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Tenor
A.- Hinweis:

Der Senat beabsichtigt, die Berufung gegen das Urteil des Landgerichts Kempten (Allgau) vom 4.6.2024 Az.
23 0 721/23, gemal § 522 Abs. 2 ZPO zuruckzuweisen, weil er einstimmig der Auffassung ist, dass die
Berufung offensichtlich keine Aussicht auf Erfolg hat, der Rechtssache auch keine grundsatzliche
Bedeutung zukommt, weder die Fortbildung des Rechts noch die Sicherung einer einheitlichen
Rechtsprechung eine Entscheidung des Berufungsgerichts erfordert und die Durchfiihrung einer miindlichen
Verhandlung Uber die Berufung nicht geboten ist.

Entscheidungsgriinde

B.- Hintergrund ist folgende Einschatzung des Senats:

1
|. — Die Klagepartei beantragt in der Berufung:

I. Unter Abanderung des Urteils des LG Kempten vom 04.06.2024 zu dem dortigen Az.: 23 O 721/23:

1. Die Beklagte wird verurteilt, an den Klager ein angemessenes Schmerzensgeld, dessen Hohe in das
Ermessen des Gerichts gestellt wird, jedoch 100.000,00 € nicht unterschreiten soll, nebst Zinsen in Hohe
von funf Prozentpunkten Uber dem jeweiligen Basiszinssatz auf den zuerkannten Betrag seit
Rechtshangigkeit, zu bezahlen.

2. Es wird festgestellt, dass die Beklagte verpflichtet ist, dem Klager samtliche materiellen und immateriellen
Schaden, die ihm in Zukunft aus der Corona-Schutzimpfung vom .12.2021 mit dem Impfstoff Comirnaty des
Herstellers BioNTech/Pfizer entstehen — die immateriellen zukinftigen Schaden nur, soweit diese im
Zeitpunkt der letzten mundlichen Verhandlung nicht vorhersehbar sind — zu ersetzen, soweit die Anspriche
nicht auf Sozialversicherungstrager oder sonstige Dritte Ubergehen.

3. Die Beklagte wird verurteilt, an den Klager als Ersatz der vorgerichtlich entstandenen
Rechtsanwaltskosten einen weiteren Betrag in Héhe von € 2.637,99 nebst Zinsen in Hohe von 5
Prozentpunkten Uber dem Basiszinssatz seit Rechtshangigkeit mit der MaRgabe zu zahlen, dass von
diesem Betrag 2.487,99 € an die zu der Schadennummer zu zahlen sind.



4. Die Beklagte wird verurteilt, Auskunft zu erteilen Uber die im Zeitraum vom 27.12.2020 bis zur mindlichen
Verhandlung bei der Beklagten bekannten Wirkungen und Nebenwirkungen sowie samtliche weiteren
Erkenntnisse, die fur die Bewertung der Vertretbarkeit schadlicher Wirkungen des Impfstoffs Comirnaty der
Beklagten von Bedeutung sein kdnnen, soweit sie erhebliche Kopfschmerzen, ein starkes Schwindelgefihl,
einen die Brust betreffenden Druck, Herzstechen und -schmerzen, die bis in die am linken Arm befindlichen
Fingerspitzen ausstrahlen, Muskelschmerzen, Erschépfung, Unwohlsein, Ermiidung, Fatigue-Syndrom
betreffen.

Das entspricht dem erstinstanzlichen Begehren (EU S. 7), die Neufassung von Antrag 4 ist nach Auffassung
des Klagers eine rein sprachliche Uberarbeitung (BB S. 3), mit der er sich daran orientiert, wie das OLG
Bamberg (mit Teilurteil vom 8.4.2024; Az 4 U 157/23; vorgelegt als Berufungsanlage C 1) im dortigen
Verfahren einen Auskunftsanspruch tenoriert hat.

Il. — Das Landgericht hat die Klage abgewiesen.

2
Auf Tatbestand und Entscheidungsgriinde des angegriffenen Urteils nimmt der Senat Bezug.

3
1. — Als unstreitig behandelt das Landgericht folgenden Sachverhalt:

4

1.1 Im Jahr 2020 brach die Covid-19-Pandemie aus. Die Beklagte entwickelte zu deren Bek&dmpfung den
Impfstoff Comirnaty. Den priifte die Europaische Arzneimittelagentur (EMA). AnschlieRend lief3 die
Europaische Kommission den Impfstoff am 21.12.2020 bedingt zu. Knapp zwei Jahre spater, namlich am
10.10.2022, erteilte sie die Standardzulassung.

5

Im Zusammenhang mit dieser spateren Standardzulassung, ndmlich am 28.10.2022, teilte der Ausschuss
fir Humanarzneimittel bei der EMA (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) mit: Es
hatten sich wahrend des Zeitraums der jahrlichen Verlangerung neue Daten ergeben. Diese hatten jedoch
keinen Einfluss auf das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Comirnaty in der zugelassenen Indikation gehabt;
genauer: Die neuen Daten hatten das positive Nutzen-Risiko-Verhaltnis in der zugelassenen Indikation
bestatigt.

6

Die EMA als zentrale Behorde in der EU bestatigte am 30.8.2023 die Sicherheit von Comirnaty insofern, als
sie der Europaischen Kommission empfahl, den auf die Covid-19-Subvariante Omikron XBB.1.5
angepassten Comirnaty-Impfstoff zuzulassen. Der CHMP erklarte namlich, er habe alle verfligbaren Daten
zu Comirnaty geprift einschlieBlich der Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit.

7
Im Rahmen der Zulassung war den zustandigen Behdrden auch das sog. Fatigue-Syndrom bekannt.

8

Der Impfstoff Comirnaty wurde seit seiner Zulassung in Deutschland und weltweit zur Bekdmpfung der
Covid-19-Pandemie eingesetzt. Bis Juni 2022 wurden weltweit mehr als 2,6 Milliarden Dosen des Impfstoffs
verabreicht.

9
1.2 Der Klager erhielt am .5.2021 eine erste Schutzimpfung mit dem Impfstoff eines anderen Herstellers
(Covid-19-Vaccine von AstraZeneca).

10

Er bekam am .7.2021 eine zweite Schutzimpfung, und zwar mit dem Impfstoff Vaxzevria desselben anderen
Herstellers (AstraZeneca) und litt in der Folge an Panikattacken, Kribbeln in Armen und Beinen,
Herzstechen und Herzstolpern, Schwindelgefihlen sowie Benommenheit und ,Missempfinden® (LGU S. 3, K
98).

11



Erst bei seiner dritten Schutzimpfung, namlich am 12.2021, wurde der Klager mit dem Impfstoff Comirnaty
geimpft, den die Beklagte hergestellt hatte (nachfolgende: ,streitgegenstandliche Impfung®).

12

Der Klager unterschrieb vor der streitgegenstandlichen Impfung das Aufklarungsmerkblatt, ohne es vorher
komplett durchgelesen zu haben. Der Inhalt des Aufklarungsmerkblatts wurde dem Klager vom die Impfung
durchfiihrenden Arzt erlautert. Dabei wurde der Klager u.a. auf die Gefahr einer Sinusvenenthrombose und
von Herz-Muskel-Entziindungen hingewiesen.

13

In dem Aufklarungsmerkblatt vom 9.12.2021 (K 25) wies die Beklagte u.a. auf vier Falle akuter
Gesichtslahmung, madgliche allergische Reaktionen wie Nesselsucht oder Schwellung des Gesichts hin.
Zudem wurde auf die Mdéglichkeit allergischer Sofortreaktionen bis hin zum Schock oder andere bisher
unbekannte Komplikationen in sehr seltenen Einzelfallen hingewiesen (LGU S. 4, K 25).

14
Alle drei Impfungen liel3 der Klager vornehmen, um am sozialen Leben teilnehmen zu kdnnen.

15
1.3 Die elektronische Patientenakte des Klagers (K 98 [seitenweise in pdf-Dateien zerlegt]) Uberliefert aus
der Zeit vor der streitgegenstandlichen Impfung Folgendes:

16
Am 16.12.2011 wurde eine Neurasthenie diagnostiziert und der Klager fiir 2 Wochen arbeitsunfahig
krankgeschrieben.

17
Am 15.1.2013 und 25.01.2016 wurde jeweils eine Gastroduodenitis diagnostiziert und der Klager flr 4 bzw.
5 Tage arbeitsunféhig krankgeschrieben.

18
Am 10.10.2016 stellte der Hausarzt des Klagers eine akute Pharyngitis fest, welche mit Midigkeit und
Kopfschmerzen verbunden war.

19
Am 6.4.2017 wurden ein zervikozephales Syndrom, Migrane und eine akute Gastritis attestiert.

20
Der Beklagte wurde am 24.1.2019 hausarztlich wegen einer [chronischen, K 98 S. 3]
Nasennebenhdhlenentziindung behandelt.

21
Zudem wurde bei dem Beklagten am 22.9.2019 eine akute Infektion der oberen Atemwege diagnostiziert.

22
1.4 Die elektronische Patientenakte des Klagers (K 98) Uberliefert aus der Zeit nach der
streitgegenstandlichen Impfung Folgendes:

23

Am 23.12.2021 wurde seitens des Hausarztes eine ,rezidivierende” [= durch wiederholte depressive
Episoden charakterisierte] depressive Stérung diagnostiziert, die sich gegenwartig in einer mittelgradigen
~Episode” [Phase von zwischen 3 und 12 Monaten] duf3ere [F 33 nach ICD-10].

24
Am 25.1.2022 wurde eine ,sonstige somatoforme Stérungenung” [so K 98 S. 5 oben mit Diagnosekurzel
.F45.8"] festgestellt.

25

Am 16.8.2021 wurde ein Blutbild des Klagers erstellt (K 92). Am 15.3.2022 erfolgte eine erneute
Blutabnahme zur Erstellung eines Blutbildes (K 4). Bei der zuletzt genannten Blutabnahme wurden unter
bzw. iber dem jeweiligen Normbereich liegende Werte fur mt/n DNA, Dihomogamma Linolenséaure,



Eicosanoid-Balance, Vitamin D3, LDH 2, LDH 4 und LDH 5 festgestellt. Am 12.7.2023 erfolgte eine erneute
Blutentnahme (K 34).

26

Der Klager unterzog sich am 15.3.2022 einer Untersuchung, bei welcher als Diagnosen ,Unwohlsein und
Ermidung” (G), ,nervdse Erschépfung” (G) und ,unerwiinschte Nebenwirkungen bei der Anwendung von
COVID-19-Impfstoffen, nicht naher bezeichnet® (G) gestellt wurden (K 3).

27

Der Klager wurde im Zeitraum vom 15.9.2022 bis zum 25.12.2023 immer wieder arbeitsunfahig
krankgeschrieben. Als Diagnosen wurden bei den jeweiligen Krankschreibungen stets U12.9 (unerwiinschte
Nebenwirkung der Covid-Impfung) sowie fast durchgehend G93.3 G (chronisches Fatigue-Syndrom)
angegeben. Daneben wurden als Diagnosen R42 G (Schwindel), R53 G (Unwohlsein, Ermiidung), 199 G
(Sonstige und nicht naher bezeichnete Krankheiten des Kreislaufsystems), E61.1 G (Eisenmangel), F45.38
G (Neurotische, Belastungs- und somatoforme Stérungen) und M51.2 G (Bandscheibenbeschwerden) in
unterschiedlichen Zeitrdumen angegeben.

28
Der Klager unterzog sich wegen Schmerzen am 29.08.2022 einer Therapie mittels Kaltekammer (K 15).

29

Vom 18.4.2023 bis zum 27.4.2023 befand sich der Klager in stationaren Behandlung im Krankenhaus fir
Naturheilwesen in Im dortigen ,vorlaufigen Entlassungsbericht” vom 25.4.2023 (K 22) sind als ,Diagnosen®
festgehalten:

(a) Post-Vac-Syndrom mit kardialen Beschwerden und Erschépfung samt Zusatzbemerkung ,Kanadische
Kriterien erfullt,

(b) Zustand nach Covid-19-Infektion im September 2022 und (c) Zustand nach Bandscheibenvorfall und
Operation im Oktober 2022.

30
Dartber hinaus war der Klager vom 11.7.2023 bis zum 3.8.2023 in der Klinik in stationarer Behandlung. Der
Entlassbericht vom 11.9.2023 (K 31) beginnt mit folgenden Diagnosen:

(a) komplexes Beschwerdebild im Sinne eines Chronic-Fatigue- und Multiple-Chemical-Sensitivity-
Syndroms,

(b) Ausschluss spezifisch IgEvermittelte Typ-ilnhalations- und Nahrungsmittelallergien bei fehlender
Atopieneigung im CAP-Test,

(c) chronische Viruslasten bei persistierender Epstein-Barr-, Herpes-Simplex-, humanes Herpes-Typ-6- und
Varizella-Zoster-Virusinfektionen,

(d) Hypercholesterinamie mit erhdhter prognostisch ungunstiger LDL-Cholesterinfraktion,
(e) ,Hinweis auf‘ eine erhéhte Darmpermeabilitat ,Leaky Gut‘-Syndrom,

(f) ,Hinweis auf* Post-Vac-Syndrom mit kardialen Beschwerden,

(g) Darmdysbiose,

(h) Zustand nach Covid-19-Infektion im September 2022

(i) Zustand nach Bandscheibenvorfall und Operation im Oktober 2022.

31
1.5 Am 9.10.2022 wurde der Klager positiv auf Covid-19 getestet.

32
2. — Als streitigen Klagervortrag referiert das Landgericht folgende Behauptungen:

33



2.1 Der Klager habe an keinen nennenswerten chronischen Vorerkrankungen gelitten: Die
Nasennebenhdhlenentziindung sei nicht chronisch gewesen, sondern akut aufgetreten und habe keine
Auswirkungen auf die streitgegenstandlichen Beschwerden.

34

2.2 Unmittelbar nach der dritten Schutzimpfung mit dem Impfstoff der Beklagten habe der Klager erhebliche
Kopfschmerzen, ein starkes Schwindelgefihl, einen die Brust betreffenden Druck sowie Herzstechen und
Herzschmerzen gehabt. Dartber hinaus hatten die Schmerzen bis in die Fingerspitzen des linken Arms
ausgestrahlt, in Armen und Beinen habe er Kribbeln wahrgenommen. Er habe sich benommen und
antriebslos geflihlt sowie den Appetit verloren und dadurch Gewicht verloren (von 74 kg auf 62 kg). Er habe
an Muskelschmerzen gelitten und schon bei kurzer Anstrengung sofortige Erschopfung wahrgenommen.
Das Treppensteigen sei dem Klager schwer gefallen und er habe teilweise seine Wohnung nicht mehr
verlassen konnen.

35

Am 31.5.2022 sei der Klager arztlich untersucht worden: Eine Zuordnung seiner Beschwerden zu einem
.Fatigue-“ oder/und ,Post-Vac“-Syndrom sei ,schwierig“ gewesen, weil es zu diesen Diagnosen keine
objektiven Messwerte gebe. Immerhin habe der Arzt aber auch keinen Anhalt fir eine andere Erkrankung
gefunden worden.

36

In der Tat aber leide der Klager bis heute an einem chronischen Fatigue-Syndrom und einem Post-Vac-
Syndrom. Beides sei darauf zurlickzufihren, dass der Klager am 12.2021 mit dem Impfstoff Comirnaty
geimpft worden sei, den die Beklagte hergestellt habe. Genauer:

37
Der Klager leide infolge der streitgegenstandlichen Impfung an

(1) Kopfschmerzen,

(2) Schwindelgefuhl,

(3) Herzstechen sowie — schmerzen,

(4) Druck auf der Brust,

(5) Kribbeln in Armen und Beinen,

(6) Appetitlosigkeit nebst Gewichtsverlust,
(7) Benommenheit,

(8) Muskelschmerzen,

(9) Antriebslosigkeit, Erschopfung

(10) sowie am Post-Vac-Syndrom.

38

2.3 Das Landgericht berichtet, der Klager sei der (Rechts-) Ansicht, dass die Beklagte ihm aus § 84 Abs. 1
AMG Schmerzensgeld schulde, weil er durch die Anwendung des Impfstoffes der Beklagten an seiner
Gesundheit verletzt worden sei, namlich einen Impfschaden im Sinne des § 2 Nr. 11 IfSG [Fassung vor
2024] erlitten habe, indem seine Schadigung Uber das Ubliche Maf} einer Impfreaktion hinausgehe.

39

Die Kausalitat der streitgegenstandlichen Impfung fir seine Beschwerden sei hier nach § 84 Abs. 2 Satz 1
AMG zu vermuten, weil der Impfstoff Comirnaty der Beklagten ,generell schadensgeeignet® sei (LGU S. 5).
Vorliegend habe der Klager habe an ,keinen nennenswerten® Vorerkrankungen gelitten. Die jetzigen
Symptome seien untypisch fur Personen im Alter des Klagers und zeitlich kurz nach der
streitgegenstandlichen Impfung erstmalig aufgetreten.

40
2.4 Der Impfstoff Comirnaty weise kein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis auf, weder fir die Gemeinschaft
noch fiir den Klager im Einzelfall:



41

Es sei mangels Langzeitstudien nicht absehbar, wie sich die Impfung auf langere Zeit verhalten und welche
Nebenwirkungen und Impfreaktionen sie auf lange Sicht hervorrufen kénne. Die Schutzimpfung habe
geringen oder sogar keinen therapeutischen Nutzen, weil sie von geringer Wirkung sei, indem sie weder vor
Selbstinfektion schiitze noch vor Weiterverbreitung. Auch vor schweren Verlaufen der Erkrankung schitze
sie wenig oder gar nicht.

42

Die Standardzulassung fuihre nicht zu einem positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnis, da keine aussagekraftigen
Daten vorgelegen hatten. Die Zulassung beruhe auf einem fehlerhaften Gutachten der CHMP. Im Rahmen
der Zulassungsstudien sei es zu Unregelmafigkeiten gekommen.

43
Die Standardzulassung habe zur Zeit der streitgegenstandlichen Impfung zudem noch gar nicht vorgelegen
und sei daher hier irrelevant, da es auf das Nutzen-Risiko-Verhaltnis zum Zeitpunkt der Impfung ankomme.

44
Davon unabhangig hatte die Standardzulassung von Oktober 2022 niemals erteilt werden durfen. Sie
berlicksichtige namlich nicht die beim Klager aufgetretenen Nebenwirkungen.

45

Sie beruhe zwar auf der Einschatzung, dass die gemeldeten schweren Nebenwirkungen sehr selten seien;
zu dieser Einschatzung sei das PEI aber nur gelangt, weil es die ,Observed-versus-expected“-Methode
falsch angewandt habe: Noch richtig sei, den erwarteten Todesfallen die tatsachlich aufgetretenen
Todesfalle gegenuberzustellen. Bei letzteren aber hatte man alle Todesfalle mitzahlen mussen, nicht blof3
diejenigen, bei denen die vermutete oder festgestellten Todesursache etwas mit COVID-19 zu tun gehabt
habe.

46
2.5 Die Produktinformation der Beklagten habe nicht den wissenschaftlichen Erkenntnissen entsprochen,
die vorgelegen hatten, als die Beklagte den Impfstoff in den Verkehr gebracht habe.

47

Die Beklagte habe die Gefahrlichkeit gekannt; hierauf deute zweierlei hin: Die Beklagte habe erstens in den
Vertragen mit der EU einen Haftungsausschluss durchgesetzt, obwohl zweitens bereits das Gesetz (§ 3
Abs. 4 MedBVSV) die Haftung der Beklagten entscharft habe (LGU S. 6).

48
Hatte die Beklagte den Impfstoff als gefahrlich gekennzeichnet, so hatte der Klager sich nicht impfen lassen.
Seine Gesundheitsbeschadigung beruhe daher auf der unzureichenden Information.

49

2.6 Der Klager vertrat in erster Instanz weiter die Ansicht, ihm stehe daneben ein Anspruch aus § 823 Abs.
1 BGB zu. Die Beklagte hafte nach den Grundsatzen der Produkthaftung. Die Beklagte sei nach dem
Inverkehrbringen weiter verpflichtet, das Produkt zu beobachten. Daher habe die Beklagte vor spezifischen
Impfnebenwirkungen warnen missen. Entgegen dieser Verpflichtung seien jedoch Nebenwirkungen nicht
an die Offentlichkeit kommuniziert worden. Der Verharmlosung in den Medien héatte die Beklagte
entgegentreten mussen.

50

2.7 Ihm stehe ferner ein (klageerweiternd ins erstinstanzliche Verfahren eingefiihrter) Auskunftsanspruch
nach § 84a AMG zu, der nicht etwa nach § 84a Abs. 1 am Ende AMG ausgeschlossen sei, denn die
Auskunft sei erforderlich zur Feststellung, ob ein Schadensersatzanspruch nach § 84 AMG bestehe: Die
Auskunft sei relevant fur die Bewertung des Verhaltnisses zwischen Nutzen und Risiko. Auch sonst komme
es darauf an, was die Beklagte zum relevanten Zeitpunkt Gber Wirkungen, Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen gewusst habe, ferner Uber Verdachtsfalle von Nebenwirkungen und Wechselwirkungen.
Und aulRerdem stelle erst die Auskunft eine prozessuale Waffengleichheit zwischen den Parteien her.

51
3. — Als streitiges Gegenvorbringen der Beklagten halt das Landgericht fest:



52

3.1 Das ,Post-Vac-Syndrom*® sei kein wissenschaftlich klar definiertes Krankheitsbild, sondern eine
Sammelbezeichnung fur unterschiedlichste Symptome. Diese deckten sich im wesentlichen mit denjenigen,
die unter der Bezeichnung ,Long-COVID-Syndrom* erértert wirden. Wie der behandelnde Arzt auf ,,Post-
Vac-Syndrom* als Diagnose komme, sei unklar.

53

3.2 Der Klager musse in Arzneihaftungsmittelsachen dazu vortragen, wie sein Gesundheitszustand vor der
Impfung gewesen sei, also welche Grund- und Parallelerkrankungen er gehabt habe, welche Risikofaktoren
bei ihm bestanden hatten und welche anderen Arzneimittel er genommen habe. Daran fehle es hier. Der
Klager lege nicht einmal samtliche Krankenunterlagen aus der Zeit vor der Impfung vor (LGU S. 8, S. 12;
Klageerwiderung Seite 4, S. 10/11; Schriftsatz BV 7.2. 2024 S. 18; letztmals Schriftsatz BV 11.4.2023 S.
15).

