LG Landshut, Endurteil v. 29.11.2024 — 13 O 1031/23

Titel:
Kein Schadensersatz- und Auskunftsanspruch nach Impfung gegen Coronavirus mit Impfstoff
Comirnaty

Normenketten:

AMG § 2 Abs. 1,§ 4 Abs. 4, Abs. 9,§5,§10,8§11,§ 11a,§ 14 Abs. 1 Nr. 1,§ 15,8 19,§ 21 Abs. 1S.1, §
22,8§ 25 Abs. 2 Nr. 5, Abs. 10, § 32 Abs. 1, § 84 Abs. 1S.1,S.2Nr. 2, Abs. 2,§84aAbs. 1S.1,S.2,S. 3,
S.4,§95

BGB § 630e, § 823 Abs. 1, Abs. 2, § 826

StGB § 223, § 224, § 226, § 230

GenTG § 32 Abs. 1, § 37 Abs. 1

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 Art. 2 Abs. 1 lit. a

EG-Produkthaftungsrichtlinie 85/374/EWG Art. 2, Art. 13

ProdHaftG § 15 Abs. 1

AEUV Art. 263, Art. 267 Abs. 1 lit. a, lit. b, Abs. 3

VwVfG § 43 Abs. 1, § 44 Abs. 1

Verordnung (EG) 726/2004 Art. 3, Art. 6, Art. 14a Abs. 3, Abs. 4, Abs. 8, Art. 15, Art. 20 Abs. 4, Art. 20a
Verordnung (EG) 507/2006 Art. 4 Abs. 1 S. 1 lit. a

GG Art. 19 Abs. 4

RL 2001/83/EG Art. 19

Leitsatze:

1. Gegen die Anwendbarkeit von § 84 AMG bei behaupteten Schaden nach der Impfung gegen das
Coronavirus bestehen mit Blick auf die Produkthaftungsrichtlinie keine europarechtlichen Bedenken. (Rn.
15) (redaktioneller Leitsatz)

2. Anspriiche aus § 84 AMG wegen eines Impfschadens sind ausgeschlossen, wenn der Impfstoff kein
negatives, sondern ein positives Nutzen-Risiko-Verhalinis aufweist. (Rn. 20) (redaktioneller Leitsatz)

3. Das Gericht kann sich bei der Feststellung eines positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses eines Impfstoffes
auf die diesbeziiglichen Priifungsverfahren vor der EMA und die diesbeziiglichen
Zulassungsentscheidungen der Europdischen Kommission stiitzen, die grundsétzlich Bindungswirkung fiir
die Zivilgerichte entfalten (OLG Koblenz BeckRS 2024, 16169). (Rn. 23 — 25) (redaktioneller Leitsatz)

4. Die Warnpflicht eines Produzenten (iber eine Gefahrenlage schaffende Verwendungsfolge besteht nur,
wenn aufgrund der Erkenntnisse der (medizinischen) Wissenschaft und Praxis erkennbar ist, dass die
Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts besteht. Allein aufgrund eines eingetretenen Schadens kann
nicht darauf riickgeschlossen werden, dass auch eine Warnpflicht besteht (BGHZ 80, 199 = BeckRS 1981,
274). (Rn. 49) (redaktioneller Leitsatz)

Schlagworte:
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Fundstelle:
BeckRS 2024, 35624

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

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



Beschluss

Der Streitwert wird auf 145.000,00 € festgesetzt.
Tatbestand

1
Die Klagerin macht Anspriiche aufgrund eines behaupteten Impfschadens geltend.

2

Der Impfstoff wurde von der Beklagten im Zuge der pandemischen Verbreitung des SARS-CoV-2-Virus
entwickelt, durch die Europaische Arzneimittelagentur (im Folgenden: EMA) geprift und am 21.12.2020 von
der Europaischen Kommission als Impfstoff gegen das Coronavirus unter im Einzelnen streitigen
Umstanden zunachst bedingt zugelassen. Die Beklagte wurde durch die Zulassungsbehdrden zur
Einreichung von Zwischenberichten, sogenannten Periodic Safety Update Reports (im Folgenden: PSUR),
verpflichtet. Diese enthalten eine statistische und epidemiologische Aufbereitung der von der Beklagten
erhobenen Daten in einem standardisierten und von den Behorden vorgegebenen Format. Auf der
Grundlage des Erkenntnisstandes des jeweiligen PSUR werden die Fach- und Gebrauchsinformationen
angepasst. Die Europaische Kommission erteilte dem Impfstoff am 10.10.2022 unter ebenfalls im Einzelnen
streitigen Umstanden eine Standardzulassung. Im Rahmen des Zulassungsverfahrens wurde durch die
EMA wiederholt das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Impfstoffes gepruft und positiv beschieden. Weltweit
wurden mit Stand vom 21.06.2022 ber 3,5 Milliarden Dosen ausgeliefert und Uber 2,6 Milliarden Dosen des
Impfstoffes verimpft.

3
Die Klagerin erhielt am 10.2021 ihre erste und einzige Corona-Schutzimpfung. Verabreicht wurde ihr der
Impfstoff Comirnaty des Herstellers B./P..

4

Die Klagerin behauptet, sie habe in den Wochen nach der Impfung an Herzproblemen, Lungenproblemen,
Nervenproblemen, Taubheit im Gesicht und in den Fingern, Schwindel, Ubelkeit, Konzentrationsprobleme,
Kraftlosigkeit, Antriebslosigkeit, neurologischen Probleme und Kopfschmerzen gelitten. Die
gesundheitlichen Beeintrachtigungen seien durch die Impfung verursacht worden. Schriftsatzlich behauptete
die Klagerin zunachst, sie sei vor der Impfung kerngesund gewesen und habe an keinen Vorerkrankungen
gelitten. Spater korrigierte sie diesen Vortrag dahingehend, sie habe mit Ausnahme von Schwindel und
Depressionen sowie Panikattacken und Luftnot vergleichbare Symptome vor der Impfung nicht gehabt.

5

Die Klagerin meint, ihr stehe insbesondere ein Anspruch auf Zahlung eines Schmerzensgeldes aus §§ 84,
87 Satz 2 AMG, § 32 Abs. 1, 5 Satz 2 GenTG, §§ 823 Abs. 1, 253 Abs. 2 BGB sowie aus § 826 BGB zu.
Die Klagerin sei durch die Anwendung des Impfstoffes Comirnaty an ihrer Gesundheit verletzt worden. Die
Gesundheitsverletzung sei bei ihr in Form eines Impfschadens im Sinne des Infektionsschutzgesetzes
eingetreten. Der Entscheidung des Europaischen Gerichtshofs vom 21.06.2017 — C 621/15 sowie der
Vorschrift des § 61 IfSG lasse sich entnehmen, dass zur Anerkennung eines Gesundheitsschadens als
Folge einer Schutzimpfung lediglich die Wahrscheinlichkeit des ursachlichen Zusammenhangs gentge.
Vorliegend konne die Klagerin Tatsachen geltend machen, welche Indizien fir einen kausalen
Zusammenhang darstellten. Zudem sei ein enger zeitlicher Zusammenhang gegeben. Der Impfstoff
Comirnaty habe auch kein positives Nutzen-Risiko-Profil, da es bei dem Impfstoff an den sogenannten
Langzeitstudien fehle. Dartiber hinaus habe die Corona-Schutzimpfung keinen bzw. nur einen geringen
therapeutischen Nutzen, denn sie weise nur einen geringen Grad der Wirksamkeit auf. Die
Haftungsbeschrankung des § 3 Abs. 4 der MedBVSV kdnne nicht eingreifen, da diese nicht verhaltnismanig
und damit verfassungswidrig sei.

6

Die Klagepartei hat urspriinglich mit dem Klageantrag zu 1 einen Mindestbetrag in Héhe von 80.000,00 €
gefordert, den sie durch Schriftsatz vom 11.05.2023 auf 110.000,00 € erhoht hat. Mit Schriftsatz vom
15.05.2024 hat die Klagerin die Klage um den Antrag zu 3 erweitert.

