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Titel:
Angebliche medizinische Unvertretbarkeit des Impfstoffs Comirnaty

Normenketten:
AMG § 4 Abs. 28, 8§ 84 Abs. 1S. 1
ZPO § 520 Abs. 3S. 2 Nr. 2, Nr. 3,Nr. 4

Leitsatze:

1. Im Falle einer umfassenden Anfechtung muss die Berufungsbegriindung geeignet sein, das gesamte
Urteil in Frage zu stellen. Bei mehreren Streitgegensténden oder einem teilbaren Streitgegenstand muss sie
sich grundsatzlich auf alle Teile des Urteils erstrecken, hinsichtlich derer eine Abanderung beantragt ist;
andernfalls ist das Rechtsmittel fiir den nicht begriindeten Teil unzuldssig. (Rn. 2) (redaktioneller Leitsatz)
2. Die medizinische Unvertretbarkeit ist anhand einer Risiko-Nutzen-Abwagung zu ermitteln, wobei die
therapeutischen Wirkungen eines Arzneimittels mit den schédlichen Wirkungen desselben verglichen
werden. Uberwiegt der therapeutische Nutzen die Risiken, so sind die schadlichen Wirkungen als
medizinisch vertretbar anzusehen. Bei der Priifung der Unvertretbarkeit der schadlichen Wirkungen werden
nicht nur die im konkreten Fall eingetretenen Schéaden beriicksichtigt, sondern es wird eine abstrakte Risiko-
Nutzen-Abwagung vorgenommen, bei der sdmtliche schadlichen Wirkungen erfasst werden. (Rn. 9)
(redaktioneller Leitsatz)

3. Die Abwégung findet fiir die vollstandige, durch die Indikationsangabe des pharmazeutischen
Unternehmers avisierte Patientengruppe statt. Nicht beriicksichtigt werden allerdings solche schéadlichen
Wirkungen, die schon bei der Zulassung bekannt waren und damals als vertretbar eingestuft wurden. Etwas
anderes kann nur dann gelten, wenn nach der Zulassung bekannt wird, dass die schadlichen Wirkungen
haufiger auftreten, gewichtiger sind oder in anderer Ausprégung auftreten, als bei der
Zulassungsentscheidung angenommen. (Rn. 9) (redaktioneller Leitsatz)

Schlagworte:

Berufungsbegrindung, Nutzen-Risiko-Verhaltnis, medizinische Unvertretbarkeit, Impfstoff, Zulassung von
Arzneimitteln

Vorinstanz:
LG Minchen Il, Endurteil vom 28.01.2025 — 1 O 3941/23

Rechtsmittelinstanz:
OLG Minchen, Beschluss vom 29.10.2025 — 1 U 543/25

Tenor

1. Der Senat beabsichtigt, die Berufung gegen das Urteil des Landgerichts Miinchen Il vom 28.01.2025, Az.
1 0 3941/23, gemal § 522 Abs. 1 S. 2 ZPO hinsichtlich des Berufungsantrags Zif. 1.4. als unzulassig zu
verwerfen.

2. Der Senat beabsichtigt, die Berufung gegen das Urteil des Landgerichts Minchen 1l vom 28.01.2025, Az.
1 O 3941/23, gemal § 522 Abs. 2 ZPO zurickzuweisen, 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.

3. Es ist beabsichtigt, den Streitwert fur das Berufungsverfahren auf 100.000,00 € festzusetzen.
4. Hierzu besteht Gelegenheit zur Stellungnahme binnen vier Wochen nach Zustellung dieses Beschlusses.
Entscheidungsgriinde




1
Die Berufung ist im Bezug auf Berufungsantrag Zif. 1.4. (Auskunftsantrag) unzulassig.
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1. Gemal § 520 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2 bis 4 ZPO muss die Berufungsbegriindung die bestimmte Bezeichnung
der im Einzelnen anzufiihrenden Grinde der Anfechtung (Berufungsgriinde) enthalten. Im Falle einer
umfassenden Anfechtung muss die Berufungsbegrindung zudem geeignet sein, das gesamte Urteil in
Frage zu stellen (vgl. Senat, Beschluss vom 24. November 2020 — VI ZB 57/20, NJW-RR 2021, 189 Rn. 10
f. mwN). Bei mehreren Streitgegenstanden oder einem teilbaren Streitgegenstand muss sie sich
grundsatzlich auf alle Teile des Urteils erstrecken, hinsichtlich derer eine Abanderung beantragt ist;
andernfalls ist das Rechtsmittel flir den nicht begriindeten Teil unzulassig.