54
3.3 Als Ursache der vom Klager geschilderten Symptome komme — abseits der streitgegenstandlichen
Impfung — gleich mehrerlei in Betracht:

- die Nasennebenhohle; diese sei schon vor der Impfung chronisch entziindet gewesen,
— die COVID-Erkrankung des Klagers.

55

3.4 Schon die allgemeine These des Klagers, dass der streitgegenstandliche Impfstoff ,generell
schadensgeeignet” sei, stimme nicht: Es gebe nach dem Stand der Wissenschaft keine Anhaltspunkte
dafur, dass Comirnaty zum Fatigue-Syndrom flihre, Druck in der Brust verursache, Herzstechen oder -
schmerzen hervorrufe oder aber Arm- oder Beinkribbeln, Benommenheit, Antriebslosigkeit oder
Gewichtsverlust auslose.

56

3.5 Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Comirnaty sei positiv, d.h. der Nutzen Uberwiege deutlich die Risiken.
Das sei vom EMA und durch die Europaische Kommission gepruft. Der Impfstoff werde auch fortwahrend
auf Sicherheit und Nebenwirkungen Uberwacht. Wahrend der [zur Zeit der streitgegenstandlichen Impfung
geltenden] vorlaufigen Zulassung seien keine Daten zutage getreten, die ,Einfluss auf das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis“ hatten haben kdnnen. Die Zulassung habe als Verwaltungsakt Tatbestandswirkung auch im
Zivilprozess und sei nicht vom Landgericht auf ihre Richtigkeit zu Uberprtfen.

57
3.6 Die Fach- und Gebrauchsinformationen hatten zu jeder Zeit dem Stand der Wissenschaft entsprochen
und seien mit den Zulassungsbehdrden abgestimmt gewesen.

58

3.7 Einen Auskunftsanspruch (§ 84a Abs. 1 S. 1 AMG) habe der Klager nicht. Auskunft sei nicht nétig, um
den Schadensersatzanspruch des Klagers zu prifen, da dieser unabhangig von der erstrebten Auskunft
unbegrindet sei.

59
4. — Das Landgericht gibt zur Klageabweisung im wesentlichen folgende Griinde:

60
4.1 Der Auskunftsanspruch nach § 84a Abs. 1 S. 1 AMG bestehe nicht:

61
4.1.1 Es fehle bereits an der Voraussetzung des § 84 Abs. 1 S. 1 1. Hs AMG:

62

Die ,Annahme®, dass die streitgegenstandliche Impfung die beklagten Beschwerden verursacht habe, sei
nicht ,begriindet” im Sinne einer hierfur nétigen tberwiegenden Wahrscheinlichkeit (LGU S. 10;
BeckOGK/Franzki, AMG § 84a Rn 12 f). Denn schon die vom Klager vorgetragenen Tatsachen seien im
Rahmen der hier gebotenen Plausibilitatskontrolle dahin zu werten, dass fir die 0.g. Annahme nicht mehr
spreche als fir ihr Gegenteil.



63

Es sei unstreitig, dass der Klager in der Zeit nach der streitgegenstandlichen Impfung haufig
krankgeschrieben gewesen sei und Symptome eines ,chronischen Fatigue-Syndroms*® und eines ,Post-Vac-
Syndroms*® aufgewiesen habe, als da waren: Mudigkeit und Erschépfung, Schwache und fehlende Energie,
Abgeschlagenheit, Leistungsdefizite, kognitive Stérungen und Kopfschmerzen.

64

Rechne man hierzu noch die streitigen Beschwerden (starkes Schwindelgefihl, Druck auf der Brust,
Herzstechen und -schmerzen, Kribbeln in Armen und Beinen, Benommenheit und Appetitlosigkeit), so seien
all diese gleichwohl nicht Gberwiegend wahrscheinlich durch die streitgegenstandliche Impfung verursacht.

65

Denn schon die elektronische Patientenakte des Klagers (K 98) zeige, dass diesem vor der hier
interessierenden Impfung bereits einige Diagnosen gestellt worden seien, aus denen sich auch die
vorgenannten Symptome erklaren lief3en:

66

(a) Die 2011 festgestellte Neurasthenie sei eine Erkrankung, bei der u.a. Schwachegefihl, chronische
Midigkeit, Schlafstérungen, Energiemangel, Konzentrationsmangel und Vergesslichkeit, emotionale
Erschépfung, geschwéchte Abwehrkrafte, psychosomatische Symptome, Angstlichkeit bis hin zu
Panikattacken, Kopfschmerzen und Schwindelattacken sowie Verspannungen und Muskelschmerzen
auftreten kénnten.

67
(b) Hierhin gehdre auch der vor der Impfung diagnostizierte Kopfschmerz bis hin zu Migrane.

68
(c) Auch das im April 2017 dokumentierte zervikozephale Syndrom kénne Kopf- und Nackenschmerzen
sowie Schwindel verursachen.

69

(d) Hierhin gehdre auch die rezidivierende depressive Storung mit gegenwartiger mittelgradiger Episode.
Dokumentiert sei die zwar erstmals [kurz] nach der streitgegenstandlichen Impfung [namlich am 23.12.2021,
somit ca. eine Woche nach der Impfung vom 12.2021]; aber die Stérung musse denknotwendig schon
vorher vorhanden und aufgetreten gewesen sein, da sie sonst am 23.12.2021 nicht als ,rezidivierend", somit
periodisch wiederkehrend, qualifiziert worden ware, verbunden mit der Mitteilung, dass ,gegenwartig“ (also
am 23.12.2021) lediglich eine solche ,Episode” vorliege, die als ,mittelgradig” erkannt worden sei. Eine
rezidivierende depressive Stérung sei gekennzeichnet durch Antriebslosigkeit, Niedergeschlagenheit,
Mudigkeit, Schlaflosigkeit und Appetitlosigkeit.

70

Diese Vordiagnosen seien somit ebenfalls geeignet, die vom Klager geschilderten Symptome zu erklaren.
Dass diese vom Impfstoff der Beklagten herrihren kénnten, sei allenfalls gleich wahrscheinlich (nicht:
Uberwiegend wahrscheinlich) wie eine von der Impfung unabhangige Ursache.

71
4.1.2 Zudem sei der Klager seiner erweiterten Darlegungslast nicht vollstandig nachgekommen.

72

Wie beim Schadensersatzanspruch nach § 84 AMG so gelte entsprechend § 84 Abs. 2 S. 2 AMG auch fur
den Auskunftsanspruch nach § 84a AMG, dass der Klager den gesamten Lebenssachverhalt vortragen
misse, der zur Beurteilung der Verbindung zwischen der Arzneimittelverwendung und dem eingetretenen
Schaden von Bedeutung sei. Denn Uber Umstande, die in der Sphare des Klagers lagen, konne die
Beklagte nichts wissen und auch keine Kenntnis erlangen, weil sie keinen eigenen Auskunftsanspruch habe
(BeckOGK/Franzki AMG § 84a Rn. 11).

73

Der Klager habe zwar im Prozess seine elektronische Patientenakte (K 98) vorgelegt. Diese enthalte aber
einen Eintrag vom 28.12.2021, der auf einen neurologischen Facharztbericht vom 7.12.2021 hindeute.
Letzteren lege der Klager nicht vor, obwohl die Beklagte ihn mehrfach auf seine Verpflichtung zur
Offenlegung hingewiesen habe (LGU 12; zuletzt Schriftsatz BV 11.4. 2024 S. 15 unter Bezugnahme auf



Klageerwiderung S. 4, 10/11 und auf Schriftsatz BV vom 7.2. 2024 S. 17; von der Berufung nicht
bezweifelt). AuBerdem habe auch das Landgericht den Klager darauf hingewiesen, und zwar im Termin
vom 22.4.2024 (LGU S. 12; von der Berufungsbegriindung bestritten und vom Protokoll nicht Gberliefert).

74

Der nicht vorgelegte neurologische Facharztbericht sei auch nicht etwa ohne Beurteilungsrelevanz: Er falle
in die Zeit vor der streitgegenstandlichen Impfung und kénne erhebliche Aussagekraft haben mit Blick auf
die Gesundheitsschadigungen, die der Klager vorbringt.

75
4.1.3 Unabhangig von alldem sei die Auskunft auch nicht erforderlich:

76

Der Auskunftsanspruch scheide mangels Erforderlichkeit aus, wenn der pharmazeutische Unternehmer
bereits im Rahmen der Geltendmachung des Auskunftsanspruchs andere schadensgeeignete Umstande
gemal § 84 Abs. 2 S. 3 AMG darlegen und beweisen kénne. Der Auskunftsanspruch sei schlief3lich nur
dazu da, dem Klager (= Arzneimittelanwender) die Informationen zu verschaffen, die er brauche, um der
Beklagten (= Herstellerin) die Schadensgeeignetheit des Arzneimittels nachzuweisen und damit die
Kausalitatsvermutung des § 84 Abs. 2 AMG auszulésen.

77

Diese sei aber ohnehin (nach § 84 Abs. 2 S. 3 AMG) dann ausgeschlossen, wenn der Hersteller andere
schadensgeeignete Umstande nachweise, etwa Vorerkrankungen (LGU S.12/13; BeckOGK/Franzki AMG §
84a Rn. 16 m.w.N.).

78

So liege es hier, da sich bereits aus dem klagerischen Vortrag und der von ihm vorgelegten Patientenakte
zahlreiche Diagnosen ablesen lief3en, welche die vom Klager geltend gemachten Symptome hervorrufen
konnten.

79
4.2 Der Klager habe gegen die Beklagte keinen Anspruch auf Schadensersatz und Schmerzensgeld nach §
84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG.

80
Dieser scheitere schon deshalb, weil der Impfstoff Comirnaty der Beklagten kein unvertretbares Nutzen-
Risiko-Verhaltnis aufweise.

81

Eine Haftung nach § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG bestehe nur, wenn das Arzneimittel bei
bestimmungsgemaflem Gebrauch schadliche Wirkungen habe, und zwar hinausgehend Uber ein Maf3, das
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbar sei. Die medizinische Vertretbarkeit in
diesem Sinne sei gewahrt, wenn der therapeutische Wert die schadlichen Wirkungen des Arzneimittels
Uberwiege. Prife man das, so sei nicht nur auf die im konkreten Fall eingetretenen Schaden abzustellen,
sondern abstrakt abzuwagen zwischen Nutzen und Risiko, folglich seien samtliche schadlichen Wirkungen
zu erfassen (LGU S. 13; BeckOGK/Franzki, AMG § 84 Rn. 83 m.w.N.).

82
4.2.1 Das ,Fatigue“-Syndrom sei in diese Abwagung von vornherein nicht einzustellen:

83

Bereits per se auszuscheiden seien im Rahmen von § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 (also bei der Variante
Lunvertretbar®) namlich diejenigen schadlichen Nebenwirkungen, die bei der Zulassungserteilung schon
bekannt gewesen seien. Denn durch die Zulassung stehe fest, dass diese vom erwarteten Nutzen
Uberwogen wirden und somit angesichts des ,positiven Profils“ (LGU S. 13) bereits als vertretbar
feststiinden. Der Hersteller hafte daher nicht fur schadliche Wirkungen, die bei der Zulassung bekannt
gewesen seien und in Kauf hatten genommen werden sollen.

84
Das gelte auch flr spatere Risiko-Bewertungsverfahren, die mit einer Entscheidung Uber das Fortbestehen
der Zulassung abschléssen. Die Risiko-Nutzen-Abwagung kdnne sich bei § 84 AMG nur auf schadliche



Wirkungen beziehen, die nach der Zulassung entdeckt worden seien (Kugel/Miller/Hofmann/Brock, 3.
Auflage 2022, AMG § 84 Rn. 69 [mwN]).

85

Nach diesen Mal3staben falle vorliegend das ,Fatigue-Syndrom* aus der Wertung, da es unstreitig (LGU S.
13; Schriftsatz KV 28.3.2024) im Rahmen des Zulassungsverfahrens bereits bekannt gewesen sei und der
Impfstoff dennoch am 10.10.2022 mit der Standardzulassung ein positives Nutzen-Risiko Verhaltnis
zugebilligt bekommen habe.

86

Die Zulassungsentscheidung habe, wie jeder Verwaltungsakt, grundsatzlich Bindungswirkung (=
Tatbestandswirkung) nach folgendem Grundsatz: Erlasse die zustandige Verwaltungsbehorde einen
wirksamen Verwaltungsakt, der ein bestimmtes Verhalten ausdricklich erlaube (beispielsweise:
genehmige), so sei die Zulassigkeit des betreffenden Verhaltens einer Nachprifung durch die Zivilgerichte
entzogen, solange und soweit der Verwaltungsakt nicht durch die zustandige Behorde oder ein
Verwaltungsgericht aufgehoben oder nichtig sei.

87
Der Umfang der Tatbestandswirkung richte sich nach dem Regelungsgehalt des Verwaltungsakts und
erganzend nach den ihm zugrunde gelegten Tatsachenfeststellungen.

88

Hiervon ausgehend trage die Genehmigung bereits die Feststellung in sich, dass Comirnaty aufgrund eines
glnstigen Nutzen-Risiko-Verhaltnisses arzneimittelrechtlich unbedenklich sei, auch wenn ein Fatigue-
Syndrom auftreten kénne. Ware es anders, so hatte die Genehmigung nach Art. 26 RL 2001/83/EG ebenso
wie nach deutschem Recht nach § 25 Abs. 2 AMG versagt werden missen (LGU S. 14; LG Frankfurt/Main
12 O 264/22 Rz.70 ff.; LG Disseldorf 3 O 60/23 Rz. 39 f.).

89
Daher kénne ein ungunstiges Nutzen-Risiko-Verhaltnis im Hinblick auf die mit dem Fatigue-Syndrom
zusammenhangenden gesundheitlichen Einschrankungen per se nicht festgestellt werden.

90

Soweit der Klager darauf hinauswolle, dass die Zulassung hatte versagt werden mussen, verfange dies
nicht: Es gebe keine Anhaltspunkte dafiir, dass der EMA nicht alle erforderlichen Informationen erteilt
worden seien, um das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Comirnaty zutreffend zu bewerten. Im Gegenteil habe
die EMA zuletzt am 30.8.2023 ausgefiihrt, dass bei der Entscheidung, der Europaischen Kommission, die
Zulassung zu empfehlen, das CHMP alle verfligbaren Daten zu Comirnaty und seinen anderen adaptierten
Impfstoffen, einschlieRlich Daten zur Sicherheit, Wirksamkeit und Immunogenitat (also der Fahigkeit,
Immunreaktionen auszuldsen) bertcksichtigt habe.

91

Soweit der Klager die Feststellungen der europaischen Behorden angreifen und eine neue Priifung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses erreichen wolle, hatte er dies allenfalls mit der Behauptung tun kénnen, dass
nach der Zulassungsentscheidung vom 1.9.2023 neue Erkenntnisse aufgetreten waren, die eine andere
Zulassungsentscheidung veranlasst hatten (LGU S. 15; OLG Bamberg v. 14.08.2023 — 4 U 15/23; LG
Saarbricken, Urteil vom 01.12.2023, Az. 16 O 33/23). Das behaupte der Klager aber nicht und trage auch
keine hinreichenden Anhaltspunkte daflr vor, dass die europaischen Behdrden bei ihren fortlaufenden
Prifungen Tatsachen unbeachtet gelassen hatten, welche zu einem abweichenden Ergebnis geflihrt hatten,
wenn man sie berlcksichtigt hatte.

92

Soweit der Klager rigt, vor der Erteilung der bedingten Zulassung seien die erforderlichen Studien nicht
durchgefiihrt worden, komme es hierauf ,vor dem Hintergrund der laufenden Uberwachung, der Erteilung
der Standardzulassung sowie der Zulassung fur den adaptierten Impfstoff‘ nicht mehr an (LGU S. 15; LG
Frankfurt/Main a.a.O. Rz. 86 ff.).

93
4.2.2 Auch im Ubrigen habe der Klager kein unvertretbares Nutzen-Risiko-Verhaltnis darlegen kdnnen.

94



Bezlglich der Erkenntnisse, die in die Nutzen-Risiko-Abwagung eingingen, habe man im Prozess auf den

Zeitpunkt der letzten mundlichen Verhandlung, abzustellen. Denn Sinn und Zweck der Arzneimittelhaftung
nach § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG sei es ja, Entschadigung auch in denjenigen Fallen vorzusehen, in denen
die unvertretbaren schadlichen Wirkungen urspriinglich nicht erkennbar gewesen seien.

95

Soweit es darum gehe, welchen objektiven Stand die Entwicklung des streitgegenstandlichen Arzneimittels
(oder anderer Arzneimittel) gehabt habe, sei hingegen auf den Zeitpunkt abzustellen, zu dem das
streitgegenstandliche Arzneimittel in den Verkehr gebracht worden sei.

96

Das bedeute, dass man die heutigen Erkenntnisse ,auf den Zeitpunkt des Inverkehrbringens des
Arzneimittels zuriick zu projizieren® habe und fragen misse: ,Angenommen, die schadlichen Eigenschaften
waren bei der Zulassung bereits bekannt gewesen — ware dann die Impfung angesichts der damals
verflgbaren alternativen Therapiemdglichkeiten vertretbar gewesen oder hatte damals die Zulassung
versagt oder spater entzogen werden missen?“ (LGU S. 15/16 unter Bezugnahme auf
Kugel/Muller/Hofmann/Brock, 3. Auflage 2022, AMG § 84 Rn. 87 f. mwN; BeckOGK/Franzki AMG § 84 Rn
92 mwN).

97

Entscheidend sei der therapeutische Nutzen des Praparates, insbesondere der Grad der Wirksamkeit des
Arzneimittels. Je ausgepragter die Wirksamkeit des Praparates sei, je gravierender die Indikation und je
geringer die Mdglichkeiten einer anderen Therapie seien, desto schwerere unerwinschte Wirkungen kdnne
man hinnehmen (LGU S. 15; Rehmann, 5. Auflage 2020, AMG § 84 Rn. 5).

98

Daflr, dass nach diesen Maf}staben das Nutzen-Risiko-Verhaltnis nicht vertretbar gewesen sei, trage der
Klager die volle Darlegungs- und Beweislast. Der Klager habe weder aufzeigen kénnen, dass Comirnaty
nutzlos sei noch dass andere Bedenken hatten durchgreifen missen:

99
4.2.2.1 Der Klager habe einen fehlenden Nutzen des Impfstoffs Comirnaty ,nicht darlegen und beweisen®
kénnen (LGU S. 16).

100

Der Klager behaupte zwar, dass die Schutzimpfung nur einen geringen ,bzw“ gar keinen therapeutischen
Nutzen hatte, von ,geringem Wirksamkeitsgrad“ sei, weder Selbstinfektion noch Weiterverbreitung hinderte
und schwere Krankheitsverlaufe nicht bannte. Dem sei aber entgegenzusetzen, dass es in der
pandemischen Lage darum gegangen sei, das Virus, dessentwegen weltweit massenhaft Menschen
gestorben und die Gesundheitssysteme zusammengebrochen oder dem Kollaps nahe gewesen seien
waren, schnell einzudammen und die weitreichenden gesamtgesellschaftlichen Schaden durch Lockdowns
zu begrenzen (im einzelnen LGU S. 16 ff im Anschluss an LG Hannover 2 O 76/23 und des LG Frankfurt/M
12 O 264/22).

101

Soweit der Klager dem Impfstoff einen nur ,geringen Wirksamkeitsgrad“ zuspreche, sei das unsubstanziiert
und daher unbeachtlich: Der Klager stelle Vermutungen ohne jegliche Tatsachengrundlage an; das von ihm
angebotene Sachverstéandigengutachten sei nicht zu erholen.

102

Von Nutzen sei der Impfstoff auch dann, wenn er die Ubertragung des Virus von Mensch auf Mensch nicht
verhindere. Denn § 2 Nr. 9 IfSG definiere ,Schutzimpfung® als Gabe eines Impfstoffes mit dem Ziel, vor
einer (ibertragbaren Krankheit zu schiitzen. Die Schutzimpfung miisse daher nicht die Ubertragung einer
Krankheit verhindern.

103

Im Ubrigen sei offenkundig und wissenschaftlich nicht ernstlich bestreitbar, dass der Impfstoff Comirnaty der
Beklagten vor einer schweren Erkrankung mit dem Corona-Virus schiitzen habe kénnen und kénne, wobei
das genaue Mal des Schutzes hier dahinstehen kdnne (LGU S. 18; LG Frankfurt a.M. aaO Rz. 106 ff.).

104



Der Klager konne den Nutzen auch nicht schlissig bezweifeln mit dem Argument, dass die Wirksamkeit des
Impfstoffes nach vier Monaten abnahme. Erstens seien im Hinblick auf die pandemische Lage auch vier
Monate ungeschmalerter Wirkung ein beachtlicher Nutzen. Zweitens trage der Klager hier auch nicht etwa
vor, dass die Impfeffektivitdt nach vier Monaten verloren gehe: Er behaupte lediglich, diese gehe soweit
zurlick, dass sie am Ende immer noch 84% betrage. Ein Nutzen verbleibe also in erheblichem Umfang
selbst dann, wenn man das Tatsachenvorbringen des Klagers unterstelle.

105
4.2.2.2 Der Klager habe umgekehrt auch keine Risiken dargelegt, welche zu einem negativen Nutzen-
Risiko-Verhaltnis fuhren kénnten:

106

Soweit der Klager Verdachtsfalle heranziehe, beschreibe er keine gesicherten Impfschaden, sondern eben
nur einen Verdacht. Die Meldung eines Verdachtsfalles besage nichts Uiber das tatsachliche Aufkommen
von Impfschadensfallen.

107

Der Impfstoff Comirnaty sei seit seiner Zulassung in Deutschland und weltweit zur Bekampfung der Covid-
19-Pandemie eingesetzt worden. Bis Juni 2022 habe man weltweit mehr als 2,6 Milliarden Dosen des
Impfstoffs verabreicht. Bei einer derart hohen Anzahl an Impfungen binnen eines vergleichsweise kurzen
Zeitraums sei nicht verwunderlich, wenn in kurzer Zeit zahlreiche Verdachtsfalle gemeldet wirden.

108

Aber selbst wann man unterstellte, die geschilderten Verdachtsfalle wirden tatsachliche Impfschaden
abbilden, so waren diese bei der Anzahl der Impfungen nicht so gewichtig, dass dies zu einem negativen
Nutzen-Risiko-Verhaltnis fihren wirde.