7
Die Klagerin beantragte zuletzt,



1. Die Beklagte wird verurteilt, an die Klagerin ein angemessenes Schmerzensgeld, dessen Hohe in das
Ermessen des Gerichts gestellt wird, jedoch 110.000,00 € nicht unterschreiten soll, nebst Zinsen in Héhe
von funf Prozentpunkten Gber dem jeweiligen Basiszinssatz auf den zuerkannten Betrag seit
Rechtshangigkeit, zu zahlen.

2. Es wird festgestellt, dass die Beklagte verpflichtet ist, der Klagerin samtliche Schaden, die ihr in Zukunft
aus der Corona-Schutzimpfung vom 10.2021 mit dem Impfstoff Comirnaty des Herstellers B./P. entstehen,
zu ersetzen, soweit die Anspriiche nicht auf Sozialversicherungstrager oder sonstige Dritte Ubergehen.

3. Die Beklagte wird verurteilt, Auskunft zu erteilen tber die im Zeitraum 21.12.2020 bis zur mindlichen
Verhandlung bei der Beklagten bekannten Wirkungen und Nebenwirkungen, gemeldeten Verdachtsfalle
sowie samtliche weiteren Erkenntnisse, die fur die Bewertung der Vertretbarkeit schadlicher Wirkungen
des Impfstoffs ,Comirnaty” der Beklagten von Bedeutung sein kdnnen, soweit sie Herzprobleme,
Lungenprobleme, Nervenprobleme, Taubheit im Gesicht und in den Fingern, Schwindel, Ubelkeit,
Konzentrationsprobleme, Kraftlosigkeit, Antriebslosigkeit, neurologische Probleme, Kopfschmerzen,
Fatigue-Syndrom, Parasthesien, Erschopfung, verminderte Sauerstoffverbrauchsrate, Verminderung der
Reserveatmungskapazitat betreffen.

8
Die Beklagte beantragte,

die Klage abzuweisen.

9

Die Beklagte meint, der Vortrag der Klagerin zu Behandlungs- und Krankheitsverlauf sei bereits
unsubstantiiert. Der behauptete Kausalzusammenhang zwischen der Impfung und den behaupteten
gesundheitlichen Beeintrachtigungen der Klagerin sei nicht plausibel dargetan. Darilber hinaus stiinden die
Schilderungen der Klagerin in der miindlichen Verhandlung vom 23.10.2024 in weiten Teilen in
offenkundigem Widerspruch zu dem schriftsatzlichen Vorbringen und zu den vorgelegten medizinischen
Unterlagen. Unabhangig davon scheiterten samtliche geltend gemachten Schadensersatzanspriiche daran,
dass Comirnaty ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis aufweise und die Fach- und Gebrauchsinformationen
des Impfstoffs zu jeder Zeit dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft entsprachen.
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Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitstandes, beziehungsweise zur Erganzung des
Tatbestandes wird vollumfanglich auf samtliche zwischen den Parteien gewechselten Schriftsatze nebst
ihrer Anlagen, das Sitzungsprotokoll vom 23.10.2024 sowie den gesamten Akteninhalt Bezug genommen.

Entscheidungsgriinde

11
Die zulassige Klage ist unbegriindet.

A.

12

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

13

I. Die tatbestandlichen Voraussetzungen des Schadensersatzanspruchs gemaf § 84 Abs. 1 AMG sind nicht
erfullt. Nach § 84 Abs. 1 S. 1 AMG ist der pharmazeutische Unternehmer, der das Arzneimittel im
Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht hat, verpflichtet, dem Verletzten den daraus
entstandenen Schaden zu ersetzen, wenn infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen
bestimmten Arzneimittels, das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an den Verbraucher abgegeben wurde
und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist,
ein Mensch getotet oder der Kérper oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich verletzt wird.



Gemal § 84 Abs. 1 S. 2 AMG besteht die Ersatzpflicht indes nur, wenn entweder das Arzneimittel bei
bestimmungsgemafiiem Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die tUber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal hinausgehen (§ 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG) oder der Schaden
infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung,
Fachinformation oder Gebrauchsinformation eingetreten ist (§ 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG).
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1. Das Arzneimittelgesetz ist vorliegend anwendbar. Der Impfstoff der Beklagten ist ein Arzneimittel im
Sinne des AMG. Impfstoffe sind gemaf § 4 Abs. 4 AMG Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 AMG, die
Antigene oder rekombinante Nukleinsauren enthalten und die dazu bestimmt sind, beim Menschen zur
Erzeugung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen angewendet zu werden und, soweit sie
rekombinante Nukleinsauren enthalten, ausschlieRlich zur Vorbeugung oder Behandlung von
Infektionskrankheiten bestimmt sind. Abzugrenzen ist der Impfstoff von einem Gentherapeutikum, welches
in § 4 Abs. 9 AMG Erwahnung findet. Danach sind Arzneimittel fur neuartige Therapien Gentherapeutika,
somatische Zelltherapeutika oder biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte nach Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13.
November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der RL 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121; L 87 vom 31.3.2009, S. 174), die
zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1243 (ABI. L 198 vom 25.07.2019, S. 241) geandert worden ist.

15
2. Hinsichtlich der Anwendbarkeit von § 84 Abs. 1 AMG bestehen keine europarechtlichen Bedenken.

16

Die EG-Produkthaftungsrichtlinie 85/374/EWG (im Folgenden: Produkthaftungsrichtlinie) sieht in Art. 2 vor,
dass Produkte alle beweglichen Sachen sind, ausgenommen sind landwirtschaftliche Naturprodukte und
Jagderzeugnisse. Arzneimittel fallen als bewegliche Sachen unter den Anwendungsbereich. Art. 13 der
Produkthaftungsrichtlinie normiert, dass Anspriiche, die ein Geschadigter aufgrund einer zum Zeitpunkt der
Bekanntgabe dieser Richtlinie bestehenden besonderen Haftungsregelung geltend machen kann, durch die
Produkthaftungsrichtlinie nicht berthrt sind. Dass das deutsche Arzneimittelhaftungsrecht eine solche
besondere Haftungsregelung darstellt, wird aus dem 13. Erwagungsgrund zur Produkthaftungsrichtlinie
deutlich, in dem normiert ist, dass soweit in einem Mitgliedsstaat ein wirksamer Verbraucherschutz im
Arzneimittelbereich bereits durch eine besondere Haftungsregelung gewahrleistet ist, Klagen aufgrund
dieser besonderen Haftungsregelung ebenfalls weiter mdglich sein missen. Das Arzneimittelhaftungsrecht
in Deutschland war die einzige ,besondere Haftungsregelung®, die zum Zeitpunkt der Bekanntgabe der
Richtlinie am 30.07.1985 in den Mitgliedsstaaten bestand. Art. 13 der Produkthaftungsrichtlinie wurde
normhistorisch aufgenommen, da die damalige deutsche Bundesregierung sich geweigert hatte, der
Produkthaftungsrichtlinie zuzustimmen, sofern dies eine Anpassung oder gar Aufhebung des 1967 neu
eingeflhrten deutschen Arzneimittelhaftungsrechts erforderlich gemacht hatte (Franzki in: BeckOGK, § 84
Rn. 9; Brock in: Kugel/Muller/Hofmann, 3. Auflage 2022, Vor §§ 84-94a Rn. 10; EuGH, Urteil vom
20.11.2014, C-310/13 = NJW 2015, 927 Rn. 27 ff.). Um den deutschen Interessen entgegenzukommen,
bestimmt Art. 13 Produkthaftungsrichtlinie daher, dass eine Haftung nach deutschem Arzneimittelrecht von
der Produkthaftungslinie zunachst unberihrt bleibt (Franzki aaO). Art. 13 Produkthaftungsrichtlinie wird
durch § 15 ProdHaftG umgesetzt. Die deutsche Umsetzungsnorm schreibt vor, dass die Bestimmungen des
ProdHaftG nicht anzuwenden sind, wenn jemand durch ein Arzneimittel geschadigt wird, das in den
Awendungsbereich der Arzneimittelhaftung fallt. § 15 Abs. 1 ProdHaftG statuiert daher ein
Exklusivitatsverhaltnis zwischen Produkt- und Arzneimittelhaftungsrecht (Franzki aaO, Rn. 10 mwN.). Auch
unter Berlicksichtigung des Umstandes, dass § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG durch das Anderungsgesetz vom
19.7.2002 (BGBI. | S. 2674) insoweit abgedndert wurde, als der Passus ,und ihre Ursache im Bereich der
Entwicklung oder der Herstellung haben® gestrichen wurde, bestehen keine europarechtlichen Bedenken,
wenngleich zu diesem Zeitpunkt bereits die Produkthaftungsrichtlinie existierte. Zwar wird zum einen
vertreten, dass mit dem Wortlaut des Art. 13 der Produkthaftungsrichtlinie grundsatzlich davon auszugehen
sei, dass der status quo des AMG von 1985 in seinem Bestand geschutzt werden sollte (sog.
Stichtagslosung); Abanderungen dieses Bestands des Arzneimittelhaftungsrechts waren dann lediglich
innerhalb der Vorgaben der Produkthaftungsrichtlinie zulassig. Andererseits wird vertreten, dass das
deutsche Arzneimittelhaftungsrecht als Rechtsgebiet ganzlich von den Vorgaben der
Produkthaftungsrichtlinie, mithin auch Art. 13 der Produkthaftungsrichtlinie, befreit ist (sog.



