LG Aschaffenburg, Endurteil v. 29.07.2025 - 13 O 1/24

Titel:
Voraussetzungen einer Arzneimittelgefahrdungshaftung

Normenkette:
AMG § 84 Abs. 1, § 84a Abs. 1

Leitsatze:

Ein Schadensersatzanspruch nach § 84 Abs. 1 AMG setzt voraus, dass die schadliche Wirkung des
Arzneimittels Uiber ein vertretbares MaR hinausgeht oder auf einer unzureichenden Produktinformation
beruht. (Rn. 57) (Rn. 32)

1. § 84 AMG begriindet keine Haftung des Arzneimittelherstellers oder des das Medikament vertreibenden
Unternehmers fiir solche Nebenwirkungen, die bereits bei der Zulassung bekannt und im Hinblick auf den
Nutzen des Arzneimittels im Zulassungsverfahren hingenommen wurden, soweit in der Fachinformation und
der Packungsbeilage darauf hingewiesen ist. (Rn. 47) (redaktioneller Leitsatz)

2. Ein Auskunftsanspruch nach § 84a AMG besteht nicht, wenn die Voraussetzungen fiir einen
Schadensersatzanspruch nach § 84 Abs. 1 AMG nicht erflllt sind. (Rn. 78) (redaktioneller Leitsatz)

Schlagworte:
Arzneimittel, Auskunft, Schadensersatz, Nebenwirkungen

Tenor

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

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

Beschluss

Der Streitwert wird auf 75.000,00 € festgesetzt.
Tatbestand

1

Die Klagepartei macht Anspriiche auf Zahlung von immateriellem Schadensersatz sowie auf Feststellung
der Ersatzpflicht der Beklagten im Zusammenhang mit einer Impfung mit dem Impfstoff ,Comirnaty“ geltend.
Ferner begehrt die Klagepartei die Erfullung eines Auskunftsanspruchs nach § 84a AMG.

2

Ende 2019 traten in der Volksrepublik China erste Falle einer durch ein neuartiges Virus (SARS-CoV-2)
verursachten Erkrankung auf. SARS-CoV-2 ist ein hochansteckendes Virus, das sich sehr schnell global
ausbreitete. Seit Beginn des Jahres 2020 grassierte weltweit die COVID-19 Pandemie. Im Januar 2020
erreichte sie auch Deutschland. Diese Pandemie flihrte weltweit zu erheblicher Morbiditat und Mortalitat
sowie weitreichenden Belastungen im Gesundheits-, Sozial-, Bildungs- und Wirtschaftsbereich. Bis Ende
Februar 2023 zahlte die WHO mehr als 6,8 Millionen Todesfalle und ca. 758 Millionen bestatigte Falle von
COVID-19. Deutschland zahlte Ende Februar 2023 mehr als 38.000.000 bestatigte Falle von COVID-19 und
ca. 168.000 Todesfalle.

3
Die Beklagte ist Inhaberin der Zulassung fir den COVID-19-Impfstoff ,Comirnaty” in der EU, einschlieflich
Deutschland.

4

Der Impfstoff wurde erstmals am 21.12.2020 durch die Europaische Kommission bedingt zugelassen. Die
Standardzulassungsentscheidung der Europaischen Kommission stammt vom 10.10.2022 (Anlage B14).
Dieser ging eine Stellungnahme der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA), deren Committee for



Medicinal Products for Human Use (CHMP), vom 15.09.2022 (Anlage B 15) voraus. Aufgrund der
Bewertung der CHMP vom 30.08.2023 (Anlage B15) wurde der auf die Omikron-Variante des SARS-CoV-2-
Virus angepasste Impfstoff Comirnaty ebenfalls von der Europaischen Kommission europaweit am
31.08.2023 zugelassen. Am 27.06.2024 und am 19.09.2024 erfolgten erneute Zulassungsempfehlungen
durch das CHMP fiir den an die Omikron-Varianten JN.1 und KP.2 angepassten Impfstoff. Die EU-
Kommission setzte die Empfehlung um und anderte mit Beschlissen vom 03.07.2024 (Anlage B 23) und
vom 26.09.2024 (Anlage B 24) den Durchfuhrungsbeschluss vom 10.10.2022.