3

2. Hier ist der Streitgegenstand von Berufungsantrag Zif. 1.4. ein von den tbrigen Berufungsantragen
verschiedener Streitgegenstand — schon weil es sich um einen Auskunftsantrag handelt und die weiteren
Berufungsantrége auf Schadensersatz gerichtet sind. Die Abweisung des Auskunftsantrags wird vom
Landgericht damit begrindet, dass die Klagerin keine Tatsachen vorgetragen hat, die eine Uberwiegende
Wahrscheinlichkeit der Verursachung der von der Klagerin behaupteten Beschwerden durch die
streitgegenstandliche Impfung begrinden kénnten (Zif. A. I. 1. des Urteils, S. 11 ff.). Die hierauf gestutzte
Abweisung des Auskunftsantrags wird mit der Berufungsbegriindung in keiner Weise angegriffen.
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Das Landgericht hat die Klage zu Recht im Ubrigen als unbegriindet abgewiesen. Die Klagerin zeigt in der
Berufungsbegriindung weder in tatsachlicher noch in rechtlicher Hinsicht entscheidungserhebliche Fehler
oder Versaumnisse des Landgerichts auf.
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1. Die Klagerin rlgt mit der Berufung, das Landgericht habe zu Unrecht eine Bindungswirkung der
Zulassungsentscheidung angenommen. Bei Comirnaty sei ein negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis
anzunehmen. Es fehle bereits an einem Nutzen. Auch der Zweck, wonach die Impfung vor schweren
Erkrankungen schitze, werde nicht erreicht. In der frihen Entwicklungsphase seien zwei verschiedene
Herstellungsprozesse verwendet worden. Es bestehe der begriindete Verdacht, dass die verwendete
Charge des Impfstoffes mit Fremd-DNA verunreinigt gewesen sei. Das Landgericht habe auch die toxische
Wirkung des Spike-Proteins aufRer Acht gelassen. Eine fehlerhafte Gebrauchsinformation liege vor. Wegen
des Verschuldens der Beklagten bestiinden auch die mit der Klage geltend gemachten deliktischen
Anspriche nach § 823 Abs. 1 und § 826 BGB. Fur die weiteren Einzelheiten wird auf die
Berufungsbegriindung Bezug genommen.
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Die Beklagte hat mit Schriftsatz vom 23.07.2025 auf die Berufungsbegriindung erwidert.
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2. Die klagerischen Rugen greifen nicht durch.
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a) Ohne Erfolg riigt die Klagerin, das Landgericht habe bei der Priifung des Anspruchs aus § 84 Abs. 1 S. 1
AMG rechtsfehlerhaft ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis fur Comirnaty angenommen. Eine Haftung
nach Abs. 1 S. 2 Nr. 1 setzt voraus, dass die beim bestimmungsgemafien Gebrauch des Arzneimittels
auftretenden schadlichen Wirkungen aus medizinischer Sicht unvertretbar sind. Dies hat die Klagerin bereits
nicht hinreichend dargelegt. Fir die Einholung eines Sachverstandigengutachtens bestand somit kein
Raum.
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Die medizinische Unvertretbarkeit ist anhand einer Risiko-Nutzen-Abwagung zu ermitteln, wobei die
therapeutischen Wirkungen eines Arzneimittels mit den schadlichen Wirkungen desselben verglichen
werden (vgl. § 4 Abs. 28 AMG). Uberwiegt der therapeutische Nutzen die Risiken, so sind die schadlichen
Wirkungen als medizinisch vertretbar anzusehen. Bei der Prifung der Unvertretbarkeit der schadlichen
Wirkungen werden nicht nur die im konkreten Fall eingetretenen Schaden beriicksichtigt, sondern es wird



eine abstrakte Risiko-Nutzen-Abwagung vorgenommen, bei der samtliche schadlichen Wirkungen erfasst
werden. Die Abwagung findet fir die vollstandige, durch die Indikationsangabe des pharmazeutischen
Unternehmers avisierte Patientengruppe statt. Nicht berticksichtigt werden allerdings solche schadlichen
Wirkungen, die schon bei der Zulassung bekannt waren und damals als vertretbar eingestuft wurden (OLG
Karlsruhe PharmR 2009, 81 (82 f.). Etwas anderes kann nur dann gelten, wenn nach der Zulassung
bekannt wird, dass die schadlichen Wirkungen haufiger auftreten, gewichtiger sind oder in anderer
Auspragung auftreten, als bei der Zulassungsentscheidung angenommen (OLG Bamberg, Urt. v.
08.04.2024 — 4 U 15/23, juris Rz. 45; BeckOGK/Franzki, Stand 1.6.2025, AMG, § 84 Rn. 83).
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Hier hat die Klagerin nicht ausreichend konkret zu nach der Zulassungsentscheidung vom 10.10.2022
bekannt gewordenen schadlichen Wirkungen des Impfstoffes vorgetragen, so dass es auf die Frage einer
etwaigen Tatbestandswirkung der Zulassungsentscheidung nicht ankommt. Der Klagerin obliegt insoweit
die Darlegungs- und Beweislast. Eine Vorlage an den EuGH, wie von der Klagerin beantragt, ist daher
ebenfalls nicht veranlasst.
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Weiter fehlt es fur einen Anspruch aus § 84 Abs. 1 S. 1 AMG auch an hinreichender Darlegung der
Kausalitat der Impfung mit Comirnaty fiir den Gesundheitsschaden der Klagerin. Die Erwagungen des
Landgerichts zur fehlenden Darlegung der Kausalitat (S. 11 ff des Urteils) im Rahmen des
Auskunftsanspruchs, die die Klagerin mit der Berufung nicht angegriffen hat, geltend genauso fiir die Frage
der Haftung auf Schadensersatz und Schmerzensgeld nach § 84 Abs. 1 S. 1 AMG. Auf die zutreffenden
Ausflihrungen des Landgerichts wird vollumfanglich Bezug genommen.
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b) Einen Anspruch aus § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG ist ebenfalls unter dem Gesichtspunkt der fehlenden
Kausalitat eines etwaigen Informationsfehlers fur die Gesundheitsschaden der Klagerin zu verneinen.
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c) Gleiches gilt fiir die Anspriiche aus §§ 823 und 826 BGB.
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Weil die Berufung keine Aussicht auf Erfolg hat, legt das Gericht aus Kostengriinden die Riicknahme der
Berufung nahe. Im Falle der Berufungsriicknahme ermafigen sich vorliegend die Gerichtsgebuhren von 4,0
auf 2,0 Gebuhren (Nr. 1222 KV GKG).