Bereichsausnahmeldsung, vgl. zu dem Streitstand Franzki, aaO, 11 f.). Es kann dahinstehen, ob die
Stichtagslésung oder die Bereichsausnahmel6sung vorzugswiurdig ist. Denn auch nach der Stichtagslésung
waren keine europarechtlichen Bedenken ersichtlich. Insoweit war bereits in § 84 AMG in der Fassung des
AMG durch Bekanntmachung vom 24.08.1976 eine Gefahrdungshaftung normiert. § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1
AMG in der heutigen Fassung sowie § 84 S. 2 Nr. 1 AMG a. F. sind insoweit Uberwiegend wortgleich. Sie
decken sich insoweit nicht, als § 84 S. 2 Nr. 1 AMG a. F. zusatzlich erforderte, dass die Ursache der
schadlichen Wirkungen des Arzneimittels im Bereich der Entwicklung oder der Herstellung bestanden
haben muss. Da der Anwendungsbereich von § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG im Vergleich zu der friheren
Fassung des AMG sogar zu Gunsten des Verbrauchers geringere Voraussetzungen aufweist, ist erst Recht
von einer Wirksamkeit der Norm auszugehen. Der Vorlage gemaf Art. 267 Abs. 3 AEUV an den
Gerichtshof der Europaischen Union bedurfte es mithin nicht, da die richtige Anwendung von Unionsrecht
derart offenkundig ist, dass fur einen vernunftigen Zweifel kein Raum bleibt (LG Disseldorf, Az. 3 O
151/22).
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3. Der Anspruch der Klagerin scheidet indes jedoch bereits deshalb aus, weil sie nicht hinreichend dargelegt
hat, dass bei ihr ein Gesundheitsschaden besteht, der seine Ursache in den beiden streitgegensténdlichen
Impfungen hat. Der klagerische Vortrag ist insoweit voller Unzulanglichkeiten und Widersprichen.
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In der Klage hat die Klagerin vorgetragen, es hatten keine gesundheitlichen Beeintrachtigungen vor der
Impfung bestanden. Arztliche Kontrollberichte oder sonstige drztlich bestatigte Unterlagen wurden insoweit
allerdings nicht vorgelegt. Im Rahmen der informatorischen Anhérung gab die Klagerin lediglich zu, dass sie
bereits vor der Impfung an Depressionen, Panikattacken, Luftnot und Schwindel gelitten habe. Weitere,
insbesondere gleichartige Symptome wie diejenigen nach der Impfung, verneinte sie. Aus den im weiteren
Verlauf vorgelegten Anlagen, insbesondere aus den in Anlage K 54 enthaltenen Arztberichten ergibt sich
jedoch Gegensatzliches. Die Klagerin war bereits vor der streitgegnstandlichen Impfung am 10.2021
vielfach bei Arzten und Kliniken vorstellig. Aus den Anamnesen der vorgelegten Arztberichte ergibt sich,
dass die Klagerin neben Atemnot, Hustenanfallen, Kopfschmerzen, Schwindel, Panik und Depression auch
Symptome wie allgemeine Schwache, Herzdruck, Taubheitsgefuhle diffus am gesamten Kérper, sowie
Taubheitsgefuihle am linken Arm und im Gesicht schilderte (vgl. insb. Anlage K54, S. 30 (Arztbericht vom
29.10.2012) und S. 53 (Arztbericht vom 10.03.2021)).
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Die Klagerin weist damit zwangslaufig Vorerkrankungen auf, die genauso gut ihre vermeintlichen
Beschwerden nach Erhalt der streitgegenstandlichen Impfung begriinden kénnten. Die Angaben der
Klagerin und des einvernommenen Zeugen, wonach erstmals nach der Impfung erhebliche
Krankheitssymptome bei der Klagerin aufgetreten seien, sind widerlegt.
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4. Auf die Ausflihrungen unter der obigen Ziffer 3. kdme es grundsatzlich aber bereits gar nicht an, denn die
vermeintlichen Anspriche der Klagerin aus § 84 AMG sind auch deshalb ausgeschlossen, weil der Impfstoff
kein negatives, sondern ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis aufweist. Nach § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG
besteht eine Haftung nur bei schadlicher Wirkung des Arzneimittels, welches lber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maf hinausgeht. Eine Haftung besteht nach
Gesetzeskonzeption damit lediglich fur Arzneimittel, die ein negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis aufweisen.
Auf diese Weise tragt die Vorschrift dem Umstand Rechnung, dass es sich bei Arzneimitteln um Produkte
handelt, die unvermeidbar neben ihren therapeutischen Wirkungen auch Risiken in sich bergen (Brock in:
Kagel/Muller/Hofmann, 3. Auflage 2022, § 84, R. 68). Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis umfasst eine Bewertung
der positiven therapeutischen Wirkung im Vergleich zum Risiko des Arzneimittels (LG Mainz Urt. v.
21.8.2023 — 1 O 192/22, BeckRS 2023, 21094 Rn. 31; LG Hof, Urt. v. 3.1.2023, Az.: 15 O 22/21, r+s 2023,
275, Rn. 18 ff.; Brock aaO, Rn. 68 ff.). Die Nutzen-Risiko-Abwagung hat abstrakt-generellen Charakter und
ist nicht bezogen auf den individuellen Geschadigten oder eine Untergruppe, dem dieser zugehort,
vorzunehmen. Die Nutzen-Risiko-Abwagung findet jeweils fir die gesamte durch die Indikationsangabe vom
pharmazeutischen Unternehmer anvisierte Patientenpopulation statt (LG Mainz, aaO, Rn. 32; LG Kleve Urt.
v. 25.1.2023 — 2 O 83/22, BeckRS 2023, 828, Rn. 28 ff.; Brock aaO, Rn. 82). Die Vertretbarkeit des Risikos
hangt von der therapeutischen Wirksamkeit des Arzneimittels ab. Wird das Arzneimittel zur Behandlung
einer potenziell todlichen Erkrankung eingesetzt, konnen deutlich stérkere Nebenwirkungen im Rahmen der