5
Die am 1963 geborene Klagerin wurde am 06.2021 und 07.2021 mit dem Covid-19 Impfstoff Spikevax von
Moderna geimpft.

6
Am 01.2022 erfolgte die dritte hier streitgegenstandliche Corona-Schutzimpfung mit Impfstoff ,Comirnaty*
der Beklagten. (Impfausweis Anlage KO03).

7

Zuvor wurde der Klagerin am 05.2021 ein arztliches Attest ausgestellt, welches bescheinigte, dass bei der
Klagerin eine Erkrankung (Depression/Schizophrenie) der CoronaimpfV vorliegt (vgl. Anlage K03, S. 17).
Aus der in Anlage K28 vorgelegten Leistungsiibersicht der Krankenkasse ergibt sich, dass die Klagerin seit
2019 die Medikamente Escitalopram und Risperidon erhalt.

8
Vom 01.23 bis 02.23 wurde die Klagerin stationar im Klinikum behandelt.

9
Dort wurde die Diagnose Guillan-Barré Syndrom gestellt (vgl. K 03 S. 9ff).

10

Vom 02.2023 bis 03.2023 befand sich die Klagerin zu einem weiteren stationaren Aufenthalt (Arztbrief v.
03.23, Anlage K03, S. 1-6) im Medical Park . Dort wurde als Datum fur die Diagnosestellung des Guillan-
Barré Syndrom der 01.2023 vermerkt.

11

Weiter wurde ein Attest vom 04.2023 zur Beantragung einer Haushaltshilfe vorgelegt (Praxis Dr., KO3 S. 19)
sowie ein Arztbrief vom 05.24 (K29, Praxis Dr.) 07.2024 wurde der Klagerin ein Pflegegrad 2 bestatigt
(Anlage K46).

12

Die Klagerin behauptet im Wesentlichen, sie habe aufgrund der Impfung eine Nervenentziindung,
Taubheitsgefuhl an Beinen und Fiflen, Schwindel, eine Gleichgewichtsstérung, starke Schmerzen und
depressives Verhalten erlitten. Die Impfung sei flr diesen Schaden ursachlich.

13

Hinsichtlich des Impfstoffes misse ein positives Nutzen-Risiko Verhaltnis im Sinne des § 84 Abs. 1 Nr. 1
AMG verneint werden. Die Standardzulassung flhre nicht zu einem positiven Nutzen-Risiko Verhaltnis, da
keine aussagekraftigen Daten vorgelegen hatten. Es fehle bei dem Impfstoff an Langzeitstudien. Eine
Impfung mit Comirnaty schitze nicht vor der Erkrankung durch das Coronavirus, der Weiteriibertragung
oder schweren Verlaufen und habe allenfalls einen geringen therapeutischen Nutzen. Die Impfung mit
Comirnaty sei zudem wegen ihres Wirkmechanismus schlimmer als die Krankheit selbst. Die EU-
Kommission héatte beiden Impfstoffen keine Standardzulassung erteilen dirfen, da die den Empfehlungen
zugrundeliegenden Studien auf unzulanglichen Tatsachengrundlagen erfolgt seien.

14

Des Weiteren hatten die Produktinformationen zum mafigeblichen Zeitpunkt nicht dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprochen. Ihrer Aufklarungspflicht sei die Beklagte nicht
nachgekommen und habe ihre Impfdosen stattdessen in Kartonagen verpackt, in denen leere Beipackzettel
beigefligt waren, Die Schaden der Klagepartei sind auch wegen dieser fehlerhaften Instruktionen
eingetreten. Denn ware die Klagepartei Uber die vorstehend dargelegten Mangel der Herstellung und
Entwicklung informiert gewesen und hatte den potenziellen Schadensumfang und die Wahrscheinlichkeit
seines Eintritts gekannt, hatte sie sich nicht impfen lassen.