109

Soweit der Klager auf mdgliche Mangel bei den Zulassungsstudien verweise, habe die Beklagte klargestellt,
dass davon allenfalls etwa 1.000 von gesamt ca. 40.000 Probanden betroffen gewesen seien. Zudem seien
die urspriinglichen Zulassungsstudien von untergeordneter Bedeutung fir die dann erfolgte endgdltige
Standardzulassung des Impfstoffs: Diese sei erteilt worden, nachdem der Impfstoff — allein schon bis April
2022 — millionenfach in Deutschland verimpft und weltweit im Milliardenbereich worden sei. Bei der
endglltigen Standardzulassung sei die Datenbasis nach alledem ,ganz erheblich groRer gewesen als nach
dem Abschluss der ersten Zulassungsstudien (LGU S. 18; LG Rottweil 2 O 325/22 Rz 35).

110

Fuar verfehlt halt das Landgericht auch den Einwand des Klagers, dass das PEI in den Sicherheitsberichten
die Anzahl der im Zusammenhang mit der Impfung als Verdachtsfalle gemeldeten Todeszahlen
unzutreffend bewertet hatte (LGU S. 19). Das PEI habe ein Warnsignal nicht davon abhangig gemacht,
dass die Anzahl der Verdachtsfalle héher sein musste als die Ublicherweise im gleichen Zeitraum
auftretenden Todesfélle. Sondern die Methode der ,Observed-versus-Expected-Analyse” bestehe darin, die
beobachtete und die zu erwartende Anzahl von unerwiinschten Nebenwirkungen miteinander zu
vergleichen [bei Todesfallen also darin, in Relation zu setzen, (a) wieviele Todesfalle man statistisch zufallig
in der geimpften Population erwartet hatte und (b) wieviele Todesfalle nach der Verabreichung des
interessierenden Impfstoffes gemeldet worden seien] (vgl K 35 S. 28) ]. Bei dieser Analyse seien
denknotwendig auf der Meldungs-Seite [,,(b)“] nicht jegliche Todesfalle (unabhangig von der vermuteten
oder festgestellten Todesursache) einzustellen. Denn sonst kdme man zu dem Ergebnis, dass bereits ein
einziger Todesfall im Zusammenhang mit einer Impfung geeignet sein kdnnte, ein Warnsignal
hervorzurufen. Das PEI habe vielmehr die gemeldeten Todesfalle in Relation zu den zu erwartenden
Todesfallen gesetzt. Da die als mogliche Impfnebenwirkung eingetretenen Todesfalle verhaltnismafig zu
vernachlassigen gewesen seien, habe das Institut folgerichtig keine Ubersterblichkeit festgestellt (LGU S.
19, von der Berufung nicht angegriffen).

11
Nicht zu folgen sei dem Klager, soweit er ein negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis bereits daraus herleiten
wolle, dass fur den Impfstoff keine Langzeitstudien existierten:

112



Das sei fiir die rechtliche Beurteilung nach § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG irrelevant. Der Klager sei nun einmal
darlegungs- und beweisbelastet flir die Anspruchsvoraussetzung des negativen Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses; sein Vortrag laufe lediglich darauf hinaus, dass er zu méglichen Langzeitfolgen nicht
vortragen konne, weil hierzu aktuell kein Datenmaterial vorhanden sei.

113

Das Gericht kdnne Langzeitfolgen nicht kurzerhand als gesichert unterstellen. Auch trete keine
Beweislastumkehr dahingehend ein, dass die Beklagte mogliche Langzeitfolgen zu widerlegen hatte. Das
Landgericht kdnne nach alledem lediglich davon ausgehen, dass Langzeitfolgen zwar existierten, aber nicht
Uber das hinausreichten, was in der Wirkungsweise des Impfstoffes liege und bei den
Zulassungsentscheidungen bekannt gewesen und bertcksichtigt worden sei (LGU S. 18/19; LG Rottweil,
aa0 Rz 39).

114

Hierhin gehdre auch die Haftungsfreistellung der Beklagten in den Vertragen mit der Europaischen Union:
Politik und Gesellschaft seien sich 2020 und 2021 weitgehend einig gewesen in dem Wunsch, dass
schnellstmdglich Impfstoffe auf den Markt kommen sollten, um die Corona-Pandemie einzudammen. Das
sei nur moglich gewesen, wenn man auf vorherige Langzeitstudien verzichtete. Hier habe flr die
Impfstoffhersteller ein Haftungsrisiko gelegen: Langzeitfolgen seien moglich gewesen; moglich gewesen sei
somit auch, dass spater (und retrospektiv) das Nutzen-Risiko-Verhaltnis anders zu bewerten sein wirde,
was — verglichen mit der Ublichen Entwicklung von Arzneimitteln — erheblich hohere Haftungsrisiken der
Hersteller begriindet hatte. Dass dieses Risiko im Wege der Haftungsfreistellungen letztlich der
Gesamtgesellschaft Ubergewalzt werde, kdnne man politisch hinterfragen, aber vorliegend nicht als Indiz
dafiir werten, dass der Impfstoff tatsachlich ein negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis habe (LGU S. 20; LG
Rottweil aaO Rz. 40).

115
4.3 Der Klager habe gegen die Beklagte auch keinen Anspruch auf Schadensersatz und Schmerzensgeld
nach § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 AMG.

116

Die behaupteten Gesundheitsschadigungen seien ,zumindest nicht kausal auf die behauptete nicht den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechende Kennzeichnung, Fachinformation oder
Gebrauchsinformation zuriickzufiihren® (LGU S. 20).

117

Ein Ursachenzusammenhang zwischen einer fehlerhaften Information und der Gesundheitsverletzung setze
voraus, dass die Gesundheitsverletzung bei ordnungsgemafer Information mit an Sicherheit grenzender
Wahrscheinlichkeit vermieden worden ware. Ein Kausalzusammenhang fehle folglich dann, wenn der
Anwender oder der anwendende Arzt die Arzneimittelinformation gar nicht zur Kenntnis genommen habe
(LGU S. 20/21; BeckOGK/Franzki, AMG § 84 Rn. 58).

118

Der informatorisch gehorte Klager habe mitgeteilt, er hatte sich impfen lassen, weil er am sozialen Leben
hatte teilnehmen wollen; seinen eigenen Angaben zufolge habe er das Aufklarungsmerkblatt selbst gar nicht
gelesen, sondern sich nur vom Arzt entsprechend unterrichten lassen, der ihm eine Sinusvenenthrombose
und einer Herzmuskelentziindung als magliche Folgen hingestellt habe. Dadurch habe sich der Klager nicht
von der Impfung abhalten lassen, da fir ihn der Nutzen Gberwogen und er auf die geringe
Wahrscheinlichkeit von Komplikationen vertraut habe.

119
Diese Einlassung Uberzeuge das Landgericht von zweierlei:

120

Erstens habe der Klager, der bereits auf die vorige (= zweite) Impfung empfindlich reagiert gehabt habe,
sich dennoch vor der streitgegenstandlichen Impfung nicht mit moglichen Gesundheitsschadigungen
befasst.

121



Zweitens hatte er die streitgegenstandliche Impfung auch dann durchgefiihrt, wenn die nunmehr
vorgetragenen Schadigungen im Aufklarungsmerkblatt gestanden hatten. Gerade nach den behaupteten
Reaktionen im Gefolge der zweiten Impfung ware bei einem vorsichtigen Anwender zu erwarten gewesen,
dass er sich mit moglichen Nebenwirkungen auseinandersetzte. Dadurch, dass der Klager dies unterlassen
habe, werde deutlich, dass er sich unabhangig von dem Inhalt einer Kennzeichnung, Fachinformation oder
Gebrauchsinformation habe impfen lassen. Ein Ursachenzusammenhang kénne in einem solchen Fall nicht
festgestellt werden.

122
4.4 Mangels Anspruchs auf Schadensersatz und Schmerzensgeld nach § 84 Abs. 1 AMG bestehe auch
weder ein Anspruch auf Feststellung fir die Haftung kiinftiger Schaden noch auf die Nebenforderungen.

123
Ill. — Die Berufungsbegriindung bringt vor:

124
1. — Zu Unrecht versage das Landgericht den Auskunftsanspruch (§ 84a AMG).

125
Das Landgericht hatte dem Klageantrag zu 4. vielmehr stattgeben muassen in der Form, in der er in der
Berufung gestellt ist (BB S. 7).

126
1.1 Falsch sei die Annahme einer allenfalls gleichen Wahrscheinlichkeit der beiden méglichen Erklarungen
fur die Beschwerden des Klagers (Impfung./. Vorerkrankung).

127

Noch richtig stelle das Landgericht fest, dass beim Klager nach der Impfung die Symptome eines
chronischen Fatigue-Syndroms und eines Post-Vac-Syndroms vorlagen (Mudigkeit, Erschépfung,
Schwache, fehlende Energie, Abgeschlagenheit, Leistungsdefizite, kognitive Stérungen und Kopfschmerzen
sowie starkes Schwindelgefuhl, Druck auf der Brust, Herzstechen und -schmerzen, Kribbeln in Armen und
Beinen, Benommenheit und Appetitlosigkeit).

128
Die seien auch in zwei Berichten behandelnder Arzte diagnostiziert (BB S. 3/4, K 3) und dabei als
unerwiinschte Nebenwirkung des Impfstoffs eingeordnet.

129
Das lasse das Landgericht ,aulRer acht* (BB S. 4). Genauer:

130

Das Landgericht erwahne diese Berichte nicht, sondern relativiere derartige Beobachtungen behandelnder
Arzte damit, dass schon aus der Zeit vor der streitgegenstandlichen Impfung Beschwerden aktenkundig
seien (K 98).

131
Letztere seien aber als Alternativursache auszuscheiden:

132

(1) Die Symptome der 2011 (= ein Jahrzehnt vor der streitgegenstandlichen Impfung) diagnostizierten
Neurasthenie bestiinden zwar auch in vermehrter geistiger Ermidbarkeit ,bzw.“ Erschopfung nach geringer
korperlicher Anstrengung. Aber hierliber sei der Klager blofl3 begrenzte Zeit arbeitsunfahig gewesen (BB S.
4) und die Neurasthenie verursache ,bei weitem nicht die Symptome, wie sie nach der Impfung aufgetreten
sind“ (BB S. 4, SV). Das habe der Klager erstinstanzlich unter Sachverstéandigenbeweis gestellt, dem habe
das Landgericht nachgehen missen.

133

(2) Die Migrane mit Kopfschmerzen, die 2016 und 2017 beschrieben seien, stinden ,wohl am ehesten im
Zusammenhang® mit einer friheren Rachenentziindung, die mit der sie ausgelost habenden Erkaltung
voribergegangen sei (BB S. 5).

134



(3) Die Patientenakte dokumentiere in der Zeit vor der streitgegenstandlichen Impfung zwar auch Schwindel
und ein zervikozephales Syndrom (also HWSinduzierten Kopfschmerz), aber nichts spreche dafir, das als
Ursache fur die Zustande des Klagers nach der Impfung anzunehmen (BB S. 5). Kopfschmerzen seien
einem Erschdpfungssyndrom nicht gleichzusetzen.

135
(4) Die am 23.12.2021 diagnostizierte rezidivierende depressive Stérung beruhe ersichtlich auf der eine
Woche zuvor erfolgten streitgegenstandlichen Impfung.

136

Eine derartige Diagnose habe es namlich vorher nicht gegeben. Deshalb kdnne man dem Landgericht nicht
darin folgen, dass am 23.12.2021 nur etwas ,rezidiviert” haben kdnnte, was zuvor bereits als Stérung
vorhanden gewesen sei (BB S. 5).

137

Jedenfalls sei die Annahme unhaltbar, eine Verursachung durch die streitgegenstandliche Impfung sei
allenfalls gleich wahrscheinlich wie die Annahme einer vorbestehenden Erkrankung (BB S. 5 gegen LGU S.
11). Vielmehr hatte das Landgericht auf den Antrag des Klagers ,zur Kausalitat ein
Sachverstandigengutachten® erholen miissen [wenn es bezweifelte, dass die Impfung kausal war].

138
1.2 Fehlerhaft nehme das Landgericht an, der Klager ware seiner Darlegungslast nicht nachgekommen (BB
S. 5 gegen LGU S. 12), weil er einen neurologischen Facharztbericht vom 7.12.2021 nicht vorgelegt hatte.

139

Zwar treffe zu, dass es diesen Facharztbericht gebe [und der Klager ihn erstinstanzlich nicht vorgelegt
habe]. Unwahr sei aber die Behauptung des Ersturteils, wonach das Landgericht im Termin hierauf
hingewiesen hatte (BB S. 5/6). Dieser Hinweis ware erforderlich gewesen, und wére er ergangen, so hatte
der Klager den Bericht nachgeliefert. Das tue er jetzt (BB S. 6, Berufungsanlage C 2).

140

Der Bericht bestatige, dass der Klager im August 2021 mit Kopfschmerzen und Schwindelgefihlen ins
Krankenhaus gegangen (BB S. 6), aber psychopathologisch und neurologisch unauffallig gewesen ware
und keine Parese und keine Radikulopathie gehabt hatte, wenngleich er an Schwankschwindel und
Panikattacken gelitten hatte. Der Bericht stelle vorliegend die Kausalitat nicht in Frage (BB S. 6).

141

Die Verfasserin des Berichts vom 7.12.2021 [sehe das offenbar ebenso, denn sie] habe spater auch den
erstinstanzlich vorgelegten — und vom Landgericht ibergangenen — Bericht vom April 2022 (K 102) verfasst,
worin sie Symptome des Klagers nach der streitgegenstandlichen Impfung festgestellt und einen
Zusammenhang mit dieser als zwar ,nicht beweisbar® aber ,mdglich“ angesehen habe (BB S. 5/6).

142

1.3 Falschlich als von der Beklagten bereits bewiesen nehme das Landgericht an, dass andere
schadensgeeignete Umstande iS. § 84 Abs. 2 S. 3 AMG vorlagen: Es sei ,nicht nachvollziehbar, dass
samtliche nach der Impfung aufgetretenen Symptome tatsachlich durch Erkrankungen vor der Impfung
ausgeldst worden sein sollen (BB S. 7).

143

1.4 Falschlich nehme das Landgericht an, dass [die Auskunft nicht bendtigt wirde, weil der
Schadensersatzanspruch ohnehin nicht gegeben sein kdnnte, da] das Nutzen-Risiko-Verhaltnis jedenfalls
positiv ware.

144

Ob das befasste Gericht einer solchen Meinung sei, misse fir den Auskunftsanspruch au3er Betracht
bleiben, wie das OLG Bamberg richtig judiziert habe (BB S. 7, C 1). Anderenfalls liefe der
Auskunftsanspruch leer.

145
2. — Zu Unrecht versage das Landgericht den Schadensersatzanspruch nach § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG
(BB S. 7 ff).



146

Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis sei, bezogen auf die Gesamtheit der Patienten, negativ, wenn man auf die
Erkenntnisse im Zeitpunkt der letzten miindlichen Verhandlung abstelle (BB S. 7). Aus heutiger Sicht sei die
Impfung nicht vertretbar gewesen.

147

2.1 Zu Unrecht nehme das Landgericht eine Tatbestandswirkung der Zulassung an und lasse fir die
Unvertretbarkeitsprufung einzig solche Umstande gelten, die bei der Zulassung noch nicht bekannt
gewesen seien (BB S. 8).

148

Gerade weil die Zulassungsentscheidung als solche fiir den Privaten nicht anfechtbar sei (BB S. 8/10,
EuGH T-96/21), folge aus dem Gebot effektiven Rechtsschutzes (Art. 19 Abs. 4 GG), dass die
Rechtmaligkeit der Standardzulassung im Zivilprozess voll Gberprifbar sein misse (BB S. 11).

149

Das Landgericht habe sich deshalb ,nur unzureichend® mit dem Vorbringen des Klagers, insbesondere zur
»Zulassungsentscheidung” des CHMP vom 16.9.2022, auseinandergesetzt (BB S. 11 Mitte, [meint
Zulassungsgutachten, Replik Seite 4/15, ohne Angabe, was das Landgericht Gibergangen hatte]). Auch auf
das Vorbringen zu Mangeln der Zulassungsstudie (BB S. 11; Replik S. 40 ff) gehe das Landgericht nicht
ausreichend ein, obwohl bereits hieraus folge, dass der ,Standardzulassung (K 48) kein, oder wenn
Uberhaupt nur beschrankter Stellenwert beigemessen® werden kénne (Replik S. 51 = Blatt 129 LGA),
abgesehen davon, dass sie im Zeitpunkt der streitgegenstandlichen Impfung noch nicht erteilt gewesen sei.

150
In der Standardzulassung (K 48) seien blof3 Daten bis April 2022 (statt bis Oktober 2022) verwendet worden
(BB S. 13). Diese Datenlicke raume der Text der Zulassung (K 48 S. 4) ausdrcklich ein.

151

Die in K 48 (Seite 33) behauptete Wirksamkeit (“95%*) werde bestritten und sei methodisch falsch
gemessen, namlich erst sieben Tage nach der letzten Impfung beginnend, so dass der ,vulnerable Zeitraum
zwischen der ersten Impfung und der Entwicklung des vollen Impfschutzes” unzulassig tibersprungen werde
(BB S. 39).

152
Methodisch falsch sei auch, als Infektionen nur solche anzusehen, bei denen ein positiver PCRTest vorliegt;
denn das betreffe ,langst nicht alle symptomatischen Covid-19-Verdachtsfalle*.

153

Eine andere Untersuchung (K 69 S. 42) betrachte auch vermutete, aber unbestatigte Covid-19-
Erkrankungen und weise, auf diese Gruppe bezogen auf eine Impfwirksamkeit von blof3 12% hin (BB S. 40),
wenn man in dieser Gruppe die Geimpften mit denjenigen vergleiche, die blof} ein Placebo erhalten gehabt
hatten. Gleichwohl sei auch diese Untersuchung methodisch zu beanstanden, denn sie sei nicht doppelt
verblindet gewesen, und womdglich hatten die Placebo-Empfanger an der meist ausbleibenden
unmittelbaren Impfreaktion an der Einstichstelle gemerkt, dass sie nur ein Placebo bekommen hatten (BB S.
40, Schriftsatz 28.3.2024 S. 24/25, K 70), zudem sei die Studie nicht auf den richtigen ,Endpunkt®, namlich
einen schweren Verlauf oder Todesfall, gerichtet gewesen.

154

Eine weitere Studie nach sechs Monaten Nachbeobachtung richte sich zwar auf den Endpunkt ,schwere
Erkrankung bis zum Todeseintritt* und weise eine Impfeffektivitat von 96,7% sowie kein erhéhtes
Sterberisiko Geimpfter aus, sei aber auf eine zu schmale Datenbasis gegriindet und beobachte nur PCR-
Testgesicherte Erkrankungen, die mindestens sieben Tage nach der letzten Impfung aufgetreten seien (BB
S. 40, Schriftsatz vom 28.3.2024 Seite 25/26; K 71). Diese Studie verhalte sich nicht zur
Hospitalisierungsrate.

155

Letztere sei zwar untersucht in einem Artikel Uber eine israelische Kohortenstudie dahin, dass die
Geimpften ab 14 Tage nach der Impfung ein um 74% vermindertes Risiko gehabt hatten, sich im
Krankenhaus behandeln lassen zu missen (BB S. 40, Schriftsatz KV 28.3.2024 Seite 26/27, K 72). Das sei



aber falsch gerechnet, denn wenn man 110 hospitalisierte Geimpfte mit 259 hospitalisierten Ungeimpften
vergleiche, sei die Risikominderung nur 58%. Die Schwachstelle dieser Studie sei aber, dass sie den
kritischen Zeitraum bis 14 Tage nach der letzten Impfung auf3er Betracht lasse und den Blick darauf
verstelle, dass man — immer den Zahlen der Studie folgend — etwa 4.000 Personen impfen miisse, um eine
Covid-19-bedingte Hospitalisierung zu verhindern, und 26.0000 Menschen impfen misse, um einen Covid-
19-assoziierten Todesfall zu verhindern, so dass der Vorteil fir den einzelnen Geimpften minimal sei.

156

Ebenso falsch sei das Ersturteil, soweit es sich auf die weitere Zulassung (K 59) vom 30.8.2023 stltze,
denn die habe ,keine neuen Uberprifbaren Erkenntnisse” gegenliber K 48 enthalten und sich zudem nur auf
den angepassten Impfstoff bezogen, den der Klager nie erhalten habe. Die weitere Zulassung ,bestatige”
die Standardzulassung folglich nicht, auch wenn das Landgericht das offenbar meine (BB S. 11/12).

157

Die vorlaufige Zulassung — und nur diese habe im Zeitpunkt der streitgegenstandlichen Impfung existiert —
koénne keine ,Tatbestandswirkung“ haben. Sonach zu Unrecht lasse das Landgericht die Zweifel des
Klagers dahingestellt, ob die ,Prifung durch die Behdrden® im Zusammenhang mit u.a. dieser vorlaufigen
Zulassung sowie den weiteren Zulassungen ,ordnungsgemaf abgelaufen” ware (BB S. 12).

158
2.2 Zu Unrecht bejahe das Landgericht einen Nutzen der streitgegenstandlichen Impfung.

159
Den gebe es nicht, insbesondere nicht in der Weise, dass diese vor einem besonders schweren Verlauf der
Krankheit schitze.

160

Diesen Effekt postuliere nicht einmal die Standardzulassung (K 48), und auch der spatere Bericht (K 59)
argumentiere damit nicht, sondern schreibe der Impfung zum Teil ,vorbeugende” Wirkung zu (BB S. 14) und
gebe hohe Wirksamkeitsgrade in Prozent an. Die These vom Schutz vor schwerer Erkrankung sei auch
nicht nachgewiesen, Studien gebe es nicht (BB S. 14 gegen LGU S. 16/17), und in der Fachwelt herrsche
hierliber Streit (BB S. 16).

161

Das Landgericht hatte hier eine ,Bezugnahme auf tatsachliche medizinische und klinische Daten” bendétigt,
an denen es auch in den Gutachten der EMA (K 48 und K 59) fehle, und hatte Sachverstandigenbeweis
erholen sollen (BB S. 16).

162

Das gelte zumal deshalb, weil die EMA in einem ,Interessenkonflikt“ stehe (BB S. 16), weil die Kommission
im Vertrag mit ,dem Impfstoffhersteller” (BB S. 16, K 24) ausdrlcklich ,anerkannt® habe, dass dessen
Bemuhungen, einen Impfstoff zu entwickeln (“develop®) und herzustellen (“manufacture®), ihrer Art nach
anspruchsvoll (aspirational in nature) seien und bedeutende Risiken und Unsicherheiten bargen (subject to
significant risks and uncertainties (BB S. 16, an der kursiv hervorgehobenen Stelle vom Senat anders
verstanden als in der Berufungsbegriindung, die ,manufacture® mit ,in Verkehr bringen* Gbersetzen will).