Abwagung in Kauf genommen werden. Hinsichtlich der schadlichen Wirkung kommt es auf den Zeitpunkt
der jetzigen Beurteilung an (OLG Schleswig, Urteil vom 20.12.2013, Az. 4 U 121/11; LG Mainz, aaO., OLG
Koblenz, 5 U 1375/23). Nach dem Schutzzweck der Haftungsnorm geht es letztlich darum, eine Haftung fur
den Fall zu begriinden, dass schadliche, unvertretbare Wirkungen eintreten, die, wenn sie im
Zulassungsverfahren bereits bekannt gewesen waren, eine Versagung der Zulassung nach § 25 Abs. 2 Nr.
5 AMG begriindet hatten (OLG Karlsruhe, Urteil vom 08.10.2008, Az. 7 U 200/07; LG Mainz aaO.). Bei der
Prufung des Verhaltnisses von Nutzen und Risiko ist zudem zu beachten, dass im Rahmen der
medizinischen Wissenschaft eine Datenhierarchie herrscht. So ist kontrollierten klinischen Prufungen ein
héherer Wert beizumessen als Einzelfallberichten und Verdachtsmeldungen (Brock aaO, Rn. 39).
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Unter Bericksichtigung dieser MaRRstabe besteht sogar ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis. Ein solches
ist bereits Voraussetzung fir die Erteilung der Zulassung durch die Europaische Kommission, die der
streitgegenstandliche Impfstoff, nach fachlicher Beurteilung durch die EMA als hierfiir zustandige Behorde
auf Grundlage der hierzu durchgefiihrten wissenschaftlichen Studien, unstreitig erhalten hat. Der Impfstoff
wird zudem kontinuierlich und engmaschig von den zusténdigen Aufsichtsbehdrden tGberwacht, da dies
Voraussetzung fir die Aufrechterhaltung der Zulassung ist. In diesem Zusammenhang hat der Ausschuss
fur Humanarzneimittel bei der EMA zuletzt mit frei zuganglicher Entscheidung vom 15.09.2022 das positive
Risiko-Nutzen-Verhaltnis des Impfstoffes bestatigt und die Umwandlung in eine Standardzulassung
empfohlen (vgl. ebenso LG Dusseldorf, 3 O 151/22, LG Mainz, Urteil vom 14.11.2023 — 9 O 37/23; LG
Kleve, aa0., Rn. 32, OLG Koblenz, 5U 1375/23). Die Standardzulassung wurde aufgrund des positiven
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Impfstoffes am 10.10.2022 erteilt. Darlber hinaus war zu bertcksichtigen,
dass, insoweit gerichtsbekannt, die EMA noch am 30.08.2023 die Sicherheit des Impfstoffes abermals
bestatigt hat und der Europaischen Kommission empfohlen hat, den auf die COVID-19-Subvariante
Omikron XBB.1.5 angepassten Comirnaty®-Impfstoff zuzulassen. Der innerhalb der EMA zustandige
Ausschuss fur Humanarzneimittel CHMP hatte insoweit erklart, alle verfigbaren Daten zu dem Impfstoff,
einschlieBlich Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit, geprift zu haben. Dabei hat der CHMP darauf
hingewiesen, dass die Behorden seit der ersten Zulassung des Impfstoffes umfangreiche Erkenntnisse tber
die Sicherheit des Impfstoffs gewonnen hatten, die in der aktuellen Entscheidung bertcksichtigt wirden.
Dieser Empfehlung hat sich die EU-Kommission angeschlossen und den auf die COVID-19-Subvariante
Omikron XBB.1.5 angepassten Comirnaty®-Impfstoff am 31.08.2023 zugelassen.
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Das Gericht ist nicht gehindert, sich bei der Feststellung eines positiven Nutzen-Risikos-Verhaltnisses des
Impfstoffes der Beklagten auf die diesbezliglichen Prifungsverfahren vor der EMA und die diesbezlglichen
Zulassungsentscheidungen der Europaischen Kommission zu stiitzen. Diese Schlussfolgerung steht fir das
Gericht zunachst fest aufgrund der Tatbestandswirkung des Durchfiihrungsbeschlusses der Europaischen
Kommission vom 10.10.2022 zur unbedingten Zulassung des Impfstoffs, der den Beschluss vom
21.12.2020 Uber die bedingte (aulRerordentliche) Zulassung bestatigt.

23

Das OLG Koblenz hat in seiner Entscheidung vom 26.06.2024, Az. 5 U 1375/23 hierzu Folgendes
ausgefiihrt, dem sich das Gericht aus eigener Uberzeugung vollumfanglich anschlieRt: Im Unionsrecht gilt
der Grundsatz der Vermutung der RechtmaRigkeit von Gemeinschaftsakten. Dieser Grundsatz besagt, dass
die Rechtsakte einer europaischen Behorde — hier der Europaischen Kommission — Rechtswirkungen
entfalten, solange sie nicht zuriickgenommen, im Rahmen einer Nichtigkeitsklage fur nichtig erklart oder
infolge eines Vorabentscheidungsersuchens oder eine Rechtswidrigeitseinrede fiir unglltig erklart worden
sind (EuGH, Urteil vom 12.02.2008 — C-199/06, juris Rn. 60). Dieser Grundsatz betrifft die
Rechtsbestandigkeit von Gemeinschaftsakten und enthalt — &hnlich wie die § 43 Abs. 1, § 44 Abs. 1 VWVIG
im nationalen Recht — das Prinzip der Rechtswirksamkeit auch fehlerhafter Gemeinschaftsakte. Er gestattet
es insbesondere anderen europaischen und nationalen Behoérden sowie Gerichten in nachfolgenden
Verfahren von der Tatbestandswirkung dieses europaischen Rechtsakts auszugehen, das heif’t in
nachfolgenden Verfahren bei der Rechtsprifung das tatbestandliche Vorliegen einer rechtswirksamen
Zulassung festzustellen (vgl. BVerwG, Beschluss vom 07.07.2022 — 1 WB 2/22, BVerwGE 176, 138-211,
Rn. 205 — 206). Mit der Feststellung der rechtswirksamen Zulassung wird inzident das Vorliegen eines
positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses festgestellt, da ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis Tatbestands
Voraussetzung der Zulassung eines Arzneimittels ist, gleichglltig, ob auf nationaler oder europaischer