15

Die Klagepartei ist der Auffassung, dass ihr ein Anspruch auf Schadensersatz aus § 84 Abs. 1 AMG, § 823
BGB, §§ 32 Abs. 1, 5 Satz 2 GenTG und § 826 BGB zustehe. Es gebe hinreichende medizinische
Anhaltpunkte daflr, dass ein Kausalzusammenhang zwischen der Impfung und den Beschwerden bestehe.
Dabei komme ihr ein Anscheinsbeweis sowie eine Kausalitdtsvermutung nach § 84 Abs. 2 Satz 1 AMG
zugute. Eine Risiko-Nutzen-Abwagung dirfe nicht abstrakt-generell vorgenommen werden, sondern miisse
einen individuellen MafRstab anlegen. Die Sittenwidrigkeit ergebe sich aus der unterlassenen Aufklarung der
Beklagten Uber die bei der Klagepartei eingetretenen Nebenwirkungen.

16
Die Klagepartei reichte mit Schriftsatz vom 02.01.2024 Klage beim Landgericht Aschaffenburg ein. Diese
anderte sie im Schriftsatz vom 13.06.2024 im Hinblick auf den Aus kunftsantrag nach § 84a AMG.

17
Die Klagepartei beantragt zuletzt,

1. Die Beklagte wird verurteilt, an die Klagepartei ein in das Ermessen des Gerichts gestelltes
Schmerzensgeld, mindestens jedoch EUR 50.000,00 nebst Zinsen in Hohe von flinf Prozentpunkten tuber
dem Basiszinssatz seit dem 25.08.2023 zu zahlen.

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

3. Die Beklagte wird verurteilt, an die Klagepartei die Kosten der auBergerichtlichen Rechtsverfolgung in
Hohe von EUR 4.575,55 nebst Zinsen in Hohe funf Prozentpunkten tiber dem Basiszinssatz seit dem
25.08.2023 zu zahlen.

4. Die Beklagte wird verurteilt, der Klagepartei Auskunft zu erteilen Gber die ihr im Zeitraum vom
21.12.2020 bis zur letzten mindlichen Verhandlung bekannten Wirkungen und Nebenwirkungen sowie
Uber samtliche weiteren Erkenntnisse, die flr die Bewertung der Vertretbarkeit schadlicher Wirkungen des
Impfstoffs ,Comirnaty” von Bedeutung sein kénnen, soweit diese die dargelegten Beschwerden
Nervenentziindung, Taubheitsgefiihl an Beinen und FlRen, Schwindel, Gleichgewichtsstorung, starke
Schmerzen, depressive Verhalten. betreffen. Insbesondere sind dazu die folgenden Auskinfte zu erteilen:

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

b. Auskunft Gber den pharmazeutischen Reinheitsgrad von ALC-0159 und ALC-0315 und daruber, wie
diese bestimmt werden und welche Auswirkungen ein abweichender Reinheitsgrad auf die vorstehenden
gesundheitlichen Schaden hat.

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

d. Auskunft Gber die Funktion der im Spike-Protein ,Wuhan 1 verbauten Furin-Schnittstelle zur Trennung
des S1-Proteins vom S2-Protein und zu den gesundheitlichen Folgen, bezogen auf die
streitgegenstandlichen Gesundheitsschaden der Klagepartei.

e. Auskunft Gber den verwendeten P2-Lock und die Auswirkung auf den S1-Teil es Spike-Proteins, bezogen
auf ein Lésen des S1-Teils und ein Andocken an den menschlichen ACE2-Rezeptor.

f. Auskunft dartber, ob es Biarcore-Messungen (Oberflachenplasmonenresonanzspektroskopie) gibt die
belegen, dass das Spike-Protein nicht an den ACE2-Rezeptor andockt.

g. Auskunft zu erteilen, welche Cluster von HIV-Sequenzen und GP-120 im Spike-Protein verbaut sind und
welche Auswirkungen dies auf das Immunsystem der Klagepartei sowie die weiteren gesundheitlichen
Schaden hat.