163

Das Landgericht interpretiere zwar — fir sich richtig — diesen Haftungsausschluss vor dem Hintergrund,
dass Langzeitstudien fehlten, aber gerade weil diese fehlten, hatte man den Impfstoff nicht vorlaufig
zulassen dirfen (BB S. 17), sondern 8 — 10 Jahre damit warten sollen. Die fehlenden Langzeiterfahrungen
fihrten zu einem besonders hohen Risiko, das den Nutzen (= begrenzter Schutz vor Ansteckung)
Ubersteige (BB S. 17). Die Symptome des Klagers seien ,typische Langzeitfolgen® (BB S. 17). Dass zu
Langzeitfolgen kein Datenmaterial vorhanden sei (BB S. 35) dirfe nicht dem Klager zum Nachteil
gereichen, sondern zeige, dass das Risiko des Impfstoffs ,wesentlich hoher ist als fiir den Fall, dass solche
Langzeitstudien bereits vorliegen und bewertet worden sind“ (BB S. 35).

164

Oder: Der Haftungsausschluss (als Haftungstuibernahme der EU-Mitgliedsstaaten, K 24 Abschnitt 1 Ziffer
12) zeige doch, dass die Beklagte im Zeitpunkt K 24 ,erhebliche Zweifel an der Wirksamkeit und
Ungefahrlichkeit des eigenen Impfstoffes gehabt® haben misse (BB S. 17), denn sonst ware er tberflissig.



165

Die Kommission sei dadurch unter Zeitdruck gesetzt worden, dass der Vertrag mit der Beklagten eine Frist
fur die Zulassungserteilung enthalten habe, bei deren erfolglosem Ablauf die Beklagte hatte kiindigen
kénnen (BB S. 18; K 24 S. 13).

166

Gerichtlich sei Sachverstandigenbeweis zum Nutzen-Risiko-Verhaltnis auch deshalb zu erheben, weil ein
Fachartikel von McKernan et al. (K 63) aufgezeigt habe: Der vertriebene Impfstoff entspreche nicht in allen
Stlicken dem gepriften (BB S. 19/20, K 63), sondern enthalte DNA-RUckstande, konne Membranschaden
verursachen (BB S. 20/21, C 3) und sei in irgendeinem Umfang verunreinigt (BB S. 21, K42 S. 31, Ziffer
2.2.4), wahrend das PEI die Reinheit nur visuell kontrolliere (BB S. 21, Zeuge, C 4). Die Gegeneinwande
des PEls gegen den kritischen Fachartikel K 63 seien zwar bekannt (im einzelnen BB S. 21/22), u.a. dahin,
die DNA-Ruckstande hatten keinen Zusammenhang mit Nebenwirkungen, aber damit sei immerhin
eingeraumt, dass es diese DNA-RUckstéande gebe (BB S. 22). Ob sie den Grenzwert einhielten, kdnne nur
geprift werden, wenn die Hersteller Proben des Wirkstoffs (ohne die in der Impfdosis mit enthaltenen
Tragersubstanzen) zur Verfligung stellten; das geschehe jedoch nicht, so dass der ,Einwand einer
vermeintlichen Verunreinigung nicht erhoben“ werden konne (BB S. 23; im einzelnen BB S. 23/32=C 5, C
6).

167
2.3 Das Landgericht unterschatze die Nebenwirkungen.

168

Das Landgericht argumentiere bei seiner Nutzen-Risiko-Erwagung (BB S. 15 gegen LGU S. 19/20) zwar
noch richtig damit, dass Verdachtsfalle nicht mit tatsachlichen Nebenwirkungen gleichzusetzen sind; es
iibersehe aber, dass die Arzte und die Patienten viel zu wenig an Verdachtsmeldungen erstattet hatten (BB
S. 15, SV). Man musse ,die Ublichen Dunkelziffern* hinzurechnen (BB S. 15).

169

Oder aber: Man misse von vornherein blofse Verdachtsmeldungen ausreichen lassen, weil ,gerade bei
einer Fatigue-Erkrankung eine unmittelbare Kausalitat zu Beginn nur schwer festzustellen® sei (BB S.
35/36).

170

Noch seien nicht samtliche Nebenwirkungen erforscht (BB S. 33), aber bereits jetzt stehe fest, dass die
Risiken — bei gebotener Gesamtbetrachtung aller seltenen oder haufigen Nebenwirkungen (BB S. 32) —
unvertretbar seien (BB S. 33). Gerade weil die ,hier maRRgeblichen Nebenwirkungen® (BB S. 33, meint die
Beschwerden des Klagers) im Zeitpunkt der Zulassung ,ganz offensichtlich nicht bekannt“ gewesen seien,
miisse man annehmen: Hatte die Behorde sie gekannt, so hatte sie den streitgegenstandlichen Impfstoff
nicht zugelassen (BB S. 33). Das ,PostVac-Syndrom* sei bei der Zulassung noch nicht bekannt gewesen
(BB S. 36).

171

Die in K 52 analysierten Nebenwirkungen seien verheerend und vielfaltig (im einzelnen aufgezahlt BB S. 33,
[allerdings ohne erkennbaren Bezug zu den Beschwerden des Klagers]), darauf gehe das Landgericht aber
nicht ein.

172

Das Landgericht ziehe sich gegenuber der Behauptung des Klagers, das Spike-Protein (nicht nur des
Erregers, sondern auch des Impfstoffes) wirkte nach Darstellung von Fachleuten (K 60, K 61) toxisch, zu
Unrecht darauf zurtick, dies ware nicht erwiesen: Das Landgericht hatte Sachverstéandigenbeweis dazu
erheben sollen (BB S. 34/35), statt Artikel eines Dr. P. und eines Dr. F. (BB S. 35 [ohne Anlagen-
Benennung]) mit dem Argument abzutun, dass sie aus Online-Magazinen stammten (BB S. 35 gegen LGU
S. 14 [aber ohne Mitteilung, wo das Ersturteil, insbesondere auf Seite 14, ein solches Argument enthalte]).

173

Gerade weil man die Langzeitfolgen noch nicht abschliefend bewerten kdnne, kénne es per se nicht darauf
ankommen, die Nebenwirkungen dahin zu betrachten, dass ein ,Vergleich der absoluten Zahlen der
Impfungen mit den nachgewiesenen und als Impfschaden anerkannten Erkrankungen® angestellt werde.



2.4 ,Ergénzend"“ rege der Klager eine Vorlage nach ,§ 267 [meint: Art. 267] Abs. 1 lita AEUV ,Uber die
Rechtsfrage des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses” an (BB S. 40).

174

Genauer misse die Vorlagefrage lauten, ob die ,Beurteilung des Nutzen-Risikos” durch die EMA und ihr
folgend durch die Europaische Kommission ,ermessensfehlerfrei ist und keine ermessensfremden
Erwagungen miteinbezogen wurden® (BB S. 41, ohne Nennung von Ermessensfehlern).

175
Ferner sei ,zu Uberprifen, ob eine Vereinbarkeit mit der europaischen Verordnung (RG) 726/200 4) und der
Grundrechtecharta vorliegt” (BB S. 41 ohne Spezifizierung von Zweifeln).

176
Das gehdre wegen Art. 19 Abs. 4 GG im Instanzenzug geklart (BB S. 40).

177
Darum bleibe dem einzelnen Betroffenen ,faktisch nur die Vorlage zum EuGH*.

178
2.5 Halte der Senat das Nutzen-Risiko-Verhaltnis hingegen fir eine Tatfrage, so misse er dazu ein
Sachverstandigengutachten einholen (BB S. 41).

179
3. — Das Landgericht verneine zu Unrecht eine Haftung nach § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG:

180
Der Schadensersatzanspruch wegen fehlerhafter Gebrauchsinformation bestehe (BB S. 38).

181
Die Beklagte habe ,hinreichend gesicherte Erkenntnisse” dartiber gehabt, dass die Impfung ,.zu den bei
dem Klager aufgetretenen Nebenwirkungen flihren kénne®. ,Dies wiederum*® treffe aber nicht zu (BB S. 36).

182

Oder: Aus K 52 und K 53 ergaben sich Verdachtsfélle, die aber nicht als mdgliche Nebenwirkungen in der
Gebrauchsinformation und den Aufklarungsbdgen auftauchten (im einzelnen BB S. 36 [ohne erkennbaren
Bezug zu den klagerseits beklagten Beschwerden]).

183

Der Klager habe gewusst, dass er Hautreaktionen und Herzerkrankungen erleiden kénne. Hatte der Klager
(aus K 52/K 53) gewusst, dass er von der Impfung zudem noch Augenerkrankungen, Stoérungen des
Nervensystems und Bindegewebes, Erkrankungen an Atemwegen und im Brustraum und Mediastinum,
vaskulare und psychiatrische Stérungen davontragen kdnnte, dann hatte er sich nicht impfen lassen (BB S.
37).

184
Heute nenne die Gebrauchsinformation der Beklagten (K 55) eine Reihe von Beschwerden (im einzelnen
BB S. 36 [ohne erkennbaren Bezug zu den vom Klager beklagten Beschwerden]).

185
Seinerzeit habe die Produktinformation ,jedoch nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse”
entsprochen. Die Gesundheitsbeschadigung des Klagers sei gerade deswegen eingetreten (BB S. 36).

186
Die Beklagte hatte seinerzeit auf die Risiken in K 52 ab Seite 7 hinweisen missen (BB S. 37, SV). Hatte sie
es getan, so hatte der Klager auf die Impfung verzichtet.

187

Die Beklagte hatte auch darauf hinweisen miissen, dass die Faktenlage hinsichtlich erwiesener
Nebenwirkungen damals nicht ausgereicht habe, um den Impfstoff als sicher zu bezeichnen (BB S. 37). Sie
hatte somit ,zumindest abstrakt auf die Gefahr“ weiterer Erkrankungen hinweisen missen.

188



Spekulation sei es, soweit das Landgericht unterstelle, der Klager hatte sich auch bei vollstandiger
Aufklarung impfen lassen. Das sei ,nicht nachvollziehbar, weil ja der Klager angegeben habe, das
Aufklarungsmerkblatt selbst nicht gelesen zu haben (BB S. 38).

189
4. — Da die Beklagte schuldhaft gehandelt habe, hafte sie auch aus § 823 Abs. 1 und § 826 BGB (BB S. 38).

190

Hatte die Beklagte ihre Pflichten, das Produkt zu beobachten, hilfsweise: die Kennzeichnung zu
aktualisieren, erflillt, so hatte sich der Klager niemals impfen lassen und ware ihm das auch von niemandem
empfohlen worden (BB S. 39).

191

Gerade dass die Beschwerden des Klagers sich kurz nach dem Inverkehrbringen des Impfstoffs gedufiert
hatten, spreche indiziell dafur, dass die Beklagte sie schon vorher als mdgliche Nebenwirkungen hatte
entdecken konnen (BB S. 39).

192

Fatigue sei als mogliche Nebenwirkung seit dem 14.7.2021 (K 68 S. 4) bekannt gewesen in folgendem
Sinne: Die CHMP habe seinerzeit mitgeteilt, sie beobachte folgende Vorkommnisse darauf, ob sie kunftig in
die Produktinformation des Impfstoffs Comirnaty mit aufgenommen werden sollten: Asthenie (Energie- oder
Kraftmangel), Lethargie (Teilnahmslosigkeit oder Inaktivitat), Appetitriickgang und exzessiver
Nachtschweil}; wenn ein Hinweis aufzunehmen wére, dann mit der Kennzeichnung als ,ungewéhnlich® in
dem Sinne, dass die Erscheinungen bei weniger als 1 von 100 Menschen auftreten (BB Seite 40 ->
Schriftsatz KV 28.3.2024 S. 23).

193

5. — Fehlerhaft sei es, dass das Landgericht eine Haftung nach dem ProdHaftG ablehne, ohne zu priifen, ob
§ 15 ProdHaftG unionsrechtskonform sei. Deutschland ,durfte” gehindert sein, nach der Vollharmonisierung
durch die RL 85/374/EG (BB S. 38) eine ,allgemeine Regelung der Haftung fur fehlerhafte Produkte
beizubehalten®, die von der in der RL vorgesehenen Regelung abweiche (BB S. 38 [ohne Angabe, worin die
Abweichung zu sehen seil).

194
IV. — Die Berufung ist ohne Erfolgsaussicht.

195

Das transparent strukturierte und sorgfaltig begriindete Urteil des Landgerichts beruht auf keinem
Rechtsfehler (§ 546 ZPO). Die zugrunde zu legenden Tatsachen (§ 529 ZPO) gebieten keine andere
Entscheidung (§ 513 Abs. 1 ZPO). Eine mindliche Verhandlung ist auch nicht aus sonstigen Griinden
geboten.

196
1. — Zutreffend versagt das Landgericht den Auskunftsanspruch (§ 84a AMG).

197
Weder war dem erstinstanzlichen Klageantrag zu 4. stattzugeben, noch ist der Auskunftsanspruch in
derjenigen Gestalt begriindet, die er in den Berufungsantragen gefunden hat.

198
1.1 Zutreffend nimmt das Landgericht eine allenfalls gleiche Wahrscheinlichkeit der beiden moglichen
Erklarungen fur die Beschwerden des Klagers (Impfung./. Vorerkrankung) an.

199

Als ,unstreitige” Beschwerden des Klagers gibt das Landgericht (LGU S. 11) lediglich wieder, dass beim
Klager nach der Impfung die Symptome eines chronischen Fatigue-Syndroms und eines Post-Vac-
Syndroms vorliegen. Das umfasst lediglich die folgenden Erscheinungen (LGU S. 11): Mudigkeit,
Erschopfung, Schwache, fehlende Energie, Abgeschlagenheit, Leistungsdefizite, kognitive Stérungen und
Kopfschmerzen.

200



Entgegen der Berufungsbegriindung nicht als unstreitig aufgefasst hat das Landgericht (LGU S. 11) die
folgendermallen umschriebenen Beschwerden: starkes Schwindelgefiihl, Druck auf der Brust, Herzstechen
und -schmerzen, Kribbeln in Armen und Beinen, Benommenheit und Appetitlosigkeit. Es hat lediglich deren
Vorliegen dahingestellt gelassen und somit zugunsten des Klagers als gegeben unterstellt.

201

Aus der Behauptung, dass die Symptome in zwei Berichten behandelnder Arzte diagnostiziert seien (BB S.
3/4), brauchte das Landgericht nicht herzuleiten, es handele sich um unerwiinschte Nebenwirkungen des
Impfstoffs:

202

Von den Berichten ist — soweit ersichtlich — nur einer (als Anlage K 3) vorgelegt, namlich eine AU-
Bescheinigung, die sich allein auf die Diagnose ,R42 G* stutzt, also ,Schwindel und Taumel, gesichert®. Das
Landgericht hatte keinen Anlass, hierauf im Ersturteil ndher einzugehen. Es sieht richtig, dass derartige
Beobachtungen behandelnder Arzte schon aus der Zeit vor der streitgegenstandlichen Impfung aktenkundig
sind (K 98).

203
Die Einwendungen der Berufungsbegrindung hiergegen verfangen nicht:

204

(1) Die Symptome der 2011 (= ein Jahrzehnt vor der streitgegenstandlichen Impfung) diagnostizierten
Neurasthenie bestanden — wie auch die Berufungsbegriindung einrdumt — u.a. in vermehrter geistiger
Ermudbarkeit ,bzw.“ Erschépfung nach geringer korperlicher Anstrengung.

205

Die Diagnose zeigt, dass derartige Erscheinungen dem Klager schon vor der Impfung nicht fremd waren
und auch bereits derartige Ausmalfie annahmen, dass der Klager deswegen krankgeschrieben werden
musste. Dass er dabei blo} begrenzte Zeit arbeitsunfahig war, andert hieran nichts.

206

Das Landgericht argumentiert auch keineswegs dahin, dass die Neurasthenie bereits alle Symptome
verursachte, die nach der streitgegenstandlichen Impfung aufgetreten sein sollen; es bendtigt also fur eine
solche — im Ersturteil so nicht aufgestellte — These auch keinen Sachverstandigenbeweis.

207

(2) Dass die Migrane mit Kopfschmerzen, die 2016 und 2017 beschrieben sind, ,wohl am ehesten im
Zusammenhang“ mit einer friheren Rachenentziindung stiinden, die mit der sie auslésenden Erkaltung
voriibergegangen sei, ist eine bloRe Vermutung des Klagers.

208

Vorliegend kam es darauf an, dass migraneartiger Kopfschmerz dem Klager auch vor der Impfung nicht
fremd war und daher vergleichbare Beschwerden nicht mit iberwiegender Wahrscheinlichkeit von der
Impfung herrtihren.

209

(3) Indem die Berufungsbegriindung einrdumt, dass die Patientenakte aus der Zeit vor der
streitgegenstandlichen Impfung unter anderem ,Schwindel” und ein ,zervikozephales Syndrom® (also
HWSinduzierten Kopfschmerz) tberliefert, unterstreicht sie den Befund des Landgerichts, dass die Impfung
nicht Uberwiegend wahrscheinlich als Ursache dafir anzusehen sein kann, dass der Klager solche
Zustande auch nach der Impfung wieder durchgemacht hat. Das Ersturteil postuliert nirgends, dass
Kopfschmerzen einem Erschdpfungssyndrom gleichzusetzen seien.

210

(4) Die am 23.12.2021 diagnostizierte rezidivierende depressive Stérung kann denknotwendig nicht auf der
eine Woche zuvor erfolgten streitgegenstandlichen Impfung beruhen, sondern war vom Klager bereits
»,mitgebracht®

211
Es besagt nichts, wenn aus der Zeit vor der Impfung keine derartige Diagnose Uberliefert ist, denn dass es
sie gegeben haben muss, steht fest: Das Landgericht sieht richtig, dass am 23.12.2021 nur etwas



Lrezidiviert haben kann, was zuvor bereits als Stérung vorhanden war. ,Rezidivierend“ bedeutet ,wiederholt
auftretend”. Die kurz nach der Impfung rezidivierende, also wieder aufgetretene, depressive Stérung muss
denknotwendig schon vorher als Stérung des Klagers vorhanden gewesen sein.

212

Als anerkannte Begleiterscheinungen depressiver Stoérungen sind all jene Erscheinungen erklarbar, die
auch nach Covid-Erkrankungen oder -Impfungen beobachtet und unter den Sammelbegriffen ,Post-Vac*,
»Chronic Fatigue” und ,Post-Covid“ zusammengefasst werden, freilich ohne dass mit diesen
Sammelbegriffen gefestigte, wissenschaftlich geklarte Krankheitsbilder beschrieben waren.

213

Uberzeugend und fiir den Senat mitzuvollziehen ist daher die Annahme des Landgerichts, dass eine
Verursachung durch die streitgegenstandliche Impfung duflerstenfalls gleich wahrscheinlich ist wie die
Annahme einer vorbestehenden Erkrankung. Es fehlte daher an der ,Einstiegs-Annahme*, an die § 84a
Abs. 1 S. 1 Hs. 1 AMG den Auskunftsanspruch knlpft. Deswegen war der Auskunftsanspruch ohne
weiteres abzuweisen. Das Landgericht war nicht gehalten, ,zur Kausalitat ein Sachverstandigengutachten®
zu erholen.

214

1.2 Fur die Entscheidung uber die Berufung ohne durchgreifende Relevanz, jedoch vom Landgericht richtig
gesehen ist, dass der Klager seiner Darlegungslast nicht vollstandig nachgekommen ist, weil er einen
neurologischen Facharztbericht vom 7.12.2021 erstinstanzlich nicht vorgelegt hat.

215
Die Berufung raumt ein, dass es diesen Facharztbericht gibt und der Klager ihn erstinstanzlich nicht
vorgelegt hat.

216

Der Senat geht davon aus, dass ein entsprechender Hinweis erteilt wurde, eine nachtragliche
Dokumentation im Urteil wird insoweit als ausreichend erachtet (Zéller/Greger, § 139 ZPO Rn. 13).
Unabhangig hiervon hatte die Beklagte, was die Berufungsbegriindung nicht bezweifelt, diesen
Gesichtspunkt bereits angesprochen, weshalb nicht anzunehmen ist, dass der Klager ihn ,ibersehen” (§
139 Abs. 2 ZPO) hat.

217

Der vom Klager in der Berufungsinstanz nachgelieferte Bericht (BB S. 6, Berufungsanlage C 2) hilft dem
Klager auch nicht weiter, sondern stellt — ganz im Gegenteil — einen weiteren Beleg daflr dar, dass der
Klager schon vor der Impfung zu Kopfschmerzen und Schwindel neigte, und zwar in derart ausgepragter
Form, dass er sich im August 2021 deswegen einer Krankenhausbehandlung unterzog (BB S. 6).

218

Wurde er in der Klinik als psychopathologisch und neurologisch unauffallig eingestuft und hatte er weder
eine Parese noch eine Radikulopathie, so verbleibt dennoch die klinische Diagnose ,Schwankschwindel und
Panikattacken®.

219
Der Bericht spricht somit nicht fiir, sondern gegen die Annahme, dass die nach der Impfung beklagten
Symptome des Klagers erst durch die Impfung hatten verursacht seien sollen.

220

Hat die Verfasserin des Berichts vom 7.12.2021 spater auch den erstinstanzlich vorgelegten Bericht von
April 2022 (K 102) verfasst, worin sie Symptome des Klagers nach der streitgegenstandlichen Impfung
feststellt und einen Zusammenhang mit dieser als zwar ,nicht beweisbar® aber ,méglich® ansieht, so stitze
das ebenso wenig die Annahmen des Klagers. Vielmehr beschreibt die Verfasserin des Berichts K 102 vom
7.12.2021 in griffiger Sprache dasselbe wie das Ersturteil: Der Klager konnte schon die erste
Voraussetzung des § 84a Abs. 1 S. 1 AMG nicht schlissig darlegen. Das Landgericht musste K 102 im
Ersturteil nicht ausdriicklich erwahnen.

221



1.3 Uberzeugend ist auch die ergdnzende Begriindung des Ersturteils, wonach die Beklagte bereits
bewiesen hat, dass andere Umstande iS. § 84 Abs. 2 S. 3 AMG ,geeignet” sind, den ,Schaden zu
verursachen®.