Ebene. Bereits eine bedingte (aulerordentliche) Zulassung, die fir den streitgegenstandlichen Impfstoff am
21.12.2020 unstreitig erteilt worden war, darf nach Art. 14-a Abs. 3 Verordnung (EG) 726/2004 und nach
Art. 4 Abs. 1 Satz 1 lit. a) Verordnung (EG) 507/2006 nur erfolgen, ,wenn das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des
Arzneimittels positiv ist®. Mit der bedingten Zulassung werden dem Arzneimittelhersteller gemaf Art. 14-a
Abs. 4 Verordnung (EG) 726/2004 ,besondere Verpflichtungen* auferlegt, die nach Abs. 5 darin bestehen,
Jlaufende Studien abzuschliel3en oder neue Studien einzuleiten, um das positive Nutzen-Risiko-Verhaltnis
zu bestatigen.” Das Vorliegen eines positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses ist nach des § 14-a Abs. 8
Verordnung (EG) 726/2004 erneut nachzuweisen, um eine ordentliche, finf Jahre glltige Zulassung zu
erhalten. In Erwagungsgrund Nr. 2 des Durchfiihrungsbeschlusses fir die unbedingte Zulassung des
streitgegenstandlichen Impfstoffs vom 10.10.2022 wird von der EU-Kommission festgestellt, dass die
Beklagte die ihrim Rahmen der bedingten Zulassung gemaf Art. 14-a Abs. 4 Verordnung (EG) 726/2004
auferlegten besonderen Verpflichtungen erflllt hat. Die Prifung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses war mithin
wesentliche Voraussetzung sowohl fiir die bedingte Zulassung des Impfstoffs als auch fur die Erteilung der
unbedingten Zulassung, so dass mit der Zulassungsentscheidung zugleich das positive Nutzen-Risiko-
Verhaltnis somit Bindungswirkung auch fir die Zivilgerichte festgestellt wurde (zum Umfang der
Tatbestandswirkung vgl. auch BGH, Urteil vom 26.06.2023 — Vla ZR 335/21, BGHZ 237, 245-280, Rn. 12;
wie hier auch LG Frankfurt, Urteil vom 14.02.2024 — 2-12 O 264/22, juris Rn. 12; fir die
Verwaltungsgerichtsbarkeit allein in Bezug auf die Zulassungsentscheidung: BVerwG, Beschluss vom
07.07.2022 — 1 WB 2/22, BVerwGE 176, 138-211, juris Rn. 206 unter Bezugnahme auf BVerfG,
Nichtannahmebeschluss vom 15.10.2009 — 1 BvR 3522/08, juris Rn. 50).
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Die am 10.10.2022 erteilte unbedingte Zulassung ist bis zum Zeitpunkt der mtindlichen Verhandlung weder
geandert noch ausgesetzt oder widerrufen worden (Art. 20a Verordnung (EG) 726/2004) und auch die
Verwendung des Impfstoffs ist nicht durch die Kommission ausgesetzt worden (Art. 20 Abs. 4 Verordnung
(EG) 726/2004), so dass die Bindungswirkung unverandert fortbesteht.
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Hiergegen kann auch nicht mit Erfolg eingewendet werden, es sei mit Art. 19 Abs. 4 GG unvereinbar, wenn
die behordliche Zulassungsentscheidung nicht mehr vor den (nationalen) Zivilgerichten angegriffen werden
koénne. Zur Begriindung verweist die Klagerin auf den Beschluss vom 9. November 2021 (T-96/21), der vom
Europaischen Gericht erster Instanz (EuG) erlassen wurde, wonach dem Einzelnen das
Rechtsschutzbediirfnis und auch die Klagebefugnis fehlten, um den Beschluss der Europaischen
Kommission zur Zulassung des Impfstoffs mit der Nichtigkeitsklage gemaf Art. 263 AEUV anzufechten. Die
behdrdliche Zulassung eines Arzneimittels lasst — ungeachtet der Mdglichkeit einer Vorlageentscheidung im
Rechtszug — die zivil- und strafrechtliche Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmers unberihrt,
§ 25 Abs. 10 AMG iVm Art. 15 Verordnung (EG) 726/2004. Die durch die Europadische Kommission gemaf
Artikel 3 Verordnung (EG) 726/2004 erteilte Zulassung (vgl. Durchflihrungsbeschluss vom 10.10.2022,
Artikel 1) steht einer nationalen Zulassung gleich, § 21 Abs. 1 Satz 1 AMG. Somit kann die
Bindungswirkung der Zulassungsentscheidung im Zivilprozess in Frage gestellt werden, wenn substantiiert
dargelegt wird, welche der Beklagten damals bereits bekannte Umstande bei der Zulassungsentscheidung
nicht berticksichtigt worden sein sollen, bei deren Berticksichtigung eine andere Zulassungsentscheidung
gerechtfertigt gewesen ware, oder aber, wenn dargelegt wird, dass nach der Zulassung Nebenwirkungen
des Impfstoffs bekannt geworden sind, deren Kenntnis im Zeitpunkt der Zulassung einer Zulassung
entgegen gestanden hatten (so auch OLG Bamberg, Beschluss vom 14.08.2023 — 4 U 15/23 e, juris Rn. 15;
vgl. auch BGH, Urteil vom 12.05.2015 — VI ZR 328/11, BGHZ 205, 270-287, Rn. 28). Gleiches drfte gelten,
wenn im Einzelnen begriindet wird, dass ein Ermessensfehler bei der Nutzen-Risiko-Abwagung vorliegt,
d.h. das Ermessen nicht ausgelbt oder tberschritten wurde oder das Ermessen wider die gesetzlichen
Bestimmungen erfolgte oder ein Verstol3 gegen Denkgesetze und anerkannte Erfahrungssatze vorliegt.
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Die Notwendigkeit einer Vorlage an den Europaischen Gerichtshof zur Durchfiihrung eines
Vorabentscheidungsverfahrens gemaf Art. 267 AEUV besteht nach Ansicht des Gerichts mangels
Entscheidungserheblichkeit nicht. Die von der Klagerin formulierte Vorlagefrage, ob die Beurteilung des
Nutzen-Risikos ermessensfehlerfrei ist und keine ermessensfremden Erwagungen miteinbezogen wurden
und ,ob eine Vereinbarkeit mit der europaischen Verordnung (EG) 726/2004 und der Grundrechtecharta
vorliegt®, betrifft weder die Auslegung der Vertrage (vgl. 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 Gliltigkeit der Zulassungsentscheidung besteht mangels Widerrufs (Art. 20a
Verordnung (EG) 726/2004) unverandert fort (siehe oben), vgl. auch insoweit OLG Koblenz, a. a. O.

27
Dies gilt auch im Hinblick auf die von dem Klagervertreter aufgeworfene Vorlagefrage der vermeintlichen
Nichtigkeit der in Rede stehenden Entscheidung.

28

Ganz grundsétzlich ist die Zulassungsfahigkeit und Ubereinstimmung mit den Zulassungsvoraussetzungen
Gegenstand der in dem Verwaltungsakt der Zulassung ausgesprochenen Rechtsfolge. Diese entfaltet in
einem Zivilprozess grundsatzlich Tatbestandswirkung mit der Folge, dass, solange der Verwaltungsakt nicht
durch die zustandige Behorde oder durch ein Verwaltungsgericht aufgehoben worden oder nichtig ist, nicht
nur der Erlass des Bescheids als solcher, sondern auch sein Ausspruch von den Zivilgerichten
hinzunehmen und ihren Entscheidungen zugrunde zu legen ist (vgl. OLG Frankfurt, Urteil vom 03.03.2023 —
19 U 222/22 —, juris, Rn. 113; LG Diisseldorf, 3 O 151/22). Eine grundsatzliche Uberpriifung der
Rechtmaligkeit einer Behdrdenentscheidung obliegt den Zivilgerichten nicht (vgl. auch BGH, Urteil vom
02.12.2015 - | ZR 239/14).
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Der Vortrag der Klagerin, der Impfstoff schiitze nicht vor schweren Verlaufen und sei stattdessen der Grund
fir eine erhebliche Ubersterblichkeit, Uberzeugt nicht. Vielmehr durfte es in der medizinischen Fachwelt
weitestgehend einen Konsens dahingehend geben, dass der Impfstoff in erheblichem Umfang vor einem
potenziell schweren Verlauf der Corona-Infektion schitzt (vgl. LG Mainz, Urteil vom 14.11.2023 -9 O
37/23). Wie die Klagerin vor diesem Hintergrund behaupten kann, die von Politik und Medien vertretene
Auffassung, die Impfung schitze vor einem schweren Verlauf, entbehre jeder wissenschaftlichen
Grundlage, erschlief3t sich nicht (vgl. LG Mainz, aaQ.). Insbesondere lasst sich die Wirksamkeit des
Impfstoffes nicht mit einem Verweis auf mogliche Dunkelzahlen bezlglich Impfnebenwirkungen in Frage
stellen. Ebenso wenig gentigen abweichende Einzelmeinungen, um einen wissenschaftlichen Konsens in
Frage zu stellen (vgl. LG Mainz, aaO.). Entgegen dem Vorbringen der Klagerin fihrte nach Erkenntnissen
des Bundesamts fiir Statistik nicht die Impfung, sondern Covid-19 in den Jahren 2020 und 2021 zu einer
erheblichen Ubersterblichkeit, das heiit zu einer Zunahme der Sterberate um 3% beziehungsweise 4%
Uber das demografisch zu erwartende Maf (vgl. BVerwG, aaO, juris, Rn. 81 unter Verweis auf die
Pressemitteilung vom Statistischen Bundesamt Nr. 014 vom 11. Januar 2022). Hinsichtlich der
vorstehenden Ausfiihrungen wird vollumfanglich auf das Urteil des LG Dusseldorf, a. a. O., Bezug
genommen; der Begriindung des Gerichts schlief3t sich das hiesige Gericht in jeder Hinsicht an.
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Die mit dem Impfstoff verbundenen Risiken bzw. Nebenwirkungen sind in der Gesamtabwagung nicht
unvertretbar hoch. Zwischenzeitlich sind nach unbestrittenem Beklagtenvorbringen weltweit Uber 2,6
Milliarden Dosen des Impfstoffs verabreicht worden. Die von Klagerseite genannten 404.082 bei der EMA,
mithin in der Europaischen Union, gemeldeten Falle an schweren Nebenwirkungen sind in der
Vergleichszahl zu den verabreichten Impfdosen ohnehin bereits als sehr gering anzusehen. Dariber hinaus
ist fur das Gericht ausweislich des klagerischen Vortrags nicht zu erkennen, welche konkreten Daten den
einzelnen Féllen zugrunde lagen. Zudem handelt es sich bei den Meldungen um reine
Verdachtsmeldungen, bei denen ein kausaler Zusammenhang gerade nicht feststeht und von jedermann
(also auch einem medizinischen Laien) aufgrund einer nicht nachprifbaren subjektiven Behauptung
gemeldet werden kénnen. Auch die Klagerin bestreitet insoweit selbst nicht das Vorbringen der Beklagten,
dass es sich um reine Verdachtsfallmeldungen aus der EU handele. Ein negatives Nutzen Risiko-Verhaltnis
Iasst sich daraus nicht ableiten (vgl. LG Mainz, Urteil vom 14.11.2023, S. 10; LG Dusseldorf, a.a. O.).
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Soweit die Klagerin geltend macht, die verwendeten Lipidnanopartikel seien toxisch, es entstiinden freie
Spike-Proteine mit schadlicher Wirkung und der Impfstoff sei geeignet, die menschliche DNA zu verandern,
entbehrt der Vortrag jeder wissenschaftlichen Grundlage. Die Zulassung hatte bei Unterstellung des
klagerischen Vortrags als wahr dann nicht durch die EMA als Arzneimittel erfolgen durfen, sondern nach
gentherapeutischen Vorschriften. Dies hatte die Bewertung von Gen- und Zelltherapien zustandige
Ausschuss fur neuartige Therapien (Committee for Advanced Therapies, CAT) bei der EMA bedurft sowie