h. Auskunft tber die Neuropilin-Schnittstelle im Spike-Protein und dariber, ob das Spike-Protein auch auf
Nervenzellen und Gehirnzellen exponiert sowie uUber die Folgen einer solchen Exposition auf die
Nervenzellen, bezogen auf die konkreten gesundheitlichen Schaden der Klagepartei.

i. Auskunft Uber alle von der Beklagten im Rahmen der Pharmakovigilanz erfassten gesundheitlichen
Schaden am Menschen, soweit diese mit den konkreten gesundheitlichen Schaden der Klagepartei
Ubereinstimmen, sowie Vorlage der entsprechenden Auswertungen.

j- Auskunft dazu wie die Beklagte sicherstellte, dass das Spike-Protein im Impfstoff von der Zellwand
gehalten werden konnte (Membrananker) und nicht stattdessen frei im Korper verfligbar wurde, sowie
Auskunft dariber, ob ein freies, im Blut verfligbares Spike-Protein die konkreten gesundheitlichen Schaden
der Klagepartei hatte bewirken kdnnen.

k. Auskunft Uber die Auswertungen und Feststellungen der Beklagten auf den ACE-Rezeptor menschlicher
Zellen und der Blockade des Renin-Angiotensin-Aldosteron-System am menschlichen Organismus,
bezogen auf die gesundheitlichen Schaden der Klagepartei.

I. Auskunft Gber die festgestellte Genotoxizitat beim Menschen durch den Impfstoff BNT162b2.

m. Auskunft Gber Unterschiede zwischen der Faltung des Proteins zwischen BNT162b2.8 und BNT162b2.9
und welche der beiden Varianten die Klagepartei verimpft bekommen hat.

n. Auskunft Gber eigene Feststellungen der Beklagten zur Feststellung von Prof. M. von der T. University of
S. zur Verwendung von Plasmid-DANN in dem Impfstoff ..., insbesondere zum SV40-Promotor/Enhencer,
bezogen auf die streitgegenstandlichen Schaden. Erganzend: Seit wann wird der SV40-Promotor/Enhencer
von der Beklagten genutzt? Welche Funktion bt die Plasmid-DNA nach der Vorstellung der Beklagten in
dem Vakzin aus und welche gesundheitlichen Schaden stellte die Beklagte in ,Process 2“ in ihrer
Versuchsgruppe fest?

0. Auskunft Gber die von der Beklagten unternommenen MalRnahmen gegen negative Auswirkungen des
Vakzins in Bezug auf die Fruchtbarkeit von geimpften Personen im Hinblick auf die Feststellungen im
Abschlussgutachten zur Pra-Klinik vom 21.01.2021.

p. Auskunft Uber den Inhalt des Zwischenberichts C4591022 zu Fehl- und Totgeburten (Pflichtbestandteil
des EPAR-Riskmanagement der EMA) zur Eruierung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses.

g. Auskunft zu den MalRnahmen die die Beklagte unternahm, nachdem sie gemaf folgender Gutachten
(peer-reviewed) feststellte, dass ihr Vakzin BNT162b2 die Blockade/Zerstérung des P53-Protein an
menschlichen Korperzellen die Krebszellenerkennung verhindert:

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

- Koordinierung und Optimierung von FDG-PET/CT und Impfung; Erfahrungen aus der Anfangsphase der
Massenimpfung, Quelle: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34029956/

- Lymphadenopathie nach Impfung: Bericht Gber zytologische Befunde aus einer
Feinnadelaspirationsbiopsie, Quelle: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34432391/

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

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

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



r. Auskunft Uber etwaige Feststellungen zu Oncomiren — d.h. mit Krebs assoziierte miRNA — in dem
streitgegenstandlichen Impfstoff Comirnaty und welche Feststellungen der Beklagten zu den
gesundheitlichen Schaden der Beklagten vorliegen.

s. Auskunft Gber alle Feststellungen und Rohdaten der Beklagten, nach denen Frauen ein dreifach héheres
Risiko besitzen, gesundheitliche Schaden infolge der Impfung mit BNT162b2 zu erleiden (PSUR #1) sowie
Auskunft Uber die Erhéhung des Risikos bei Frauen, bezogen auf die gesundheitlichen Schaden der
Klagepartei.