222

1.3.1 Samtliche nach der Impfung aufgetretenen Symptome konnten durch Erkrankungen vor der Impfung
ausgelost werden (LGU S. 12/13). Zu einem anderen Ergebnis kommt die Berufungsbegrindung nur, weil
sie — wie oben gezeigt verfehlt — die rezidivierende depressive Stérung aus der Wertung nehmen méchte.
Denn auch korperliche Symptome (etwa Appetitlosigkeit, Gewichtsveranderung und erhohte
Schmerzempfindlichkeit) kdnnen damit einhergehen.

223

1.3.2 Hinzu kam, dass alle Symptome, die der Klager mit der Impfung in Verbindung bringt, auch geeignet
sind, durch eine Covid-Infektion hervorgerufen zu werden. Auch eine solche hat der Klager unstreitig
durchgemacht.

224

1.4 Zu Unrecht beanstandet die Berufung, das Landgericht argumentiere weiter, dass die Auskunft nicht
bendtigt wirde, weil der Schadensersatzanspruch ohnehin nicht gegeben sein kdnnte, da das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis jedenfalls positiv ware.

225
Das steht in dieser Form nicht im Ersturteil.

226

Dem Ersturteil ist — dem Begriindungszusammenhang nach — insoweit lediglich zu entnehmen, dass es
einen Schadensersatzanspruch nach § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 und Nr. 2 (also in beiden Varianten) verneint
— und zwar zutreffend (dazu sogleich). Dass der Anspruch des § 84 Abs. 1 S. 2 AMG in beiden Varianten
nicht besteht, zieht das Landgericht indessen nicht als Argument gegen den Auskunftsanspruch nach § 84a
AMG heran.

227

Lediglich erganzend ware anzumerken: Entgegen der Berufungsbegrindung ware fur den
Auskunftsanspruch durchaus — schon wegen § 84a Abs. 1 S. 1 letzter Hs AMG — von Belang, dass der
Schadensersatzanspruch nach § 84 AMG ohnehin nicht bestiinde.

228

1.4.1 Auch das OLG Bamberg (BB S. 7, C 1) judiziert nichts anderes, sondern will lediglich ein ,Leerlaufen®
der Arzneimittelschadenshaftung dadurch verhindern, dass es der dortigen Klagerin im Rahmen von § 84
AMG ,keine Uberhohten” Darstellungsanforderungen zumuten mag, die aber entstanden waren, wenn man
von ihr verlangt héatte, gleich das vorzutragen, was sie erst durch die Auskunft in Erfahrung bringen wollte.

229

Das ,Einstiegs-Problem® des § 84a Abs. 1 S. 1 Hs. 1 AMG bestand im o.g. Fall nicht, weil die Erkrankung
der dortigen Klagerin mittlerweile als — wenn auch seltene — Impfkomplikation anerkannt war, so dass eine
hinreichende Anfangswahrscheinlichkeit in diesem Sinne bestand (C 1 Seite 8) .

230
1.4.2 Das macht den ersten Unterschied zum vorliegenden Fall aus: Der hiesige Klager kann schon die
Anfangswahrscheinlichkeit des § 84a Abs. 1 S. 1 Hs. 1 AMG nicht darstellen.

231

1.4.3 Dasselbe Problem des hiesigen Klagers kehrt auf der Ebene des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses (§ 84
Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG) zurtick, weil die Argumentation des Klagers dahin geht, dieses sei unvertretbar, weil
bei der Zulassung versaumt worden sei, die Symptome als Nebenfolgen einer Impfung vorauszusehen, die
der Klager nunmehr als individuell ihn treffende Nebenfolge dieser Impfung darstellt.

232

Die Beklagte hat demgegenulber unwidersprochen eingewandt, dass die Symptome, die als Folgen einer
Impfung gegen Covid zusammengefasst werden (Stichwort: ,Post-Vac*), ebensogut von einer Covid-
Infektion (Stichwort: ,Post-Covid“) herriihren kénnen, die der Klager unstreitig ebenfalls durchgemacht hat.



233

1.4.4 Hierauf kommt es indessen fiir das hiesige Berufungsverfahren nicht durchgreifend an, da das
Landgericht den Auskunftsanspruch (s.0.) gerade nicht mit der Begriindung ablehnt, der Klager hatte doch
ohnehin keinen Schadensersatzanspruch.

234
2. — Zutreffend versagt das Landgericht den Schadensersatzanspruch nach § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG (BB
S. 7 ff).

235

Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis bleibt, bezogen auf die Gesamtheit der Patienten, positiv, wenn man — mit
dem Landgericht und der Berufungsbegriindung — auf die Erkenntnisse im Zeitpunkt der letzten miindlichen
Verhandlung abstellt. Aus heutiger wie damaliger Sicht erscheint die Impfung vertretbar.

236
2.1 Zutreffend nimmt das Landgericht eine Tatbestandswirkung der vorlaufigen und der diese bestatigenden
endgltigen Zulassung (OLG Koblenz 10.7.2024, 5 U 1375/23 = BeckRS 2014, 16169 mwN) an.

237

Zutreffend folgert das Landgericht aus dieser Tatbestandswirkung, dass Umstande, die im Zeitpunkt der
jeweiligen Zulassung bereits bekannt waren, diese nicht unvertretbar machen kénnen, wenn sie sich spater
wie vorausgesehen realisieren.

238

2.1.1 Nicht verfangen kann hiergegen der Einwand der Berufungsbegriindung, dass die
Zulassungsentscheidung wegen Art. 19 Abs. 4 GG zivilgerichtlich Uberprifbar sein misse, weil sie als
solche fir Private nicht anfechtbar sei.

239

Letzteres mochte die Berufungsbegriindung unter Bezugnahme auf eine Entscheidung ,T-96/21“ darstellen,
die sie dem Gerichtshof der Europaischen Union zuschreibt, die aber ein Beschluss des Gerichts erster
Instanz ist (wie schon das OLG Koblenz a.a.O. herausgearbeitet hat): Der Beschluss verneint ein
Rechtsschutzbediirfnis des einzelnen fur eine Nichtigkeitsklage (Art. 263 AEUV) und wirft daher die Frage
auf, wie zugunsten Einzelner das Gebot effektiven Rechtsschutzes (Art. 19 Abs. 4 GG) gewahrt werden
kann.

240

Dieses (Art. 19 Abs. 4 GG) wird aber im Ersturteil nicht verletzt. Das Landgericht stellt mit seiner
»Tatbestandswirkungs-These" nicht in Frage, dass die RechtmaRigkeit der Standardzulassung im
Zivilprozess voll Gberprifbar ware.

241

Diese Uberpriifung bleibt méglich, kann aber nur dadurch ausgeldst werden, dass der Klager (a) entweder
substanziiert darlegen wiirde, welche der Beklagten damals bereits bekannten Umstande bei der
Zulassungsentscheidung nicht berticksichtigt worden sein sollen, bei deren Berticksichtigung eine andere
Zulassungsentscheidung gerechtfertigt gewesen ware, oder (b) darlegen wiirde, dass nach der Zulassung
Nebenwirkungen des Impfstoffs bekannt geworden sind, deren Kenntnis im Zeitpunkt der Zulassung einer
Zulassung entgegen gestanden hatten (OLG Koblenz ebd mwN) oder aber (c) dass der Klager im einzelnen
begriinden wiirde, worin ein etwaiger Ermessensfehler bei der Nutzen-Risiko-Abwagung liege, d. h. das
Ermessen nicht ausgelbt oder Uberschritten ware, gesetzlichen Bestimmungen widersprache oder gegen
Denkgesetze und anerkannte Erfahrungssatze verstiel3e (OLG Koblenz ebd).

242

2.1.2 Was das Landgericht mit Blick auf das CHMP-Zulassungsgutachten vom 16.9.2022 (BB S. 11 Mitte,
Replik Seite 4/15; K 48) im Ersturteil ibersehen oder Gbergangen hatte teilt die Berufungsbegriindung nicht
mit.

243

Mit dem Vorbringen zu Mangeln der Zulassungsstudie (Replik S. 40 ff) hat sich das Landgericht beschaftigt,
wie die Berufungsbegrindung (Seite 11) implizit einrdumt; wie das Landgericht zum Schluss hatte gelangen
sollen, dass der ,Standardzulassung (K 48) kein, oder wenn Uberhaupt nur beschrankter Stellenwert



beigemessen” werden konnte, hat das Vorbringen des Klagers (Replik S. 51 = Blatt 129 LGA) indessen
nicht erkennen lassen (was auch immer mit ,Stellenwert* gemeint sein mag).

244

Dass die Standardzulassung im Zeitpunkt der streitgegenstandlichen Impfung noch nicht erteilt war, ist in
diesem Zusammenhang relevanzlos, da die Frage hier lautete, ob nach der vorlaufigen Zulassung
Umstande aufgetreten sind, die diese in Frage zu stellen geeignet waren, was angesichts der
Standardzulassung und den ihr vorausgegangenen Erhebungen fern lag.

245

In diesem Sinne wird die Standardzulassung (K 48) nicht dadurch entwertet, dass sie lediglich auf Daten bis
April 2022 (statt bis Oktober 2022) zurlckgriff. Das ,Datenliicke-Argument” der Berufungsbegriindung
verkennt, dass der zur Standardzulassung abgefasste Bewertungsbericht lediglich den Zeitraum fiir die
Verlangerung der Marktzulassung bewertet, der sich ausweislich Seite 4 des Berichts auf den genannten
Zeitraum vom 30.4.2021 bis zum 29.4. 2022 erstreckt (OLG Koblenz, a.a.0.). Dartber hinaus gehende
Daten waren fur diesen Verlangerungszeitraum mithin nicht relevant.

246

Die in K 48 (Seite 33) behauptete Wirksamkeit (“95%*) ist nicht etwa deshalb methodisch falsch gemessen,
weil die Messung erst sieben Tage nach der letzten Impfung beginnt: Um einen ,vulnerablen Zeitraum
zwischen der ersten Impfung und der Entwicklung des vollen Impfschutzes” geht es vorliegend nicht, da die
streitgegenstandliche Impfung eine dritte Impfung war.

247

Sooft die Berufungsbegriindung von einem ,vulnerablen Zeitraum*® spricht, meint sie eine Zeitspanne von
einer Woche (stellenweise auch von zwei Wochen) nach der betreffenden Impfung und kritisiert jedesmal,
dass die Beobachtungen (zum Nutzen und zu Nebenwirkungen) erst nach diesen 7 (oder 14) Tagen
einsetzen. Sie teilt allerdings nirgends mit, was daran falsch sein soll und welchen anderen Zeitraum
zwischen der Verabreichung des Impfstoffs und dem Moment, in dem der Korper des Impflings eine
Immunantwort auf diesen Impfstoff ausgebildet haben wird, man stattdessen richtigerweise bei
Beobachtungen einhalten sollte. Man méchte fast meinen, der klagerischen Kritik 1age die Vorstellung
zugrunde, dass ein Impfstoff ,sofort” zu wirken hatte, sobald die Spritze verabreicht ware. Das entsprache
indes nicht der Lebenserfahrung.

248

Methodisch Uberzeugend (und entgegen der Berufungsbegrindung nicht falsch, sondern einzig serids) ist,
es als Infektionen nur solche anzusehen, bei denen ein positiver PCR-Test vorliegt und Infektionen nicht
schon dann als Covid-19 zu etikettieren, wenn ein bloRer ,symptomatischer Covid-19-Verdachtsfall* vorliegt.

249
2.1.3 Ohne Belang ist, wenn eine andere Untersuchung (FDA Briefing Document vom 10.12.2020 = K 69 S.
42) einen methodisch anderen Ansatz verfolgt.

250

Laut dem Klager wurden in K 69 blof3 vermutete (= unbestatigte) Covid-19-Erkrankungen einbezogen und
legt die Studie K 69 auf dieser (per se nicht validen) Grundlage in der Gruppe Unbestatigter eine
Impfwirksamkeit von blo3 12% nahe (BB S. 40), sobald man in dieser Gruppe die Geimpften mit denjenigen
verglich, die blof3 ein Placebo erhalten hatten. Diese Untersuchung (FCA Briefing Document 10.12.2020 K
69) kann schon deshalb keinen Berufungseinwand tragen, weil die Berufungsbegriindung sie sogleich
selbst als methodisch fragwirdig scharf kritisiert (Stichwort: ,nicht doppelt verblindet”, ,Placebo-Empfanger
im Bilde®; ,falscher Endpunkt®) und damit unterstreicht, dass das Landgericht sie keinesfalls als valide
annehmen musste.

251
2.1.4 Soweit die Berufungsbegriindung eine nochmals andere Studie (“Safety and Efficacy of the BNT162b2
mRNA Covid-19 Vaccine through 6 Months®, K 71), ergibt sich nichts anderes:

252
Betrachtete die Studie K 71 nach sechs Monaten Nachbeobachtung den Endpunkt ,schwere Erkrankung bis
zum Todeseintritt* und weist sie eine Impfeffektivitat von 96,7% aus, wahrend sie gleichzeitig ein erhdhtes



Sterberisiko Geimpfter verneint, dann heif3t das nur, dass diese in Nordamerika verfertigte Studie die
Berufung schon einmal nicht zu stiitzen vermag.

253
Nicht weiter helfen kdnnte es daher dem Klager, sofern er darin Recht hatte, dass diese nordamerikanische
Studie (K 71)

(a) auf eine zu schmale Datenbasis gegriindet sei und weitere Schwachen habe. Allerdings konnte es kaum
als Schwache anzusehen sein, wenn die Studie K 71

(b) nur PCR-Testgesicherte Erkrankungen betrachtete, die mindestens sieben Tage nach der letzten
Impfung aufgetreten waren — denn das erscheint als Studiensetting plausibel, und auch an dieser Stelle
zeigt die Berufung wiederum nicht auf, wie man es anders hatte gestalten sollen. Dass sich die Studie

(c) zur Hospitalisierungsrate nicht verhalt, mag sein, erklart sich aber dadurch, dass das Augenmerk der
Studie erkennbar (K 71 S. ,1769%) nicht dort liegt, sondern auf der Inzidenzkurve und einem Vergleich der
Wirkungen bei Geimpften und Placeboempfangern.

254

Mit einem Wort: Eine Studie (K 71), die die Impfeffektivitat bestatigt, kann per se nicht die Annahmen der
Berufung stltzen. Studiensettings, die eine Covid-Erkrankung nur bei gesichertem PCR-Test annehmen
mdgen, sind nicht hieriber untauglich. Und schlieRlich ist jedem Studiensetting immanent, dass es
bestimmte Gesichtspunkte untersucht und andere (hier: Hospitalisierung) nicht; Fokussierung ist nicht per
se ein Mangel.

255

2.1.5 Kein Argument zugunsten der Berufung lasst sich darin finden, dass die Hospitalisierungsrate
Gegenstand eines Artikels tber eine israelische Kohortenstudie (“BNT162b2 mRNA Covid-19 Vaccine in a
Nationwide Mass Vaccination Setting” = K 72) war.

256
Als Ergebnis dieser Studie teilt die Berufung mit, dass die Geimpften ab 14 Tagen nach der Impfung ein um
74% vermindertes Risiko hatten, sich im Krankenhaus behandeln lassen zu missen.

257
Die vom Klager selbst angesprochene Studie ist damit ein eminenter Beleg fir (nicht: gegen) die
Wirksamkeit der Impfung und dem durch sie vermittelten Schutz vor schwerem Infektionsverlauf:

258

Selbst wenn man — mit der Berufungsbegriindung — die Berechnung dahin liest, dass 110 hospitalisierte
Geimpfte, die 259 hospitalisierten Ungeimpften gegenlberstehen, eine Risikominderung von ,nur 58%"
(statt 74%) ausdriicken, so ist der so aufgezeigte Nutzen der Impfung noch immer betrachtlich, vor allem
wenn man bedenkt, dass jede geringere Hospitalisierung in Zeiten kollabierender Krankenhauser ein
eminent wichtiger Gewinn war.

259

Selbst wenn man es mit der Berufungsbegriindung als ,Schwachstelle dieser Studie“ sehen will, dass sie
den kritischen Zeitraum bis 14 Tage nach der letzten Impfung aulRer Betracht lasse, sprechen ihre
Ergebnisse per se nicht fur, sondern entschieden gegen die von der Berufung postulierte Annahme eines
negativen Nutzen-Risiko-Verhaltnisses. Auflerdem leuchtet auch hier nicht ein, welchen Zeitraum die
Berufung fiir richtiger hielte, siehe oben.

260

Nicht gegen, sondern fir die Wirksamkeit der Impfung spricht es, soweit die Berufungsbegriindung aus der
israelischen Studie (K 72) referiert, dass man — immer den Zahlen der Studie folgend — etwa 4.000
Personen impfen misste, um eine Covid-19-bedingte Hospitalisierung zu verhindern, und 26.0000
Menschen impfen muisste, um einen Covid-19-assoziierten Todesfall zu verhindern: Zwar kritisiert die
Berufungsbegrindung den ,Vorteil fir den einzelnen Geimpften® als ,minimal®. Aber damit raumt sie
zuallererst ein, dass die Studie einen solchen Vorteil aufzeigt; auch hierin stitzt sie gerade nicht die Thesen
der Berufung.
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Entscheidend hinzu kommt hier aber noch, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis bekanntlich nicht nur
bezogen auf den Einzelnen zu definieren ist. Die Frage ,Was bringt dem Einzelnen die Impfung?“ ist schon
falsch gestellt. Denn nach § 4 Abs. 28 AMG umfasst das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ,eine Bewertung der
positiven therapeutischen Wirkungen des Arzneimittels im Verhaltnis zu dem Risiko nach Absatz 27
Buchstabe a“, welches sich definiert als ,jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitat, Sicherheit oder
Wirksamkeit des Arzneimittels fur die Gesundheit der Patienten oder die 6ffentliche Gesundheit®. Die
Nutzen-Risiko-Abwagung hat abstrakt-generellen Charakter. Sie bertcksichtigt alle schadlichen Wirkungen
fur die vollstandige Patientengruppe, so wie sie durch die Indikationsangabe des pharmazeutischen
Unternehmers anvisiert ist. Es geht weder um Untergruppen hierzu noch gar um individuell Geschadigte
(OLG Koblenz ebd.).

262
2.1.6 Beanstandungsfrei stltzt sich das Ersturteil (auch) auf die weitere Zulassung (K 59) vom 30.8.2023.

263

Gerade wenn diese ,keine neuen Uberprifbaren Erkenntnisse” gegentber K 48 enthalten hat, bedeutete
das namlich, dass das den bisherigen Zulassungen zugrunde gelegte Nutzen-Risiko-Verhaltnis unverandert
positiv war. Dass die weitere Zulassung sich auf einen angepassten Impfstoff bezog, den der Klager nie
erhielt, ist fir diesen Befund ohne Belang.
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Die weitere Zulassung ,bestatigt” durchaus, dass die Standardzulassung und die ihr vorausgegangene
vorlaufige Zulassung jeweils auf Nutzen-Risiko-Abwagungen beruhten, die auch spater noch fiir richtig
erachtet wurden, namlich als es galt, auf der Basis des standardzugelassenen Impfstoffs einen solchen zu
entwickeln und zuzulassen, der auf eine Mutation des Erregers abgestimmt war.

265

2.1.7 Nach alledem hat das Landgericht Giberzeugend auf die Tatbestandswirkung der vorlaufigen
Zulassung, die im Zeitpunkt der streitgegenstandlichen Impfung bestand, abgestellt und aus spateren
Umstanden keine nachtraglichen Zweifel an dem damals erwarteten Nutzen-Risiko-Verhaltnis hergeleitet.

266

Auf die Zweifel des Klagers, ob die ,Prifung durch die Behoérden® im Zusammenhang mit u.a. dieser
vorlaufigen Zulassung sowie den weiteren Zulassungen ,ordnungsgemal abgelaufen® sei, geht das
Ersturteil ein, erachtet diese aber in Uberzeugender Weise fiir nicht durchgreifend.

267
2.2 Zutreffend bejaht das Landgericht einen Nutzen der streitgegenstandlichen Impfung.

268
Das gilt sogar unabhangig von der Frage einer Tatbestandswirkung der Zulassungsentscheidungen.

269

Dass die Impfung — jedenfalls bezogen auf die Allgemeinheit — vor einem besonders schweren Verlauf der
Krankheit schutzt, entspricht allgemeiner Auffassung. Der Nutzen wurde und wird nicht (ausschlieBlich) in
der Verhinderung einer Reaktion auf das Virus gesehen, sondern in der nachhaltigen Abmilderung dieser
Reaktion. Bei geringer Infektionsintensitat vermeidet der Impfstoff so duRerlich die Infektion und bei einer
schweren Infektion verhindert und mildert er schwere Verlaufe bis hin zum Tod (OLG Koblenz ebd.).

270
2.2.1 Relevanzlos ist, ob der Bewertungsbericht zur Standardzulassung (K 48) diesen Effekt postulierte und
inwieweit sie sich Uberhaupt zu dem Nutzen noch verhielt:

271

Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis war namlich bereits in einem (ersten) ,Bewertungsbericht EMA 707383/2020
in der Korrekturfassung vom 19.2.2021%, d.h. vor der bedingten Zulassung des Impfstoffs am 21.12.2020,
ausflhrlich eroértert und als positiv bewertet worden.

272



Anderte sich die Betrachtung und Bewertung des Nutzens im Hinblick auf die Gesamtheit der Betroffenen
und im Hinblick auf einzelne betrachtete Risikogruppen im Ergebnis zum Ausgangsbericht nicht, so bedurfte
es im Bewertungsbericht vom 15.9.2022 (K 48) dazu auch keiner weiteren Ausfliihrungen. Zu betrachten
waren dann dort nur neu hinzukommende Risiken und die Entwicklung zuvor bereits erkannter Risiken
sowie das Verhaltnis zwischen dem unverandert bewerteten Nutzen und den neu oder erstmals zu
bewertenden Risiken. Dies fiihrte im vorliegenden Fall zu der fortbestehen positiven Bewertung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses.

273

2.2.2 Soweit der nochmals spatere Bewertungsbericht vom 30.8.2023 (K 59) den Akzent nicht auf
besonders schwere Verlaufe legt, sondern [an einer Stelle, die sich mit der Entstehungsgeschichte
beschaftigt (Seite 4) ] von der seinerzeit bezweckten ,Vorbeugung® spricht, entwertet das nicht die These
vom Schutz vor schwerer Erkrankung und vom unverandert positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnis (Seite
27/28).