eine anschliefiende Prifung vom Ausschuss flir Humanarzneimittel (Committee for Medicinal Products for
Human Use, CHMP). Die Prifung durch den CHMP ist ebenso Zulassungsvoraussetzung fir eine
Arzneimittelzulassung seitens der EMA. Vor diesem Hintergrund bestehen fiir das Gericht keine Zweifel,
dass die EMA als Aufsichtsbehdrde beider Zulassungsverfahren die Einordnung des Impfstoffes nicht
ermessensfehlerhaft verkannte und ein falsches Zulassungsverfahren durchfiihrte.

32

Der von der Klagerin beschriebene Prifprozess durch die Beklagte selbst entspricht den gesetzlichen
Vorgaben. Nach § 14 Abs. 1 Nr. 1 AMG ist die Herstellungserlaubnis nur zu erteilen, wenn fiir die nach § 19
AMG erforderlichen Chargenprifungen eine Person mit der nach § 15 AMG erforderlichen Sachkenntnis
verantwortlich ist. Die Chargenprtifung liegt damit auch im Verantwortungsbereich der Beklagten. Dartiber
hinaus unterliegt der Covid-19 Impfstoff der Beklagten der staatlichen Chargenprufung gemaf § 32 Abs. 1
AMG. Die Chargenprufung erfolgt gemaf den Leitlinien des Europaischen Direktorats fir die Qualitat von
Arzneimitteln durch eines der benannten europaischen Kontrolllabore. In Deutschland wird die Kontrolle
vom PEI durchgefiihrt (bestatigend die Bundesregierung in der Drucksache 20/6384). Die Behauptung der
Klagerin, eine solche staatliche Chargenprifung sei nicht vorgenommen worden, erfolgt ohne Substanz.
Anhaltspunkte fur begriindete Zweifel bestehen fur das Gericht nicht. Das Gericht schlie3t sich auch
insoweit der Entscheidung des LG Dusseldorf, a. a. O., an.

33
5. Ein Anspruch der Klagerin ergibt sich auch nicht aus § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG.

34

Danach besteht eine Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers nur dann, wenn der Schaden
infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung (§
10 AMG), Gebrauchsinformation (§ 11 AMG) oder Fachinformation (§ 11a AMG) eingetreten ist. Vorliegend
bestehen keine Anhaltspunkte, dass eine dieser Produktinformationen zum mafigeblichen Zeitpunkt nicht
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprach.

35

Was der pharmazeutische Unternehmer an Informationen in die Informationstrager (Kennzeichnung,
Gebrauchs- und Fachinformationen) gemaR § 84 Abs. 1 Nr. 2 AMG aufzunehmen hat, richtet sich nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft. Die aufzunehmenden Informationen ergeben sich zum
einen aus den Prufungsunterlagen, die bei der Zulassung des Arzneimittels eingereicht werden, das heif3t
die aufgrund der Prifungsunterlagen bekannt sind, und zum anderen aus samtlichen sonstigen
wissenschaftlich anerkannten Sachverhalten, einschlieRlich des allgemeinmedizinischen Wissenstandes
aufgrund von Tatsachen und Erfahrungen, die in der Fachliteratur geschildert und in der arztlichen Praxis
beobachtet werden. Dies bedeutet nicht, dass die jeweiligen Erkenntnisse unter Wissenschaftlern
unumstritten sein missen. Neue wissenschaftliche Erkenntnisse unterliegen naturgemaf haufig Unscharfen
und Unsicherheiten. Es bedarf zur Aufnahme mithin einen zumindest ernst zu nehmenden Verdacht, dass
zwischen der Arzneimittelanwendung und einer unerwtinschten schadlichen Wirkung ein Zusammenhang
besteht (vgl. BGH, Urteil vom 24.01.1989 — VI ZR 112/88 = NJW 1989, 1542, 1544; vgl. OLG Schleswig,
Urteil vom 20.12.2013 — 4 U 121 = NJW-RR 2014, 805, 807; vgl. LG Hof, Urteil vom 03.01.2023 - 15 O
22/21; vgl. LG Aachen, Beschluss vom 18.12.1970 — 4 KMs 1/68 = JZ 1971, 507, 516 (Contergan); Brock
in: Kiigel/Muller/Hofmann, 3. Auflage 2022, § 84 Rn. 102).
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Dieser ernst zu nehmende Verdacht muss dabei auf validen, wissenschaftlichen Daten beruhen (Franzki, in:
BeckOGK AMG § 84 Rn. 102 f.). Dass eine Aufnahme der Information bei einem ernst zu nehmenden
Verdacht zu erfolgen hat, ergibt ebenso die europarechtskonforme Auslegung. Nach den Leitlinien der
Europaischen Kommission soll der Abschnitt Gber Nebenwirkungen nur solche Nebenwirkungen enthalten,
fur die zumindest der Verdacht eines Kausalzusammenhangs besteht. Die Beurteilung schlie3t vor allem
Daten aus klinischen Prifungen, Beobachtungsstudien und Einzelfallberichten ein. Auch gibt es hier klare
Vorgaben, ab welcher Haufigkeit und vor allem in welcher Form diese in der Information aufzufiihren sind.
Schadliche Wirkungen ohne einen vermuteten Kausalzusammenhang sollen dahingehend gerade nicht in
die Arzneimittelinformation aufgenommen werden (European Commission, A guideline on summary of
product characteristics (SmPC), September 2009, S. 15: ,Adverse events, without at least a suspected



causal relationship, should not be listed in the SmPC*; Brock in: Kiigel/Muller/Hofmann, 3. Auflage 2022, §
84 Rn. 105).
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Allein subjektive und medizinisch nicht Uberprifte Berichte eines oder mehrere Geimpfter fihren daher nicht
zu einer rechtlichen Verpflichtung, die geschilderten Symptome in die Fach- und Gebrauchsinformationen
oder das Aufklarungsmerkblatt aufzunehmen (vgl. LG Mainz, Urteil vom 14.11.2023 — 9 O 37/23; LG
Dusseldorf, a. a. O.).
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Aus dem Klagevortrag ergibt sich nach Auffassung des Gerichts — den vorstehend skizzierten MalRstab
zugrunde gelegt — schon nicht nachvollziehbar, dass die entsprechende Kennzeichnung, Fach- oder
Gebrauchsinformation entgegen der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft unzureichend war,
wobei es nach Auffassung des Gerichts dahinstehen kann, ob insoweit auf den Zeitpunkt des
Inverkehrbringens der Charge oder aber den Zeitpunkt der Impfung abzustellen ist (vgl. zum Streitstand
OLG Bamberg, Beschluss vom 14.08.2023 — 4 U 15/23 e; LG Hof, Urteil vom 03.01.2023 — 15 O 22/21
m.w.N.; Franzki, in: BeckOGK AMG § 84 Rn. 103; OLG Koblenz, 5 U 1375/23).

