auf die Mitteilung von Tatsachen. Die Auskunftspflicht
umfasst keine Schlussfolgerungen oder Wertungen des pharmazeutischen Unternehmers (Franzki, in:
BeckOKG AMG § 84a Rn. 18; Brock in: Kligel/Muller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 3. Auflage 2022, § 84a
AMG Rn. 32). Die Auskunftspflicht des Unternehmers ist dabei auf solche Verdachtsfalle beschrankt, die in
ihrem Schadensbild mit den beim Anspruchsteller eingetretenen Gesundheitsbeeintrachtigungen
vergleichbar sind oder auf Informationen, die sich auf die konkret behaupteten schadlichen
Arzneimittelwirkungen, mithin auf das im konkreten Einzelfall vorgebrachte Krankheitsbild beziehen (vgl.
OLG Hamm, Urteil vom 09.12.2020 — 3 U 82/19). Denn nur solche Verdachtsfalle kénnen einen Beitrag zur
Aufklarung des konkreten Ursachenzusammenhangs liefern und damit im Einzelfall zur Beurteilung der
Haftungssituation erforderlich sein (vgl. Hieke, Die Auskunftspflicht des pharmazeutischen Unternehmers
nach § 84a Abs. 1 AMG, PharmR 2005, 35, 40). Der Auskunftsanspruch ist ebenfalls ausgeschlossen,
wenn die begehrten Informationen anderweitig beschafft werden kénnen (Brock, in: Kigel/Miller/Hofmann,
Arzneimittelgesetz, 3. Auflage 2022, § 84a Rn.18.).
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Der Klagerin steht der geltend gemachte Auskunftsanspruch bereits deshalb nicht zu, weil sie nicht
ausreichend Indiztatsachen dargelegt hat, welche die Annahme begriinden, dass der Impfstoff der
Beklagten ihre Beschwerden verursacht hat.
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Das Gericht stellt nicht in Abrede, dass es weltweit Personen gibt, die nach der Impfung mit dem
streitgegenstandlichen Impfstoff Uber gesundheitliche Beschwerden wie die behaupteten Kopfschmerzen,
Mudigkeit, Schwindel, Atemprobleme etc. klagten, da sich diese als mdgliche Beschwerden auch aus den
Stellungnahmen des P.-E.-Instituts ergibt.
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Die Klagerin hat jedoch im oben genannten Sinne ausreichende Indiztatsachen, welche bei ihr die Annahme
einer Schadensverursachung durch den Impfstoff plausibel erscheinen lieRen, nicht dargelegt. Es kann
insoweit auf die obigen Ausflihrungen Bezug genommen werden (so im Ergebnis auch OLG Koblenz, 5 U
1375/23).

C.

83

Nachdem nach den vorstehenden Ausflihrungen bereits dem Grunde nach kein Schadensersatzanspruch
des Klagers besteht, erweist sich auch sein Feststellungsantrag als unbegriindet. Gleiches gilt fiir den
Antrag auf Ersatz der Rechtsanwaltskosten und die weiteren Nebenforderungen.

84
Eine Vorlage an das Bundesverfassungsgericht nach Art. 100 GG scheidet ebenfalls aus. D.

85
Die Entscheidung Uber die Kosten beruht auf § 91 Abs. 1 ZPO, diejenige zur vorlaufigen Vollstreckbarkeit
auf § 709 S.1, 2 ZPO.

86
Der Streitwert wird letztlich auf 220.000,- EUR festgesetzt:

- Klageantrag zu 1.: 150.000,- EUR



- Klageantrag zu 2.: 300.000,- EUR (angesichts der geschilderten Dramatik der behaupteten
Gesundheitsschaden, durfte dieser Betrag noch im unteren vertretbaren Bereich liegen)

- Klageantrag zu 4.: 135.000,- EUR (30% der addierten Klageantrdge zu 1. und 2.)