274

Schlicht falsch, weil selbstwidersprichlich ist es, soweit die Berufungsbegriindung an dieser Stelle
behauptet, Studien zu besonders schweren Verlaufen gebe es auch sonst nirgends: Sie berichtet an
anderer Stelle (siehe oben) selbst von der israelischen Hospitalisierungsstudie K 72, und die
Hospitalisierung steht fuir einen besonders schweren Verlauf: Nur dieser zwingt zur stationaren Behandlung
in einem Krankenhaus.

275

2.2.3 Dass die EMA in einem ,Interessenkonflikt* stiinde, kann die Berufungsbegriindung nicht daraus
herleiten, dass die Kommission im Vertrag mit ,dem Impfstoffhersteller” (BB S. 16, K 24) ausdrucklich
»anerkannt® hatte, dass dessen Bemuhungen, einen Impfstoff zu entwickeln und herzustellen, ihrer Art nach
anspruchsvoll (oder ,ehrgeizig“) waren und ,bedeutende Risiken und Unsicherheiten” bargen, und mit Blick
darauf vor dem Hintergrund, dass Langzeitstudien fehlten, einen Haftungsausschluss zugestanden hatte.

276

Es begriindet keinen Interessenkonflikt der Behdrden, wenn der Klager der Ansicht ist, ohne
Langzeitstudien hatte man den Impfstoff nicht vorlaufig zulassen dirfen, sondern 8 — 10 Jahre damit warten
sollen. Die Entscheidung zwischen Entwicklungssicherheit (Stichwort: ,8 bis 10 Jahre®) und Schnelligkeit
(Stichwort: ,,Epidemie und Kollaps der Gesundheitssysteme*) begriindet keinen ,Interessenkonflikt,
sondern stellt einen Zielkonflikt dar. Den haben die Behdrden vertretbar entschieden, wie sich insbesondere
nachtraglich zeigt.

277
Die — notwendigerweise — fehlenden Langzeiterfahrungen bedeuteten selbstverstandlich ein besonders
hohes Risiko, das aber tiberwogen wurde durch den Nutzen, namentlich fir die Allgemeinheit.

278

Die Symptome des Klagers mogen — die Vorerkrankungen probehalber hinweg gedacht — teilweise als
Lypische Langzeitfolgen* entweder einer Impfung oder der vom Klager durchgemachten Covid-Infektion
verstandlich sein. Das fuhrt indessen nicht zum Erfolg der Berufung.

279
2.2.4 Davon abgesehen kann der Haftungsausschluss auch nicht als Indiz dafiir gesehen werden, dass das
Nutzen-Risiko-Verhaltnis als negativ gesehen worden ware:

280

Dass die Entwicklung als ,anspruchsvoll“ oder ,ehrgeizig“ besonders ,anerkannt“ wurde, versteht sich
bereits vor dem Hintergrund, dass ex ante denkbar erschien, der Impfstoff kdnnte hernach moglicherweise
aufgrund von Unwagbarkeiten ,in den Bereichen Forschung, Entwicklung und Herstellung aufgrund von
technischen, klinischen, behoérdlichen oder Herstellungs-, Versand-, Lager- oder sonstigen Problemen oder
Fehlern® nicht zugelassen werden — weshalb die Entwicklung ein wirtschaftliches Risiko fur den Hersteller
war.

281



Zudem hatte zu dem Zeitpunkt der Erstellung des Vertrags im Juni 2020 eine umfassende Uberpriifung des
Impfstoffs noch nicht stattgefunden, so dass auch aus diesem Grund mit der von der Klagerin zitierten
Wendung kein Zugestandnis eines die Nutzen Uberwiegenden Risikos des Impfstoffs abgegeben werden
sollte (OLG Koblenz, a.a.0.).

282

Entgegen der Berufungsbegriindung taugt der Haftungsausschluss (als Haftungstibernahme der EU-
Mitgliedsstaaten in K 24 Abschnitt 1 Ziffer 12) auch sonst nicht als Indiz fir die Annahme des Klagers, die
Beklagte habe im Zeitpunkt K 24 ,erhebliche Zweifel an der Wirksamkeit und Ungefahrlichkeit des eigenen
Impfstoffes gehabt®:

283

Er beruht ersichtlich auf der Besonderheit, dass die Risiken weniger gut einschatzbar waren als es der Fall
gewesen ware, wenn man Zeit gehabt hatte, ,in Ruhe* einen Impfstoff zu entwickeln und zu erproben
(Stichwort: ,8 bis 10 Jahre®).

284

2.2.5 Die Kommission mag unter ,Zeitdruck” gestanden haben. Dieser wurde aber im wesentlichen durch
die pandemische Lage und den drohenden und in Teilen des Unionsgebiets bereits eingetretenen Kollaps
der Gesundheitssysteme verursacht.

285

Kein nennenswerter Beitrag zum Zeitdruck kann darin gesehen werden, dass der Vertrag mit der Beklagten
eine Frist fur die Zulassungserteilung enthielt, bei deren erfolglosem Ablauf die Beklagte (und nicht nur sie)
hatte kiindigen kénnen. Im Ubrigen ist der Zeitdruck kein Indiz dafir, dass eine Entscheidung damals oder
nachtraglich falsch gewesen sein musste. Zeitdruck Iasst nicht auf ein negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis
schlielen.

286

Zudem kann nicht festgestellt werden, dass in dem Vertrag Uberhaupt Druck auf die Kommission aufgebaut
worden ware, um madglichst schnell eine Zulassung des Impfstoffs zu erwirken: Zum einen brauchte die
Kommission die Zulassung des Impfstoffs nicht bei einem Dritten zu erwirken, sondern konnte hierliber
selbst entscheiden. Zum anderen kann bei der Kiindigungsregelung eine zeitliche Drucksituation nicht
erkannt werden, zumal die Regelung eine Kindigungsmoglichkeit auch fir die Kommission vorsah, wenn
die Zulassung nicht bis zum 15.08.2021 — mithin rund 14 Monate nach Erstellung des Vertrags — hatte erteilt
werden kénnen. Angesichts der bereits am 21.12.2020 erteilten bedingten Zulassung ist nicht ersichtlich,
dass die Regelung einer Kiindigungsmoglichkeit ab dem 15.8.2021 zeitlichen Druck auf die Kommission
ausgeulbt haben kdnnte (OLG Koblenz, a.a.0.).
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2.2.6 Keinen Erfolg kann die Berufung haben, soweit der Kldger meint, der Senat misste
Sachverstandigenbeweis zum Nutzen-Risiko-Verhaltnis auch deshalb erheben, weil ein Fachartikel von
McKernan et al. (K 63) Erkenntnisse aufgezeigt habe:

288

Der Klager versteht McKernan et al. dahin, dass der vertriebene Impfstoff nicht in allen Stlicken dem
gepruften entsprache (K 63), sondern DNA-RUckstande enthielte, Membranschaden verursachen kénnte (C
3) und in irgendeinem Umfang verunreinigt ware (K 42 S. 31, Ziffer 2.2.4), wahrend das PEI die Reinheit nur
visuell kontrollierte (C 4).
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Der Klager referiert sodann bereits selbst, dass das PEI (PEI) auf den kritischen Artikel von McKernan et al.
(K 63) u.a. mit dem Gegeneinwand eingegangen ware, dass die DNA-RUckstande keinen Zusammenhang
mit Nebenwirkungen hatten.

290
Der Vortrag des Klagers zur Verunreinigung des Impfstoffs mit Fremd-DNA stellt das positive Nutzen-
Risiko-Verhaltnis nicht in Frage:

291



Der Klager (BB S. 20 ff) legt nicht dar, welche Auswirkungen die behauptete Verunreinigung des Impfstoffs
mit Fremd-DNA auf die Gesundheit der Impflinge gehabt haben soll.

292

Offen bleiben kann, ob der Klager zum Thema ,Verunreinigung des Impfstoffs“ auch die von ihm
angesprochenen Spikeproteine rechnet, die in den Impfstoffen enthalten sind und ebenso Gefalischaden
verursachen kdnnen (BB S. 20), wie es die Spikeproteine des Erregers bei einer Covid-19-Infektion tun: Der
Klager behauptet ja nicht, einen GefalRschaden durch die Impfung erlitten zu haben.

293
Auch dass die bei der streitgegenstandlichen Impfung verwendete Charge des Impfstoffs mit Fremd-DNA
verunreinigt gewesen ware, behauptet der Klager nicht; daflir gabe es auch keinen Anhaltspunkt.

2.2.7 Soweit die Berufungsbegriindung stichwortartig auf einen Bericht von Frau Prof. Dr. K. und anderen
(C 5 8S. 2) zu sprechen kommt, der auf einen Beitrag des Senders MDR vom 12.12. 2023 Bezug nimmt, und
selbst schon schildert, dass der Sender diesen aus seiner Mediathek geldscht hat, weil er journalistischen
Standards nicht entsprochen hatte, liegt hierin kein Anhaltspunkt fir ein verunreinigungsbedingt negatives
Nutzen-Risiko-Verhaltnis:
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Der Sender hat den Beitrag vom 12.12.2023 ,zerrissen“ (so C 5 S. 2), also als falsch widerrufen.
Anhaltspunkte dahin, dass gerade der Klager eine mit Fremd-DNA verunreinigte Impfdosis erhalten hatte,
gibt es daher ebensowenig wie dafir, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Impfstoffs chargenabhangig
unterschiedlich zu bewerten ware.
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Ob die Untersuchungen der die Verunreinigung beschreibenden Frau Prof. Dr. K. (BB S. 21, C 5 S. 3 ff) den
wissenschaftlichen Standards entsprachen, auf die das PEI in seinen Gegeneinwanden hinweist, bleibt
offen. Die behordliche Entscheidung im Sinne eines positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses lasst sich so
nicht in Frage stellen.
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2.2.8 Keinen Erfolg hat auch der in der Berufung erhobene Angriff, dass die Beklagte den Impfstoff in zwei
unterschiedlichen Verfahren herstelle (,process 1 fur die klinische Prufung ./. ,process 2 fir den Markt), die
sich darin unterschieden, woher die verwendete DNA stamme, die als Vorlage fur die enzymatische In-vitro-
Herstellung der mRNA diene. Der Klager kritisiert, die Bevolkerung werde ,praktisch ausschlieRlich“ (BB S.
19) mit Impfstoff des ,process 2" geimpft, obwohl lediglich der Impfstoff des ,process 1“ durch die
Europaische Arzneimittelagentur gepruft werde.

297
Dies ist indessen kein Argument gegen eine positive Nutzen-Risiko-Bilanz des Impfstoffs:
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Der vom Klager selbst vorgelegte ,Assessment Report“ der EMA vom 19.2.2020 (BB S. 31, K 42 ganz am
Ende) spricht die unterschiedlichen Verfahren offen an und befindet nach einer eingehenderen Analyse
insbesondere der ,Quellen” (K 41 S. 27 ff, gestempelt als ,K 41%): Die ,Vergleichbarkeit dieser Verfahren®
beruhe ,auf dem Nachweis vergleichbarer biologischer, chemischer und physikalischer Eigenschaften des
Wirkstoffs und des Endprodukts®. Daraus geht in keiner Weise hervor, dass die beiden unterschiedlichen
Herstellungsprozesse Bedenken begegneten.

299
Der Assessment-Report, deutsch ,Bewertungsbericht® (K 42 in den Anlagen zur Berufungsbegriindung, dort
gegen Ende ,Entwicklung von Herstellungsverfahren®) besagt:

»ES wurde eine Sicherheitsrisikobewertung fiir potenzielle prozessbedingte Verunreinigungen im
Wirkstoffprozess im Hinblick auf die Patientensicherheit durchgefiihrt. Die Quellen der Verunreinigungen
werden ausreichend berlicksichtigt. Die Strategie zur Bewertung des Sicherheitsrisikos umfasst den
Vergleich der theoretisch ungiinstigsten Konzentration von Verunreinigungen — unter der Annahme, dass
diese nicht entfernt werden — mit den berechneten Schwellenwerten fur Sicherheitsbedenken. Die Worst-
Case-Werte der Restrohstoffe und Reagenzien aus dem Herstellungsprozess des BNT162b2-Wirkstoffs



wurden so berechnet, dass sie deutlich unter den vorgegebenen Sicherheitsgrenzen liegen. Dies wird als
akzeptabel angesehen.”

300

Trotz der bekannten unterschiedlichen Herstellungsprozesse und der Verunreinigungen kam der CHMP zu
dem Ergebnis, die bedingte Zulassung des streitgegenstandlichen Impfstoffs wegen seines positiven
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses zu empfehlen.
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Diese Schlussfolgerung wird nicht dadurch zweifelhaft, dass der Klager (BB S. 20) auf den Artikel von
McKernan et al. (“Sequencing of bivalent Moderna and Pfizer mRNA vaccines reveals nanogram to
microgram quantities of expression vector dsDNA per dose” = K 63) Uber die hohe Konzentration von DNA
in einigen Impfdosen Bezug nimmt:
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Die Autoren selbst (McKernan et al K 63 Seite 14) schranken die Aussagekraft ihrer Studie ein, weil die
Herkunft der untersuchten Impfstoffflaschchen unbekannt sei, da diese Flaschchen ihnen anonym per Post
zugesandt worden seien; die Flaschchen seien auch ohne Kiihlakkus angekommen, es sei aber bekannt,
dass RNA schneller abgebaut werde als DNA, und es sei moglich, dass eine schlechte Lagerung zu einem
schnelleren Abbau von RNA als DNA flihre; aulerdem sei bei allen Impfstoffen das auf dem Flaschchen
angegebene Verfallsdatum Uberschritten gewesen, ,was darauf hindeutet, dass weitere Arbeiten
erforderlich sind, um die DNA-zu-RNAVerhaltnisse in frischen Chargen zu verstehen®.
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Hier setzt auch die von der Berufungsbegrindung (BB S. 21/23) bereits angesprochene Gegenkritik des
PEls an, das an den ,haufig zitierten Preprint-Veroffentlichungen von McKernan et al. (April 2023) und
Speicher et al. (Oktober 2023)" beanstandete, es fehlten ,ausreichende Angaben, ob die genannten
Bedingungen eingehalten wurden, sowie Angaben zur Nachvollziehbarkeit der gewahlten Methodik” (OLG
Koblenz ebd).
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2.3 Das Landgericht unterschatzt auch nicht die Nebenwirkungen.
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Auch bei der Beurteilung des Risikos bleiben die Betrachtungen des Landgerichts richtig, und zwar selbst
dann, wenn man — anders als das Landgericht — den Zulassungsentscheidungen keine Tatbestandswirkung
zuschreibt.

2.3.1 Das Landgericht sieht bei der Betrachtung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses (LGU S. 19/20) als
Pramisse an, dass bloRRe Verdachtsfalle nicht mit tatsachlichen Nebenwirkungen gleichzusetzen sind. Diese
Pramisse ist richtig.
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Auch die Berufungsbegriindung (BB S. 15) billigt diese Pramisse erst einmal ausdrticklich als richtig, zieht
daraus aber nicht die gebotenen Konsequenzen, sondern scheint zu meinen, das Landgericht hatte diese
Pramisse beiseiteschieben sollen mit der [aus der Luft gegriffenen] Begriindung, Arzte und Patienten hétten
viel zu selten Verdachtsmeldungen erstattet, und man misse ,die Ublichen Dunkelziffern“ hinzurechnen.
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Dem ist nicht zu folgen. Die ,Hinzurechnung® irgendwelcher ,Dunkelziffern“ ware namlich gleichbedeutend
damit, doch wieder blof3e Verdachtsmeldungen ausreichen zu lassen. Genau das schlagt die
Berufungsbegriindung anschlieffend vor, womit sie die 0.g. Pramisse endgliltig verlasst. Dass ,gerade bei
einer Fatigue-Erkrankung eine unmittelbare Kausalitat zu Beginn nur schwer festzustellen® ist, rechtfertigt
den Dunkelziffer-Ansatz nicht.
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In die Bewertung der Risiken eines Impfstoffs im Verhaltnis zu seinem Nutzen kdnnen vielmehr allein
diejenigen Nebenwirkungen einbezogen werden, die den Zulassungsbehdrden tber eine Meldung bekannt
werden. Bei der behdrdlichen Entscheidung Uber die Zulassung eines Impfstoffs verbietet sich jede
Spekulation Uber lediglich potentielle Nebenwirkungen, deren Schwere und deren Anzahl. Daher muss die
vom Klager reklamierte ,Dunkelziffer* an unerwiinschten Nebenwirkungen bei der Entscheidung Uber die



Zulassung aulder Betracht bleiben. Ansonsten ware einer manipulativen Bewertung Tir und Tor gedffnet
(OLG Koblenz, a.a.0O.).
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2.3.2 Dass noch nicht sémtliche Nebenwirkungen erforscht seien (BB S. 33), ermdglicht nicht die vom
Klager angestrebte Folgerung, dass die Risiken — bei gebotener Gesamtbetrachtung aller seltenen oder
haufigen Nebenwirkungen (BB S. 32) — unvertretbar waren (BB S. 33).
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Wenn die jetzt behaupteten gesundheitlichen Beschwerden des Klagers im Zeitpunkt der Zulassung ,ganz
offensichtlich nicht bekannt* gewesen sind, bedeutet das nicht, dass sie durch die Impfung hervorgerufen
sind.
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Es kann daher nicht kurzerhand postuliert werden, dass die Zulassung zu versagen gewesen ware, wenn
die Behorde diese Beschwerden des Klagers gekannt hatte. Das gilt auch fur sonstige Beschwerden, die
unter dem vorlaufigen Sammelbegriff ,PostVac-Syndrom* benannt werden.
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2.3.3 Die in K 52 (“5.3.6 Cumulative Analysis of post-authorization adverse event Reports of PF-07302048
(BNT162B2) received through 28-FEB-2021%) analysierten Nebenwirkungen mégen vielfaltig und fur den
Betroffenen auch ,verheerend” sein (BB S. 33).
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Mit dem Hinweis hierauf stellt die Berufungsbegriindung aber zum einen keinen Bezug zu den
Gesundheitsbeschwerden des Klagers her, zum anderen verfehlt sie den kollektiven Fokus des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses:
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Die ermittelten Risiken und der nachgewiesene Nutzen mussen gegeneinander abgewogen werden. Nach §
4 Abs. 28 AMG umfasst das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ,eine Bewertung der positiven therapeutischen
Wirkungen des Arzneimittels im Verhaltnis zu dem Risiko nach Absatz 27 Buchstabe a“, welches sich
definiert als ,jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit des
Arzneimittels fur die Gesundheit der Patienten oder die 6ffentliche Gesundheit®. Dabei gilt: Je besser der
therapeutische Nutzen und je schwerwiegender die Erkrankung ohne Impfung, desto eher knnen auch
gravierende schadliche Wirkungen akzeptiert werden (OLG Koblenz, a.a.O.).
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Das heildt: Risiken fiir den Einzelnen lassen sich nicht ganzlich ausschlief3en und werden hingenommen,
wenn der Nutzen bezogen auf die Gesamtheit der potentiellen Anwender in der
VerhaltnismaRigkeitsabwagung héher ausféllt. Das Landgericht hatte daher keinen Anlass, auf K 52 naher
einzugehen.
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2.3.4 Nicht nachzugehen brauchte das Landgericht der Behauptung des Klagers, das Spike-Protein (nicht
nur des Erregers, sondern auch) des Impfstoffes wirke toxisch (K 60, K 61):
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Der Klager entnimmt diese Aussage den Darstellungen von Fachleuten — in den auf englisch verfassten
Artikeln , Toxicity of SARS-CoV 2 Spike Protein from the Virus and Produced from COVID-19 mRNA or
Adenoviral DNA Vaccines” (K 60) und ,'Spikeopathy':- COVID-19 Spike Protein Is Pathogenic, from Both
Virus and Vaccine mRNA (K 61).
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Im einzelnen gilt hierzu:

319
2.3.4.1 Nicht verfangen kann es, soweit die Berufungsbegriindung behauptet, das Landgericht habe im
Ersturteil auf Seite 14 die Thesen aus K 60 und K 61 als ,nicht erwiesen“ bezeichnet.

320



Eine solche Aussage steht indessen so schon nicht im Ersturteil; hier liegt wohl eine Verwechselung mit
einem anderen Verfahren vor.
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Darum, dass die Toxizitats-These ,nicht erwiesen® sei, ging es im Begrindungszusammenhang des
Landgerichts auch nicht, weshalb das Landgericht auch nicht gehalten war, zu der Toxititats-These
Sachverstandigenbeweis anzuordnen.
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Vielmehr verdeutlicht das im hiesigen Berufungsverfahren angegriffene Ersturteil (LGU S. 15) dass das
Landgericht ,keine hinreichenden Anhaltspunkte® fiir die Annahme sieht, die europaischen Behorden hatten
bei ihren fortlaufenden Prifungen Tatsachen unbeachtet gelassen, bei deren Beachtung sie zu einer
negativen Nutzen-Risiko-Relation hatten kommen mussen.