39

Auch diesbezuglich hat die Beklagte in ihren Schriftsatzen wiederholt und auf3erordentlich substantiiert die
Klagepartei auf ihren unzureichenden Vortrag hingewiesen, so dass es keines diesbeziiglichen Hinweises
des Gerichts mehr bedurfte. Soweit die Klagerin sich darauf beruft, dass die Beklagte unzutreffende
Angaben gemacht habe, tragt sie schon nicht substantiiert vor, inwiefern die Beklagte vor der hier
streitgegenstandlichen Impfung hinreichend gesicherte und auf wissenschaftlichen Daten beruhende
Erkenntnisse dartber gehabt haben soll, dass die Impfung zu den bei der Klagerin aufgetretenen
Nebenwirkungen fihren kénnte. Der Klagevortrag unterstellt dies an vielen Stellen lediglich ins Blaue hinein.
Dabei verkennt das Gericht nicht, dass es einer Partei nicht verwehrt werden darf, eine tatsachliche
Aufklarung auch hinsichtlich solcher Punkte zu verlangen, Uber die sie selbst kein zuverlassiges Wissen
besitzt und auch nicht erlangen kann. Die Partei kann insoweit eine von ihr nur vermutete Tatsache
behaupten und unter Beweis stellen. Unzulassig wird ein solches prozessuales Vorgehen aber spatestens
dann, wenn die Partei ohne greifbare Anhaltspunkte fiir das Vorliegen eines bestimmten Sachverhalts
willktrlich Behauptungen ,aufs Geratewohl” oder ,ins Blaue hinein“ aufstellt (vgl. BGH, Schluss vom
16.04.2015 — IX ZR 195/14; vgl. LG Hof, Urteil vom 03.01.2023 — 15 O 22/21).
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Insbesondere aus dem Haftungsausschluss in den Vertragen zwischen der Beklagten und der
Europaischen Kommission tber die Lieferung der Impfstoffe kann nicht geschlossen werden, dass die
Beklagte bereits bei Vertragsschluss Kenntnis von einer angeblichen Gefahrlichkeit und erheblichen
Nebenwirkungen des Impfstoffs hatte. Vielmehr durfte die Vereinbarung der darin enthaltenen
Haftungsfreizeichnung im Hinblick darauf getroffen worden sein, dass es sich bei dem Produkt der
Beklagten um einen neuartigen Impfstoff handelte, dessen Langzeitwirkungen noch nicht abschlieRend
bekannt sein konnten. Die Beklagte hatte daher ein erkennbares und nachvollziehbares Interesse daran,
kein unkalkulierbares Haftungsrisiko flr bisher unbekannte Komplikationen einzugehen. Gleichzeitig
bestand ein hohes gesellschaftliches und politisches Interesse an der Bereitstellung des Impfstoffes zur
Einddmmung der Pandemie und zum Schutz der Bevdlkerung (so auch LG Mainz, Urteil vom 14.11.2023 —
9 O 37/23; OLG Dusseldorf, a. a. O.).
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Daflr, dass die Fach- und Gebrauchsinformationen zum Zeitpunkt der Zulassung den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft entsprochen haben, spricht zur Uberzeugung des Gerichts zudem, dass die
Fach- und Gebrauchsinformation Teil der Zulassungsunterlagen selbst sind gemaf § 22 AMG i.V.m. Art. 6
VO (EG) Nr. 726/2004 sowie Art. 19 RL 2001/83/EG. Die Fach- und Gebrauchsinformationen werden
seitens der EMA vor Zulassung des Arzneimittels durch die Europaische Kommission daraufhin geprtift, ob
sie mit den Ergebnissen der analytischen, pharmakologisch-toxikologischen und klinischen Prifungen
Ubereinstimmen. Fir die Zeit nach der Zulassung werden die Fach- und Gebrauchsinformationen im
Rahmen der PSUR weiterhin engmaschig tberpruft (Brock, in: Kiigel/Miller/Hofmann, 3. Auflage, 2022, §
84 AMG Rn. 95 f.).

42



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

44

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

45

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

46
Hinsichtlich des Vorstehenden so auch LG Dusseldorf, a. a. O., dessen Begriindung sich das Gericht
vollends anschlief3t.

47

II. Ein Anspruch aus § 32 GenTG kommt nicht in Betracht. GemaR § 32 Abs. 1 GenTG ist der Betreiber
verpflichtet, den daraus entstehenden Schaden zu ersetzen, wenn infolge von Eigenschaften eines
Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, jemand getotet, sein Kérper oder seine Gesundheit
verletzt oder eine Sache beschadigt wird. § 37 Abs. 1 GenTG bestimmt, dass bei der Anwendung eines
Arzneimittels, das im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes an den Verbraucher abgegeben wurde, §
32 GenTG keine Anwendung findet. Da der Impfstoff ein Arzneimittel und nicht wie von der Klagepartei
vorgetragen ein Gentherapeutikum (s.0.) ist, scheidet eine Haftung aus GenTG aus.

48
Ill. Der von der Klagerin geltend gemachte Schadensersatzanspruch ergibt sich auch nicht aus §§ 823 Abs.
1, Abs. 2 in Verbindung mit §§ 223, 224, 230 StGB, 5, 95 AMG oder aus § 826 BGB.

49

Der Beklagten kann vorliegend keine schuldhafte Pflichtverletzung angelastet werden. Insbesondere hat die
Beklagte nicht die ihr im Rahmen der deliktischen Produzentenhaftung obliegende
Verkehrssicherungspflicht verletzt, indem sie nicht vor den von der Klagerin behaupteten
Gesundheitsschaden gewarnt hat. Ein Hersteller, der mit dem Inverkehrbringen eines fehlerhaften Produkts
eine Gefahrenquelle schafft, muss im Rahmen des technisch Méglichen und wirtschaftlich Zumutbaren
daflr sorgen, dass seine Kunden, Benutzer des Produkts und sonstige Dritte nicht in ihren von § 823 Abs. 1
BGB geschutzten Rechtsgitern beeintrachtigt werden (BGH, Urteil vom 16.12. 2008 — VI ZR 170/07 = NJW



2009, 1080; BGH, Urteil vom 31.10.2006 — VI ZR 223/05 = NJW 2007, 762). Nach dem Inverkehrbringen
trifft den Hersteller eine Produktbeobachtungspflicht. Er muss seine Produkte auf noch nicht bekannte
schadliche Eigenschaften hin beobachten und tber deren sonstige, eine Gefahrenlage schaffende
Verwendungsfolgen informieren (BGH, Urteil vom 17.03.1981 — VI ZR 286/78). Diese Warnpflicht besteht
aber nur, wenn aufgrund der Erkenntnisse der (medizinischen) Wissenschaft und Praxis erkennbar ist, dass
die Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts besteht. Allein aufgrund eines eingetretenen Schadens kann
nicht darauf zuriickgeschlossen werden, dass auch eine Warnpflicht besteht (vgl. Erwagungen in BGH,
Urteil vom 17.03.1981 — VI ZR 286/78). Auch diesbezglich ist ein ernst zu nehmender Verdacht zu fordern
der, wie im Rahmen der Ausfuhrungen zu § 84 Abs. 1 Nr. 2 AMG dargelegt, beim Inverkehrbringen des
Impfstoffes grade nicht bestand. Zudem spricht die fortlaufende Aktualisierung der Fach- und
Gebrauchsinformationen dafir, dass die Beklagte im weiteren Verlauf ihrer Produktbeobachtungspflicht
nachkommt. Andere Anknupfungspunkte fiir eine Pflichtverletzung im Sinne des § 823 Abs. 1 BGB sind
nicht erkennbar. Soweit die Klagerin vortragt, die Beklagte habe bewusst und gewollt auf eine Zerstérung
der Immunsysteme hingewirkt als Voraussetzung fir die Einbringung fremder mRNA und aus reiner
Profitgier klinische Studien verfalscht und damit neben § 823 Abs. 1 BGB ebenso die Tatbestande des §
823 Abs. 2 BGB i.V.m. §§ 223, 224 226 StGB und §§ 5, 95 AMG sowie § 826 BGB erfiillt, handelt es um
nicht ansatzweise belegte Behauptungen.