323

Damit ist mit Blick auf die Toxizitats-These lediglich ausgesagt, dass die Meinungen in den — erst in der
Berufung deutsch vorgelegten — Aufsatzen K 60 und K 61 solche Anhaltspunkte nicht liefern. Das tun sie
auch nicht:
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(1) Der Aufsatz K 60 legt die spezifischen Gefahren des Spike-Proteins bei einer Covid-Infektion dar
(Stichwort: ,,Zytokoin-Sturm®) und sieht ein ahnliches Gefahrenpotenzial im Grundsatz auch bei das Spike-
Proteinen in Impfstoffen. Er fordert weitere Beobachtung und Forschung, postuliert aber nirgends, dass die
Impfung wegen eines negativen Nutzen-Risiko-Verhaltnisses unterbleiben misse.
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(2) Der Aufsatz K 61 ist 2023 veroffentlicht und postuliert, ,dass Kliniker in allen Bereichen der Medizin auf
die verschiedenen moglichen Erscheinungsformen von COVID-19-impfstoffbedingten Erkrankungen, sowohl
akuter als auch chronischer Art, und auf die Verschlimmerung bereits bestehender Erkrankungen achten
mussen“ — was in den Augen des Senats allseitigem Verstandnis entspricht.
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Die Autoren ,pladieren auch fir die Aussetzung von COVID-19-Impfstoffen auf Genbasis und Lipid-
Nanopartikel-Tragermatrizen sowie von anderen Impfstoffen, die auf mMRNA- oder Virus-Vektor-DNA-
Technologie basieren®. Das begriinden sie damit, dass zwischenzeitlich (2023) ein ,sicherer Weg* zur
Verfugung stehe, namlich ,die Verwendung von Impfstoffen mit erprobten rekombinanten Protein-,
abgeschwachten oder inaktivierten Virus-Technologien®: Von denen gebe es ,inzwischen viele fir die
Impfung gegen SARS-CoV-2".
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Far die Annahme, dass im Zeitpunkt der streitgegenstandlichen Impfung bessere Impfstoffe zur Verfigung
gestanden hatten als das dem Klager verabreichte Praparat, liefert der Beitrag keine Anhaltspunkte,
ebensowenig fur die Annahme, die streitgegenstandliche Impfung hatte wegen eines negativen Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses unterbleiben mussen.
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2.3.5 Gleiches gilt, soweit die Berufungsbegriindung (BB S. 34/35) dem Landgericht anlastet, Artikel eines
Dr. P. und eines Dr. F. (BB S. 35 [beide ohne Anlagen-Benennung]) nicht erértert, sondern damit abgetan
zu haben, dass sie aus Online-Magazinen stammen.
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Das Ersturteil enthalt bereits keine solche Erwagung; das Wort ,online-Magazin“ kommt im hier
angegriffenen Ersturteil nicht vor. Der Berufungsangriff scheint auch hier einer Verwechslung mit einem
anderen Verfahren aufgesessen zu sein.
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Im Gbrigen gilt auch hier:

331



Das Landgericht (LGU S. 14) fuhrt lediglich aus, es sehe keine Anhaltspunkte dafiir, dass die europaischen
Behdrden bei ihren fortlaufenden Priifungen Tatsachen unbeachtet gelassen hatten, bei deren Beachtung
sie zu einer negativen Nutzen-Risiko-Relation hatten kommen missen.
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Wo und wie der Klager das Landgericht mit welchen Aussagen eines Dr. P. oder Dr. F. konfrontiert habe,
Iasst die Berufungsbegrindung nicht erkennen. Der Senat findet in den Anlagen zur Berufungsbegriindung
auch keine Spur zu diesen beiden Autoren. Die ,Berufungsrige Pohl-Freisleben® ist daher unverstandlich
und scheint nicht aufs Ersturteil zugeschnitten.
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Gleichwonhl ist der Senat eher zufallig immerhin auf einen Text des Hausarztes Dr. F. gestof3en, als er auf
der Suche nach einem anderen Dokument in den wenig strukturierten Anlagen die Datei K 44 6ffnete: Dort
schildert Herr Dr. F. die letztlich todlich verlaufene Sinusvenenthrombose eines Patienten und die personlich
erlebten Probleme im Umgang mit seltenen Nebenwirkungen. Wie dadurch die Bewertung des
Landgerichts, betreffend das kollektive Risiko-Nutzen-Verhaltnis, in Frage gestellt werden soll, erschlief3t
sich gleichwohl nicht.
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2.3.5 Die Berufungsbegriindung vermag aus der Erwagung, dass die Langzeitfolgen noch nicht
abschlief3end bewertet werden kénnen, nicht schllissig herzuleiten, warum es deshalb falsch sein soll, zur
Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses die nachgewiesenen Impfschaden (und nur diese) zu
beobachten und in absoluten Zahlen mit der Anzahl der Impfungen zu vergleichen.

335
2.4 Soweit der Klager ,erganzend® eine Vorlage nach Art. 267 Abs. 1 lit a AEUV anregt, ist dem nicht zu
folgen:
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Die vom Klager vorgeschlagene ,Vorlagefrage®, ,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 (Art. 267 Abs. 1 lit. a AEUV) noch die Giiltigkeit und die Auslegung der Handlungen der
Organe, Einrichtungen oder sonstigen Stellen der Union (vgl. Art. 267 Abs. 1 lit. b AEUV). Die Gltigkeit der
Zulassungsentscheidung besteht mangels Widerrufs (Art. 20a Verordnung (EG) 726/2004) unverandert fort
(OLG Koblenz ebd).
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Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ist Tatfrage, was jedoch entgegen der Berufungsbegriindung nicht bedeutet,
dass dazu ein Sachverstandigengutachten nétig ware.
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2.5 Vielmehr ist das Landgericht zutreffend — und unabhangig von der Frage einer Tatbestandswirkung der
Zulassungsentscheidungen — zu der Annahme gelangt, dass die Bewertungen der Expertengremien
(gleichsam als antizipierte Sachverstandigengutachten) die Wertung eines positiven Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses tragen (OLG Koblenz, a.a.0.):
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2.5.1 Dem Durchfiihrungsbeschluss der EU-Kommission vom 10.10.2022 lag die Empfehlung des
Ausschusses fir Humanarzneimittel (CHMP) vom 15.9.2022 (K 48) zugrunde.
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Aus ihr geht hervor, dass der Beklagten seit der bedingten Marktzulassung des streitgegenstandlichen
Impfstoffs am 21.12.2020 verschiedene ,Spezifische Verpflichtungen® (abgekurzt: ,SV*) auferlegt worden
waren (vgl. Art. 14-a Abs. 4 Verordnung (EG) 726/2004). Diese werden in dem Bericht des CHMP
ausflhrlich dargestellt.
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Der Ausschuss halt dazu fest, dass zu samtlichen Spezifischen Verpflichtungen neue Daten fristgerecht und
als annehmbar zur Erfillung der Verpflichtungen vorgelegt worden seien. Die allgemeine Schlussfolgerung
zu den Spezifischen Verpflichtungen (Ziffer 2.3 des Berichts = K 48 S.13) lautet:



»(...) Das klinische Unbedenklichkeitsprofil sowie die Wirksamkeit dieses Produkts werden als umfassend
charakterisiert und unterstiitzen ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis. (...)*
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Unter Ziffer 6.2 (K 48 S. 32) fihrt der CHMP zum Nutzen-Risiko-Verhaltnis aus, dass die neuen Daten
keinen Einfluss auf das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Impfstoffs in der zugelassenen Indikation hatten,
sondern vielmehr das positive Nutzen-Risiko-Verhaltnis in der zugelassenen Indikation bestatigten. Weiter
steht in dem Bericht (K 48 S. 34):

,unsicherheiten und Einschrankungen in Bezug auf ungtinstige Auswirkungen:

Die Unsicherheiten und Einschrankungen ungiinstiger Auswirkungen wurden bereits in weiteren Verfahren
erortert. Die Hauptunsicherheiten betreffen die langfristigen Auswirkungen und die Auswirkungen bei
bestimmten Risikogruppen.

Nutzen-Risiko-Bewertung und Erorterung:

Die Vorteile von Comirnaty in Bezug auf den Schutz vor COVID-19 liberwiegen eindeutig die ermittelten
Risiken, und wahrend dieses Verlangerungszeitraums wurden keine neuen Informationen bekannt, die das
Verhaltnis verandert hatten. Samtliche qualitdtsbezogenen SV gelten als erfilllt (...).

Bedeutung von gunstigen und ungiinstigen Auswirkungen:
Nicht zutreffend.
Nutzen-Risiko-Verhaltnis:

Auf der Grundlage des kumulativen Nachweises fiir giinstige und unguiinstige Auswirkungen bleibt das
Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Comirnaty positiv.*
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Unter Ziffer 7 (K 48 Seite 35) empfiehlt der CHMP sodann Folgendes:

-/ . Empfehlungen

Auf der Grundlage der Uberpriifung der verfiigbaren Informationen tiber den Stand der Erfiillung der
spezifischen Verpflichtungen ist das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fir Comirnaty in der zugelassenen Indikation
(siehe Zusammenfassung der Produktmerkmale) weiterhin giinstig. Da samtliche spezifischen
Verpflichtungen entweder erfiillt oder in Studien der Kategorie 3 des RMP umgestuft wurden, liegen keine
Grinde mehr vor, die Marktzulassung an Bedingungen zu knipfen, und der CHMP empfiehlt daher die
Erteilung einer Standardgenehmigung fur die Marktzulassung von Comirnaty, die keinen spezifischen
Verpflichtungen unterliegt.”
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2.5.2 Das PEI (PEI) hat in einer Stellungnahme vom 10.10.2022 (B4) mitgeteilt, dass der Ausschuss fr
Humanarzneimittel bei der EMA fur den Impfstoff der Beklagten und einen weiteren mRNA-Impfstoff eines
anderen Herstellers die Umwandlung der bedingten Zulassung in eine unbedingte Zulassung empfohlen
habe.
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Aus den fir beide Impfstoffe bestehenden Verpflichtungen, Ergebnisse aus den laufenden klinischen
Prifungen vorzulegen und zusatzliche Daten Uber die pharmazeutische Qualitat des jeweiligen
Impfstoffprodukts im Hinblick auf den geplanten enormen Produktionsanstieg zu liefern, seien umfangreiche
Daten gewonnen worden. Zusatzliche Studien, einschliel3lich unabhangiger, von den EU-Behdrden
koordinierter Studien, hatten weitere Daten zu wichtigen Aspekten geliefert, z. B. dazu, wie gut die
Impfstoffe schwere COVID-19-Erkrankungen verhinderten. Dartber hinaus hatten die Unternehmen alle
angeforderten zusatzlichen Daten zur pharmazeutischen Qualitat des jeweiligen Impfstoffprodukts
vorgelegt.
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Insgesamt seien seit der Einfihrung dieser Impfstoffe mit Hunderten von Millionen verabreichten Dosen
umfangreiche Daten gewonnen worden. In Anbetracht der Gesamtheit der verfigbaren Daten wirden die
spezifischen Verpflichtungen nicht mehr als ausschlaggebend fur das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der



Impfstoffprodukte angesehen werden. Damit sei der Weg frei fiir den Ubergang von einer bedingten
Zulassung zu einer Standardzulassung.
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Den von der Klagerin selbst vorgelegten Mitteilungen des PEls Uber bis zum 31.7.2021 (K 35) bzw. bis zum
31.3.2022 (K 36) in Deutschland gemeldete ,Verdachtsfalle von Nebenwirkungen oder Impfkomplikationen®
ist — wenn man die ausfuhrlichen Untersuchungen in einem Satz zusammenfassen mag — kein valides
Risikosignal zu entnehmen.
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2.5.3 Das heildt:
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Sowohl der Ausschuss fur Humanarzneimittel der EMA (= CHMP) als auch das PEI gelangen auf der Basis
aller bis dahin bekannten und gemeldeten Nebenwirkungen und Impfkomplikationen auf sachverstandiger
Ebene (dazu nachfolgend) zu dem Ergebnis, dass im Zeitpunkt der Erteilung der Standardzulassung fur den
streitgegenstandlichen Impfstoff am 10.10.2022 das Nutzen-Risiko-Verhaltnis positiv war.
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Das bei der vorlaufigen Zulassung erwartete positive Nutzen-Risko-Verhaltnis bestatigt sich hierin.
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Durch die am 31.8.2023 erfolgte Zulassung des auf die COVID-19-Subvariante Omikron XBB. 1.5
angepassten Impfstoffs der Beklagten durch die Europaische Kommission wurde das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis erneut bestatigt. Uber die Empfehlung des CHMP zur Zulassung berichtet die EMA in ihrer
Meldung vom 30.8.2023 (Anlage B 1).
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Die am 21.12.2020 erteilte bedingte Zulassung ist damit weder gedndert noch ausgesetzt oder widerrufen
worden (Art. 20a Verordnung (EG) 726/2004), sondern in eine unbedingte Zulassung umgewandelt worden.
Auch danach ist die Verwendung des Impfstoffs nicht durch die Kommission ausgesetzt worden (Art. 20
Abs. 4 Verordnung (EG) 726/2004). Die unbedingte Zulassung vom 10.10.2022 ist bis zum heutigen
Zeitpunkt ebenfalls weder geandert noch ausgesetzt oder widerrufen worden. Vielmehr hat die Europaische
Kommission am 31.8.2023 auch den auf die COVID 19-Subvariante Omikron XBB. 1. 5. angepassten
Corminaty-Impfstoff zugelassen.
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2.5.4 Die Organe der EMA und das PEI sind medizinisch-pharmazeutische und damit wissenschaftliche
Fachgremien (nicht: politische Gremien im Wortsinne).
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Die Entscheidungen der Europaischen Kommission zur bedingten Zulassung des Impfstoffs am 21.12.2020
und zur unbedingten Zulassung am 10.10.2022 basieren auf Empfehlungen der EMA, die wiederum ein
Gutachten zum Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Impfstoffs eingeholt hat (Art. 14-a Abs. 3, 4 und 8 Verordnung
(EG) 726/2004).
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Die Europaische Arzneimittelagentur hat nach Art. 56 Verordnung (EG) 726/2004 verschiedene Organe. Zu
diesen Organen gehdren (a) nach Art. 56 Abs. 1 lit. @) der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP), der
die Gutachten der Agentur zu Fragen der Beurteilung von Humanarzneimitteln ausarbeitet, sowie (b) nach
Art. 56 Abs. 1 lit. a) aa) der Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC), der
zustandig ist fir Empfehlungen an den CHMP und die Koordinierungsgruppe in allen Fragen, die
Pharmakovigilanz-Tatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel sowie Risikomanagement-Systeme
betreffen, und fiir die Uberwachung der Effektivitat dieser Risikomanagement-Systeme.
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Der PRAC, also der Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz, setzt sich geman Art.
61a der Verordnung (EG) 726/2004 aus Vertretern aus allen Mitgliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraums (EWR), wissenschaftlichen Experten, Vertretern der Heilberufe und Vertretern der
Patientenorganisationen zusammen. Die Ernennung der Mitglieder und der stellvertretenden Mitglieder des
Ausschusses fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz erfolgt gemaf Art. 61a Abs. 3 Satz 1



der Verordnung (EG) 726/2004 ,auf der Grundlage ihres einschlagigen Fachwissens in Pharmakovigilanz-
Angelegenheiten und in der Risikobeurteilung von Humanarzneimitteln, um héchste fachliche
Qualifikationen und ein breites Spektrum an einschlagigem Fachwissen zu gewahrleisten.”
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Im CHMP, dem Ausschuss fir Humanarzneimittel, ist gemaf Art. 61 der Verordnung — wie auch im PRAC —
jeder Mitgliedsstaat mit einem mit besonderem Fachwissen ausgestatteten Mitglied vertreten. Ferner
koénnen sich die Mitglieder des Ausschusses fur Humanarzneimittel gemaf Art. 61 Abs. 3 der Verordnung
726/2004 von Sachverstandigen aus speziellen Bereichen von Wissenschaft oder Technik begleiten lassen.

358

Das Pendant der EMA auf Bundesebene ist das PEI (kurz: PEI; § 77 Abs. 2 AMG). Das PEl ist die in
Deutschland federfiihrend zustandige Behérde im Zusammenhang mit der Entwicklung, Zulassung,
Bewertung und Uberwachung der Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit von Impfstoffen. Inm obliegt
insbesondere die Erfassung und Auswertung von impfinduzierten Risiken und die Koordination
gegebenenfalls zu ergreifender MaRnahmen.
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Daneben ist das PEI eine Forschungseinrichtung, um die Expertise zur Impfstoffbeurteilung einschlielllich
der Beurteilung von individuell auftretenden unerwiinschten Impfreaktionen zu biindeln. Geforscht wird
unter anderem auf den Gebieten der Immunologie, der Virologie und der Bakteriologie. Aufgrund dieser
herausgehobenen Stellung ist das PEI weltweit vernetzt und berat nationale, europaische und internationale
Gremien im Zusammenhang mit Impfstoffen (OLG Koblenz ebd mwN).
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Diese Institutionen und ihre Arbeitsebenen sind keine politischen Gremien. lhre Empfehlungen und
Entscheidungen orientieren sich nicht an politischen Interessen, auch wenn Grundlage der Einrichtung der
Europaischen Arzneimittelagentur und ihrer Organe eine politische Entscheidung war, was insofern nicht
verwundert, als nur dadurch eine in allen Mitgliedsstaaten der Europaischen Union anerkannte und
handlungsfahige Institution wie die EMA geschaffen werden konnte.
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2.5.5. Die Einschatzungen zur Arzneimittelsicherheit des CHMP, des PRAC und des PEI stehen also einer
sachverstandigen Begutachtung gleich, da bereits die gesetzlichen Vorgaben flr deren Besetzung sie als
sachverstandige Stellen qualifizieren: Die Institutionen vereinen die widerstreitenden wissenschaftlichen
Erfahrungen, Erkenntnisse, Sichtweisen und Hypothesen in sich und lassen diese in eine umfassende
Nutzen-Risiko-Bewertung einflie3en.
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Die Bewertung der Experten von CHMP und PRAC und PElI, die selbst nicht in einem hierarchischen
Verhaltnis zueinander stehen, bildet das grofitmdgliche Fachwissen fiir die hier zu entscheidende Frage des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des streitgegenstandlichen Impfstoffs ab. Hiervon geht erkennbar auch das
Landgericht im angegriffenen Urteil aus.
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CHMP, PRAC und PEI vermogen den Gerichten die notwendige Fachkenntnis zu vermitteln, um die Frage
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Impfstoffs der Beklagten zu beurteilen (so im Ergebnis auch BVerwG
1 WB 2/22 = BeckRS 2022, 15743 Rn 138 ff):
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Dass amtliche Auskunfte, wenn sie zugleich fachwissenschaftliche Informationen sind, einen
Sachverstandigenbeweis ersetzen oder entbehrlich machen kénnen, ist nicht nur im Verwaltungsprozess
anhand einer Gesamtwertung von § 87 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3, § 99 Abs. 1 Satz 1 sowie § 173 Satz 1 VwGO
i.V.m. § 273 Abs. 2 Nr. 2, § 358 a Satz 2 Nr. 2 ZPO anerkannt (BVerwG, a.a.O., Rn. 139; OLG Koblenz,
a.a.0.), sondern gilt ebenso (Musielak/Voit/Huber/Rolk ZPO § 402 Rn. 7; Anders/Gehle ZPO, § 373 Rn. 34)
im Zivilprozess, was bereits deshalb einleuchtet, weil § 286 Abs. 1 ZPO die Beweiswuirdigung des Gerichts
nicht an das Strengbeweisverfahren bindet.

365



Der Senat macht sich die zitierten Erkenntnisse der oben aufgeflihrten Expertengremien daher als
Grundlage des vorliegenden Berufungsverfahrens zu eigen.
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2.5.6 Vor dem erlauterten Hintergrund des maximalen Fachwissens in den Expertengremien ist auch nicht
zu erwarten, dass die Begutachtung durch einen einzelnen Virologen oder Pharmakologen als
Sachverstandigen im hiesigen Einzelfall zu anderen Erkenntnissen fihren wirde.
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Es lage fern und ware geradezu lebensfremd anzunehmen, ein einzelner Sachverstandiger kdnnte tber

weitere Quellen, eine grofiere Datengrundlage und umfangreicheres Wissen verfiigen als die aus jeweils
mindestens 27 Personen bestehenden genannten Expertengremien. Auch deshalb war das Landgericht

nicht gehalten, seinerseits einen Sachverstandigen zu beauftragen (OLG Koblenz, a.a.0.).
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Der Klager tragt nicht vor, Uber welches Uberlegene Wissen ein einzelner Sachverstandiger verfugen
konnte. Insoweit ist zu berlcksichtigen, dass sich dessen Bewertung eines positiven oder negativen
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses nicht auf den Klager individuell zu beziehen hatte, sondern auf die Gesamtheit
der potentiellen Patientengruppe innerhalb der Europaischen Union.
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2.5.7 Die richterliche Abwagung nach § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG ist zwar nicht identisch mit der
Abwagung zur prospektiven Zulassungsentscheidung der EU-Kommission, aber:
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Erstens ist der Abwagungsvorgang jeweils im wesentlichen strukturgleich in der Gegenuberstellung von
Nutzen und Risiko.
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Zweitens stellen die durchgangig gleichlautenden Entscheidungen der oben genannten Expertengremien in
Bezug auf das positive Nutzen-Risiko-Verhaltnis ein gewichtiges Indiz im Rahmen der gerichtlichen
Entscheidung (§ 25 Abs. 10 AMG) dar, ob eine ermessensfehlerhafte Bewertung auf europaischer Ebene
bei der Zulassungsentscheidung vorlag — wenn man nicht schon von einer Tatbestandswirkung ausgehen
will.
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Die unstreitige Historie des Impfstoffs von seiner erstmaligen bedingten Zulassung bis zur Erteilung der
Standardzulassung in der EU sowie der Zulassung des Impfstoffs flr eine Virusvariante, die — auf standig
erganzter Datengrundlage — jeweils nicht gedndert, aufgehoben oder widerrufen wurden, lasst den Schluss
zu, dass die nach der bedingten Zulassung bekannt gewordenen Falle von Nebenwirkungen, wie zum
Beispiel Herzmuskel- oder Herzbeutelentziindung, Gesichtslahmung, allergische Sofortreaktionen
(Anaphylaxie) oder moglicherweise zum Tod fihrende Lungenentziindungen, wie sie etwa in dem vom
Klager herangezogenen Aufklarungsmerkblatt mit Stand 9.12.2021 (= K 25) aufgelistet sind, an der
positiven Nutzen-Risiko-Abwagung der Expertengruppen nichts geandert haben.
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2.5.8 Relevante medizinische Anhaltspunkte, die von den genannten Expertengruppen vor der Empfehlung
fur die Zulassung nicht berlicksichtigt worden sein sollen und die gegen ein positives Nutzen-Risiko-
Verhaltnis sprechen kdnnten, oder solche, die nach der Zulassung bekannt geworden sind und eine andere
Zulassungsentscheidung begrindet hatten, waren sie schon zu diesem Zeitpunkt bekannt gewesen, tragt
der Klager nicht vor:
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2.5.8.1 Das Fehlen von Langzeitstudien war bekannt und ist in die Bewertung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses durch die Ausschisse eingeflossen. Das ergibt sich aus dem Bewertungsbericht des CHMP
vom 15.9.2022 indirekt daraus, dass die Beurteilung fur die unbedingte Zulassung nur rund 21 Monate nach
der Erteilung der aul3erordentlichen (bedingten) Zulassung erfolgte.
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Das Fehlen von Langzeitstudien ist der bedingten Zulassung eines Arzneimittels nach Art. 14-a Abs. 1
Verordnung 726/2004 zudem immanent, denn dort ist geregelt, dass ,in hinreichend begrindeten Fallen



(...) zur Schliefung medizinischer Versorgungsliicken fiir Arzneimittel, die zur Behandlung, Vorbeugung
oder arztlichen Diagnose von zu schwerer Invaliditat flihrenden oder lebensbedrohenden Krankheiten
bestimmt sind, eine Zulassung erteilt werden [kann], ehe umfassende klinische Daten vorliegen, sofern der
Nutzen der sofortigen Verfligbarkeit des betreffenden Arzneimittels auf dem Markt das Risiko Uberwiegt,
das sich daraus ergibt, dass nach wie vor zusatzliche Daten erforderlich sind.”
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In Satz 2 heildt es weiter:

»In Krisensituationen kann eine Zulassung solcher Arzneimittel erteilt werden, selbst wenn noch keine
vollstandigen vorklinischen oder pharmazeutischen Daten vorgelegt wurden.”
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Erganzt wird diese Regelung durch Absatz 3, wonach Zulassungen nach Art. 14-a nur erteilt werden durfen,
wenn

»,das Nutzen-Risiko-Verhaltnis positiv ist und der Antragsteller aller Wahrscheinlichkeit nach in der Lage ist,
umfassende Daten bereitzustellen.”
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Die von der Beklagten vorgelegten Daten aus klinischen und nicht-klinischen Studien waren fir den CHMP
und die EMA offensichtlich bereits zur Erfullung der dargelegten Zulassungsvoraussetzungen fir die
bedingte Zulassung ausreichend, ebenso wie die Studiendaten zu den Speziellen Verpflichtungen nach der
bedingten Zulassung des Impfstoffs fliir den CHMP hinreichend aussagekraftig waren, um den Nutzen des
Impfstoffs im Verhaltnis zu den bis dahin erkennbaren Nebenwirkungen einzuschatzen (siehe oben).
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Das positive Nutzen-Risiko-Verhaltnis wird durch fehlende Langzeitstudien auch deshalb nicht in Frage
gestellt, weil es bis heute nur bedingte Erkenntnisse betreffend Langzeitfolgen einer Covid-19-Infektion,
insbesondere in Relation zu deren Schwere, gibt. Es erscheint jedenfalls nicht ausgeschlossen, dass die
Langzeitfolgen einer Erkrankung an COVID-19 weit schwerwiegender sind als die Risiken einer Impfung.
Auch deshalb stellt das Fehlen von Langzeitstudien kein durchgreifendes Argument fur ein den Nutzen
Uberwiegendes Risiko des Impfstoffs dar.

380

SchlieBlich spricht der Umstand, dass der aus 27 Mitgliedern — einem aus jedem Mitgliedsstaat der EU —
bestehende Ausschuss fir Humanarzneimittel (§ 61 Abs. 1 Verordnung (EG) 726/2004) zu einem
offensichtlich einstimmigen Ergebnis hinsichtlich der Nutzen-Risiko-Abwagung gekommen ist, daflir, dass
kein einziges Ausschussmitglied so erhebliche Bedenken gegen den Umfang der Daten, die Aussagekraft
der Studien oder die Bewertbarkeit bzw. Verwertbarkeit der Ergebnisse hatte, dass in das Gutachten ein
begriindetes Sondervotum aufgenommen werden musste (§ 61 Abs. 7 Satz 2 Verordnung (EG) 726/2004).

381

2.5.8.2 Der Uberwiegende Nutzen des streitgegenstandlichen Impfstoffs ist auch nicht damit in Zweifel zu
ziehen, dass dieser insoweit kein ,vollstandiger® ist, als er nicht hundertprozentig vor einer Infektion mit
SARS-CoV-2 oder vor einem schweren Verlauf der Erkrankung Covid-19 schitzt. Beides war vor der
bedingten Zulassung durch die EU-Kommission bereits bekannt und wurde von dieser hingenommen:

382

So bringt der Klager selbst (BB S. 12) vor, dass es in dem Bericht der EMA vom 30.8.2023 (K 59) und dem
vom 15.9.2022 (K 48) keine ,weitergehenden Prifungen” gebe, sondern diese auf den urspriinglichen
Bewertungsbericht fur die bedingte Zulassung Bezug nahm. Allen drei Berichten gemeinsam ist sonach,
dass die Behorden durchgangig von einer hohen Wirksamkeit des Impfstoffs (K 48 S. 32) ausgingen und die
verbleibenden Unwagbarkeiten benannten, die mithin bereits vor Erteilung der bedingten Zulassung des
Impfstoffs bekannt waren. Sie fiihrten dennoch nicht zu der Annahme eines negativen Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses, vielmehr gab der CHMP Ubereinstimmend die Empfehlung fur die bedingte Zulassung des
Impfstoffs (OLG Koblenz ebd.).

383
In dem spateren Bewertungsbericht des CHMP vom 15.9.2022 (ber die Verlangerung der Marktzulassung
(K 48) ist ausgefihrt, dass die ,verbleibenden Unsicherheiten” sich hauptsachlich auf die Anwendung bei



immungeschwachten Personen, die langfristige Wirksamkeit und Unbedenklichkeit und z. B. die
Wirksamkeit gegen die Ubertragung bezégen (K 48 S. 33). Dementsprechend hat der CHMP in dem
Bewertungsbericht festgehalten (K 48 S. 34):

,Die Vorteile von Comirnaty in Bezug auf den Schutz vor COVID-19 Uberwiegen eindeutig die ermittelten
Risiken, und wahrend dieses Verlangerungszeitraums wurden keine neuen Informationen bekannt, die das
Verhaltnis verandert hatten. Samtliche qualitatsbezogenen SV gelten als erfullt.*

384

Danach sind der nicht absolute Schutz und die nicht in jedem Aspekt bekannte Wirksamkeit des Impfstoffs
in die Abwagung des Nutzens zu den Risiken des Impfstoffs eingeflossen und hingenommen worden. Diese
Aspekte kdnnen daher nicht im Nachhinein eine andere Entscheidung rechtfertigen.

385

2.5.8.3 Soweit die Berufungsbegriindung darauf abhebt, dass vor der Zulassung weder Genotoxizitatsnoch
Karzinogenitatsstudien durchgefuhrt wurden (BB S. 31), fuhrt das ebenfalls nicht zu einem negativen
Nutzen-Risiko-Verhaltnis.

386

Das Fehlen derartiger Studien war vor der Zulassung des Impfstoffs ebenfalls bekannt. Das ergibt sich aus
dem Umkehrschluss dazu, dass der CHMP die Datenlage als qualitativ und quantitativ ausreichend
bewertete, bevor er am 15.9.2022 die Zulassung empfahl (Anlage K 48).

387
Dass es im ersten Bewertungsbericht zur vorlaufigen Zulassung anders gesehen worden ware, bringt der
Klager nicht vor.

388

Im Bewertungsbericht vom 15.9.2022 (K 42 deutsch als Berufungsanlage) wird auf Seite 88 das Fehlen von
Studien zur Genotoxizitat ausdriicklich als ,akzeptabel“ beschrieben, da es sich bei den Bestandteilen der
Impfstoffformulierung um Lipide und RNA handele, bei denen kein genotoxisches Potenzial zu erwarten sei.

389
Das gilt ausweislich des Berichts auch fiir fehlende Studien zur Karzinogenitat (K 42 S. 98, 100).

390
Dies fihrte dennoch nicht zur einer negativen Nutzen-Risiko-Bewertung, sondern gleichwohl zur
Empfehlung der bedingten Zulassung (K 42 S. 228).

391
3. — Das Landgericht verneint zutreffend eine Haftung nach § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG:

392
Ein Schadensersatzanspruch wegen fehlerhafter Gebrauchsinformation besteht nicht.

393

Das Berufungsvorbringen ist schon in sich kaum konsistent, denn einerseits behauptet der Klager, die
Beklagte hatte ,hinreichend gesicherte Erkenntnisse“ dariiber gehabt, dass die Impfung ,zu den bei dem
Klager aufgetretenen Nebenwirkungen fiihren kdnne, andererseits soll ,dies wiederum* nicht zutreffen (BB
S. 36).

394

Soweit sich aus K 52 und K 53 sowie K 55 Verdachtsfélle ergeben sollen, die nicht als mogliche
Nebenwirkungen in der Gebrauchsinformation und den Aufklarungsbdgen auftauchten (BB S. 36), ist kein
Bezug zu den vom Klager beklagten Beschwerden erkennbar.

395

Davon zu trennen ist der Vorwurf, wonach die ,Produktinformation” — so der Klager (LGU S. 6) ohne nahere
Darstellung, auf welche Schriftstiicke und Angaben er abstellt — schon damals ,nicht dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse” entsprochen hatte. Der Erkenntnishorizont kann nicht nach den spateren
Ergebnissen der Pharmakovigilanz (K 52, K 53) beurteilt werden, wenn der Klager darauf hinauswill, schon
damals sei man weiter gewesen. Der Klager legt nirgends dar, welche seiner Beschwerden die Beklagte ab



wann als potenzielle Nebenfolge einer Impfung erkannt gehabt hatte, die auf welcher vom Klager gelesenen
~Produktinformation” nicht enthalten gewesen ware.

396

Das Landgericht musste im Ubrigen auch nicht annehmen, dass der Klager von einer Impfung abgesehen
hatte, wenn er ausdricklich darauf hingewiesen worden ware, dass die Faktenlage hinsichtlich erwiesener
Nebenwirkungen nicht ausreichte, um den Impfstoff als sicher zu bezeichnen. Ein solcher ,abstrakter” (=
vollig unspezifischer) Hinweis auf die Gefahr irgendwelcher denkbarer weiterer Erkrankungen ware ohne
Aussagekraft fur den Impfling gewesen.

397

Keineswegs ,Spekulation® sondern im Ersturteil sorgfaltig begriindet ist die Annahme des Landgerichts,
dass der Klager sich hatte impfen lassen, wenn er in dem Umfang aufgeklart worden ware, wie er das aus
heutiger Sicht fiir richtig halt. Er hat sich durch schwere Herzerkrankungen nicht schrecken lassen und sich
fur Nebenfolgen der streitgegenstéandlichen Impfung derart wenig interessiert, dass er sich trotz der nach
der zweiten Impfung bereits aufgetretenen Beschwerden impfen liel3, ohne auch nur den Aufklarungsbogen
zu lesen.

398
Sonach lediglich ergdnzend ist anzumerken:

399

3.1 Die Haftung nach § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 AMG setzt — anders als nach Nr. 1, in dessen Rahmen
lediglich zu prufen ist, ob die Gesundheitsverletzung auf der unvertretbaren Wirkung des Arzneimittels
beruht — eine doppelte Kausalitat voraus: Die Rechtsgutverletzung muss (a) auf der Anwendung des
Arzneimittels beruhen und (b) zugleich infolge der unzureichenden Arzneimittelinformation eingetreten sein.

400
LJArzneimittelinformation” im Gesetzessinne kann sein:

- Kennzeichnung (§ 10 AMG),
- Gebrauchsinformation (= Packungsbeilage, § 11 AMG) oder
— Fachinformation (§ 11a AMG).

401
Auf keine bestimmte Kategorie unter diesen dreien stellt der Klager ab, soweit er von ,Produktinformation®
spricht. Die Kennzeichnung meint er ersichtlich nicht.

402

Ein Ursachenzusammenhang zwischen der fehlerhaften Information und der Gesundheitsverletzung ware
nur zu bejahen, wenn diese bei ordnungsgemafer Information mit an Sicherheit grenzender
Wabhrscheinlichkeit vermieden worden ware (OLG Koblenz, a.a.0., m.w.N.).

403

Der Klager hatte somit darzulegen und zu beweisen, dass der — hier unterstellte — Schaden nicht
eingetreten ware, wenn die Fach- und Gebrauchsinformation erschopfend und zutreffend gewesen ware
(OLG Koblenz, a.a.O., m.w.N.).

404

3.2 Ein Ursachenzusammenhang zwischen der — unterstellten — fehlerhaften Fach- oder
Gebrauchsinformation und den Gesundheitsbeeintrachtigungen des Klagers scheidet im vorliegenden Fall
bereits deshalb aus, weil der Klager die Kausalitat des behaupteten Informationsfehlers nicht schlissig
dargelegt hat.

405

Er hat die Gebrauchsinformation selbst nicht gelesen, jedenfalls ist dergleichen nicht vorgetragen — auch
nicht, dass der Impfarzt die Fach- und/oder Gebrauchsinformation gelesen und in Kenntnis der dort
aufgelisteten Risiken und in Abwagung mit den bei ihm bestehenden gesundheitlichen Gegebenheiten mit
ihm das Fir und Wider der Impfung erértert hatte. Zumindest dies ware aber im Falle einer Impfung, bei der
der Patient das Arzneimittel in aller Regel nicht selbst anwendet, sondern von einem Arzt verabreicht



bekommt, notwendig gewesen (OLG Koblenz ebd mwN). Die Gebrauchsinformation ist nicht der
Aufklarungszettel, den der Impfling bekommt, sondern ein Text, der sich an den Fachmann (hier: den
Impfarzt) wendet.

406

3.3 Auch einen Entscheidungskonflikt des Klagers musste das Landgericht nicht annehmen, d.h. diesem
nicht glauben, dass er von der Impfung Abstand genommen hatte, wenn er dartber aufgeklart worden ware,
er konne impfbedingt diejenigen Beschwerden bekommen, die er nunmehr als impfursachlich behauptet.

407

Denn in dem Aufklarungsmerkblatt ,Stand 9.12.2021%, das der Klager selbst zu Beweiszwecken vorgelegt
hat (K 25) ist auf erhebliche Risiken hingewiesen: Gesichtslahmung, allergische Reaktionen,
anaphylaktischer Schock, auf Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen sowie auf mégliche ,bisher
unbekannte® Komplikationen (K 25 Seite 5, rechte Spalte). Bei der vorangegangenen (zweiten) Impfung am
7.2021 hatte der Klager kurz darauf am eigenen Leibe Panikattacken, Kribbeln in Armen und Beinen,
Herzstechen und Herzstolpern, Schwindelgefuhlen sowie Benommenheit und Missempfinden erlebt (LGU
S. 3).

408
Nichts davon hielt den Klager von der streitgegenstandlichen Impfung ab.

409

Ein Ursachenzusammenhang zwischen einer fehlerhaften Information und der behaupteten
Gesundheitsbeschadigung des Klagers ware nur zu bejahen, wenn die Gesundheitsverletzung bei
ordnungsgemaler Information ,mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit” vermieden worden ware
(OLG Koblenz a.a.O., m.w.N.).

410

Der Klager hatte daher das Landgericht zumindest davon Uiberzeugen missen, dass er vor der Impfung
noch einmal Uberlegt hatte, ob er sich mit dem Impfstoff der Beklagten impfen lassen wollte oder nicht, also:
.ins Zweifeln geraten ware“. Diese Uberlegung entsprache der des sog. Entscheidungskonflikts in
Arzthaftungssachen (OLG Koblenz, a.a.0., m.w.N.).

411

Das war indessen vorliegend nicht anzunehmen. Der erkennbar ,wild entschlossene® Klager liel} sich mit
dem Impfstoff der Beklagten die dritte Dosis verabreichen. Dass andere Hersteller weniger problematische
Impfstoffe angeboten hatten, auf die der Klager hatte ausweichen mogen, ist weder vorgetragen, noch ware
es ersichtlich.

412
4. — Die Beklagte haften nicht nach § 823 Abs. 1 und § 826 BGB

413

4.1 Ein Anspruch aus § 823 Abs. 1 aufgrund von Produkthaftung besteht nicht Der Vorwurf, das Produkt
nicht ordentlich beobachtet zu haben oder (hilfsweise) die ,Kennzeichnung® nicht aktualisiert zu haben,
verfangt nicht. Der Sachvortrag des Klagers geht ins Blaue und Iasst offen, welche Erkenntnisse die
Beklagte bei richtiger Beobachtung ab wann hatte gewonnen haben sollen und welchen Bezug das samt
der ,Kennzeichnung® (die der Impfling regelmafig nicht zu sehen bekommt) zu den behaupteten Schaden
des Klagers habe.

414

Entgegen der Berufungsbegriindung kann der Klager nicht beweisen, dass seine Beschwerden sich erst
.kurz nach dem Inverkehrbringen des Impfstoffs“ (meint: kurz nach der streitgegenstandlichen Impfung)
geaulert hatten, sondern hatte schon vorher dazu passende Diagnosen, siehe oben. Es gibt hier daher kein
Indiz dafiir, dass die Beklagte sie schon vorher als mégliche Nebenwirkungen hatte entdecken kénnen (BB
S. 39).

415

Stand Fatigue seit dem 14.7.2021 (K 68 S. 4) unter Beobachtung des CHMP in Form der Frage, ob man
kinftig in die Produktinformation des Impfstoffs Comirnaty mit aufnehmen solle, dass Asthenie (Energie-
oder Kraftmangel), Lethargie (Teilnahmslosigkeit oder Inaktivitat), Appetitrickgang und exzessiver



Nachtschweil® mogliche, wenn auch ,ungewdhnliche” (weniger als 1 von 100) Folgeerscheinungen einer
Impfung seien, so bedeutet das nicht, dass der Beklagten der Sammelbegriff ,Fatigue” oder die darunter
zusammengefassten sehr verschiedenartigen Erscheinungen ,bekannt* gewesen waren mit der Folge, dass
die Beklagte hiertiber zu informieren gehabt hatte. Im Rahmen der Produkthaftung trifft den Hersteller des
Produkts u.a. die Pflicht, Uber sicherheitsrelevante Eigenschaften zu informieren (Instruktionspflicht) und
seine Produkte zu beobachten und ggf. die Nutzer zu warnen oder gar das Produkt zuriickzurufen. Wann
etwa eine Verpflichtung zur Warnung der Nutzer besteht, ist abhangig von der Hoéhe des drohenden
Schadens und der Wahrscheinlichkeit, mit der das Produkt dafur ursachlich ist (MUKoBGB/ Wagner, 9. Aufl.
2024, § 823 Rn. 1119).

416

Dass die Beklagte ihre Instruktionspflicht verletzt hatte, indem sie zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens eine
fehlerhafte Information tber den Impfstoff erteilt hatte, ist vorliegend schon deshalb nicht feststellbar, weil
der Zeitpunkt des Inverkehrbringens des streitgegenstandlichen Impfstoffs nicht feststeht.

417

Dass die Beklagte ihre Produktbeobachtungspflicht oder die Pflicht zum Produktrickruf verletzt haben
konnte, kann ebenfalls nicht festgestellt werden. Insoweit kann auf die Ausfiihrungen zu § 84 AMG
verwiesen werden, da nicht ersichtlich ware, wieso die Beklagte nach § 823 Abs. 1 BGB strenger haften
sollte als nach § 84 Abs. 1 AMG.

418

Jedenfalls aber scheitert ein Anspruch aus § 823 Abs. 1 BGB am fehlenden Nachweis der Kausalitat durch
den beweisbelasteten Klager. Bei Instruktionsfehlern wie auch bei der Verletzung von
Produktbeobachtungs- und daran geknipften Warnpflichten hangt die Haftung davon ab, ob der Schaden
bei pflichtgemalliem Handeln ,mit Sicherheit* vermieden worden ware; die blolke Wahrscheinlichkeit, dass
der Geschadigte die Warnung befolgt hatte, genulgt nicht (OLG Koblenz, a. a.0., m.w.N.). Diese
Voraussetzung ist nicht erfullt, da der Klager nicht dargelegt hat, dass sein Impfarzt die Fachinformationen
zur Kenntnis genommen oder sie selbst die Packungsbeilage vor der Impfung gelesen hatte.

419
4.2 Ein Anspruch aus § 823 Abs. 2 BGB iVm § 5 AMG besteht nicht.

420

Voraussetzung hierflr ware das Vorliegen eines bedenklichen Arzneimittels. 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 bestimmungsgemalem
Gebrauch schadliche Wirkungen haben, die tber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Maf} hinausgehen.

421

Wie bereits oben ausgefihrt, ist fir die Annahme einer Bedenklichkeit im Sinne von § 5 AMG (&hnlich wie
bei § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG) die wissenschaftliche Unvertretbarkeit der schadlichen Wirkungen des
Arzneimittels maRgeblich. Die (Un-)Vertretbarkeit der schadlichen Wirkungen eines Arzneimittels ist durch
eine auf die jeweilige Indikation des Medikaments bezogene Nutzen-Risiko-Abwagung zu ermitteln (OLG
Koblenz, a.a.0., m.w.N.). Diese Abwagung fallt im vorliegenden Fall — bei ausreichender Datenlage —
zugunsten der Nutzen des Impfstoffs aus, siehe oben.

422
Der Impfstoff der Beklagten ist demnach als unbedenklich einzustufen, so dass ein Anspruch aus § 823
Abs. 2 BGB i.V.m. § 5 AMG ohne Erfolg bleibt.

423
5. — Zutreffend hat das Landgericht eine Haftung nach dem ProdHaftG abgelehnt.

424

5.1 § 15 ProdHaftG sieht vor, dass die Vorschriften des Produkthaftungsgesetzes nicht anzuwenden sind,
wenn infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das im
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes an den Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht zur



Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist, jemand getotet,
sein Korper oder seine Gesundheit verletzt wird.

425

Bei dem von der Beklagten hergestellten Impfstoff handelt es sich — was zwischen den Parteien unstreitig
ist — um ein zum Gebrauch beim Menschen bestimmtes zulassungspflichtiges Arzneimittel, das in
Deutschland, also im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes (AMG) an den Klager als Verbraucher
abgegeben wurde. Dieser behauptet auch eine Verletzung seiner Gesundheit, so dass grundsatzlich die
Regelungen des AMG vor denjenigen des ProdHaftG vorrangig sind.

426

5.2 Das Urteil des Landgerichts ist in diesem Punkt auch nicht rechtsfehlerhaft, wie die Berufung meint, weil
das Landgericht sich nicht mit der Frage befasst habe, ob § 15 ProdHaftG europarechtskonform ist oder der
RL 85/374/EG widerspricht:

427

Vor dem Hintergrund des eindeutigen Votums des Generalanwalts beim EuGH vom 11.6.2014
(Rechtssache C-310/13, in BeckRS 2014, 80985, Rn. 28 ff, 34), dem der Gerichtshof selbst nicht
widersprochen hat, geht der Senat von einer Richtlinienkonformitat des § 15 Abs. 1 ProdHaftG aus.

C.- Frist:

428
Hierzu kann sich die berufungsfiihrende Seite, soweit noch beabsichtigt, dulRern bis zum 10.12.2024.

429
Die Berufungsgegnerin braucht vorerst nicht zu erwidern.

430

Da die Berufung keine Aussicht auf Erfolg hat, legt das Gericht aus Kostengrinden die Ricknahme der
Berufung nahe. Im Falle der Berufungsriicknahme ermafigen sich vorliegend die Gerichtsgebuhren von 4,0
auf 2,0 Gebuhren (vgl. Nr. 1222 des Kostenverzeichnisses zum GKG).