50

Etwaige deliktischen Anspriiche scheitern zudem bereits daran, dass die Klagerin keine kausal auf der
Impfung mit dem Impfstoff der Beklagten beruhende Gesundheitsschadigung darlegen konnte (s. o0.). Das
Gericht schlief3t sich auch insoweit der Entscheidung des LG Dusseldorf, a. a. O., an.

51

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

52

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

53

Der Klagerin steht kein Anspruch aus § 823 Abs. 2 BGB iVm § 5 AMG zu. Voraussetzung einer Haftung
Uber die Norm des § 5 AMG ware gewesen, dass es sich hier streitgegenstandlich um ein sog.
bedenkliches Arzneimittel gehandelt hatte. Bedenklich sind nach der Legaldefinition des § 5 Abs. 2 AMG
diejenigen Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse der
begriindete Verdacht besteht, dass sie bei bestimmungsgemaflem Gebrauch schadliche Wirkungen haben,
die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal} hinausgehen. Wie
bereits oben ausgefiihrt, ist fir die Annahme einer Bedenklichkeit im Sinne von § 5 AMG — ahnlich wie bei §
84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG - die wissenschaftliche Unvertretbarkeit der schadlichen Wirkungen des
Arzneimittels mafigeblich. Die (Un-)Vertretbarkeit der schadlichen Wirkungen eines Arzneimittels ist durch
eine auf die jeweilige Indikation des Medikaments bezogene Nutzen-Risiko-Abwagung zu ermitteln (vgl. nur



Rehmann, 5. Aufl. 2020, AMG § 5 Rn. 2 und § 84 Rn. 5). Diese Abwagung fallt im vorliegenden Fall — bei
ausreichender Datenlage — zugunsten der Nutzen des Impfstoffs aus. Auf die obigen Ausflihrungen wird zur
Vermeidung von Wiederholungen Bezug genommen. Dass vor der Zulassung des Impfstoffs durch die EU-
Kommission keine Langzeitstudien vorhanden waren, ist auch im Rahmen dieses Haftungstatbestands
unerheblich, wie bereits oben im Rahmen der Prifung von § 84 AMG dargelegt wurde und worauf erneut
verwiesen wird. Wegen des durchgehend positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des streitgegenstandlichen
Impfstoffs muss das Gericht auf die von der Klagepartei weiter aufgeworfenen Fragen zu einem
Verschulden der Beklagten — teilweise in Form von bloRen Vermutungen oder gar Hypothesen — nicht mehr
eingehen. Nur ergénzend wird angemerkt, dass der Vortrag der Klagepartei eine weitere Uberpriifung des
Verschuldens der Beklagten nicht zulasst, weil er nicht erkennen lasst, welche Nebenwirkung der Beklagten
zu welchem Zeitpunkt bekannt gewesen sein soll, Giber die sie aber zu diesem Zeitpunkt — angeblich
fehlerhaft — nicht informiert hat. Der Impfstoff der Beklagten ist demnach als unbedenklich einzustufen, so
dass ein Anspruch aus § 823 Abs. 2 BGB iVm § 5 AMG ohne Erfolg bleibt.

54
So auch das OLG Koblenz, Az. 5 U 1375/23, dem sich das Gericht vollumfanglich anschlief3t.

B.

55
I. Die Klagerin hat auch keinen Anspruch auf die mit dem Hauptsacheantrag zu 3 begehrten Auskiinfte. §
84a AMG scheidet hier als Anspruchsnorm aus.

56

1. Nach § 84a Abs. 1 S. 1 AMG kann der Geschadigte von dem pharmazeutischen Unternehmer Auskunft
verlangen, sofern Tatsachen vorliegen, die die Annahme begriinden, dass ein Arzneimittel den Schaden
verursacht hat, es sei denn, dies ist zur Feststellung, ob ein Anspruch auf Schadensersatz nach § 84 AMG
besteht, nicht erforderlich. Der Anspruch richtet sich gemaf § 84a Abs. 1 S. 2 AMG auf dem
pharmazeutischen Unternehmer bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen sowie ihm
bekannt gewordene Verdachtsfalle von Nebenwirkungen und Wechselwirkungen und samtliche weiteren
Erkenntnisse, die fiir die Bewertung der Vertretbarkeit schadlicher Wirkungen von Bedeutung sein kdnnen.
Nach§ 84a Abs. 1 S. 3 AMG sind die §§ 259 bis 261 des BGB entsprechend anzuwenden. Der Anspruch ist
nach § 84a Abs. 1 S. 4 AMG ausgeschlossen, soweit die Angaben auf Grund gesetzlicher Vorschriften
geheim zu halten sind oder die Geheimhaltung einem Uberwiegenden Interesse des pharmazeutischen
Unternehmers oder eines Dritten entspricht.
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Der Auskunftsanspruch des § 84a AMG soll das Informationsdefizit kompensieren, welchem der
Arzneimittelgeschadigte im Vergleich zum pharmazeutischen Unternehmer hinsichtlich der Eigenschaften
des Arzneimittels unterliegt. Der Wissensvorsprung des pharmazeutischen Unternehmers resultiert daraus,
dass dieser, selbst wenn er nicht selbst Hersteller des Medikaments ist, einen deutlich besseren Einblick in
den Entwicklungs- und Herstellungsprozess des Medikaments hat als der Arzneimittelgeschadigte. Insoweit
stellt § 84a AMG eine Erganzung der Kausalitdtsvermutung des § 84 Abs. 2 AMG dar, welche ebenfalls den
Zweck der beweisrechtlichen Starkung des Arzneimittelgeschadigten verfolgt. Seine Grenzen erreicht der
Auskunftsanspruch, wenn er zur Ausforschung von Geschaftsgeheimnissen genutzt werden soll (Franzki,
in: BeckOGK AMG § 84a Rn. 2).
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Voraussetzung des Auskunftsanspruchs ist, dass der Arzneimittelanwender Tatsachen darlegt, die die
Annahme begriinden, dass ein konkretes Arzneimittel den Schaden im Sinne des § 84 Abs. 1 AMG, mithin
eine nicht unerhebliche Verletzung der dort geschutzten Rechtsguter, verursacht hat. Derartige
Indiztatsachen kdnnen beispielsweise sein: Ein zeitlicher Zusammenhang zwischen der
Arzneimittelverwendung und dem Auftreten der Rechtsgutsverletzung, ein vergleichbarer Schadenseintritt
bei anderen Personen, das Abklingen bzw. Wiederauftreten der Symptome bei Absetzen bzw.
Wiederanwenden des Medikaments, die Einnahme eines kontaminierten Arzneimittels und der Ausschluss
anderer schadensgeeigneter Faktoren. Der Gesetzgeber hat im Rahmen der Gesetzesbegrindung
festgehalten, dass der Umfang und die Detailliertheit der zu nennenden Tatsachen einzelfallbezogen zu
beurteilen sind und Sachverhaltsaufklarungsschwierigkeiten des Arzneimittelanwenders dabei zu
berlcksichtigen sind (BT Drucksache 14/7752 S. 20). Dartber hinaus trifft aber den Arzneimittelanwender,



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

D.

64
I. Die Entscheidung Uber die Kosten beruht auf § 91 Abs. 1 ZPO.

65
II. Die vorlaufige Vollstreckbarkeit folgt § 709 S. 1 und 2 ZPO.

66
Ill. Der Streitwert wird auf 145.000,00 € festgesetzt

1. Klageantrag zu 1: 110.000,00 €

2. Klageantrag zu 2: 25.000,00 €



3. Klageantrag zu 3: 10.000,00 €

4. Gesamt 145.000,00 €