t. Auskunft darliber zu erteilen, ob sich Herr Ugur Sahin und sdmtliche Mitarbeiter der Beklagten selbst mit
Comirnaty haben impfen lassen und falls bejahend, welche Abweichung im Inhalt und in der Produktionsart
bei den sog. Mitarbeiterchargen und den Sonderchargen bestand, die u.a. fir das Personal der
Bundesregierung vorgehalten wurden. Gibt es in der Erfassung gesundheitlicher Schaden Unterschiede
zwischen den Mitarbeiterchargen und jenen Chargen, die flr die tbrige Bevolkerung produziert wurden?

u. Auskunft Gber das Patent US 2015/0086612 A1 und die dortige Feststellung ,Bei der Immuntherapie auf
RNA-Basis kann die Teerbildung in Lunge oder Leber nachteilig sein, da das Risiko einer Immunreaktion
bei diesen Organen besteht. (engl.: For RNA based immunotherapy, lung or liver tar geting can be
detrimental, because of the risk of an immune response against these organs.)” zu erteilen, inwieweit
Folgeschaden fiir die Klagepartei zu erwarten sind. Erganzend: Welche Anderungen in der Kenntnis liegen
der Beklagten vor, die diese Einschatzung zum streitgegenstandlichen Vakzin widerlegen?

v. Auskunft tGber die Gesundheit der Klagepartei zu erteilen, wenn die Kombination von Salzen mit
Nanolipiden vorgesehen ist (Patent US 10,485,884 B2)? Welche Erkenntnisse Uber das Ausflocken von
Spike-Proteinen liegen der Beklagten vor und welche gesundheitlichen Schaden lielRen sich dazu
verzeichnen?

w. Auskunft der Beklagten Uber das Spike-Protein ,Wuhan 1“ und die proteinbiochemischen Grundlagen
wie: — Thermostabilitat; — PH-Sensitivitat Verhalt sich bspw. ein im Ful? der Klagepartei auf 7 Grad
heruntergekihltes Spike-Protein anders als bei 36,6 Grad (Kaltedenaturierung)?

x. Auskunft Gber Art und Haufigkeit fehlgefalteter Proteine und die Prifung, ob Einschlusskorperchen in den
Zellen festgestellten wurden. Falls bejahend, mit welchen gesundheitlichen Folgen?

y. Auskunft tGber den Einbau von N1- Methylpseudouridin in der rRNA der Ribosmen der Mitochondrien und
denen der Zelle, zellularer mRNA und tRNA zu erteilen. Falls der Einbau bejaht wird: Welche
gesundheitlichen Schaden wurden bisher dazu festgestellt?

z. Auskunft Uber die Feststellungen der Quantifizierung zu erteilen, d.h. wieviel SpikeProtein durch einen
Menschen mengenmafRig nach der Verabreichung von Comirnaty tatsachlich produziert wird. Um welchen
Faktor erhdht dabei das N1- Methylpseudouridin die Produktion der Spike-Proteine im gesamten Korper?

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

bb. Auskunft Uber konkrete biologische/chemische/und oder physikalische Eigenschaften ihres Produktes
zu erteilen, die nach Ansicht der Beklagten zu einem feststellbaren Nutzen flhren sollen.

cc. Auskunft tGber den Verbleibt des N1-Methylpseudouridin als Nukleotid im Korper der Klagepartei zu
erteilen, nachdem die ... in die menschliche Zelle transfiziert wurde, sowie dariiber, ob das N1-
Methylpseudouridin in der ribosomalen RNA der Mitochondrien verbaut.

dd. Auskunft Gber den Herstellungsprozess ,Process 2 zu erteilen und welche konkreten DNA-
Verunreinigungen die Beklagte vor der Chargenfreigabe bei den hier streitgegenstandlichen Chargen
feststellte (Messprotokolle und Sequenzierung fur die streitgegenstandliche(n) Charge(n)).

ee. Auskunft Gber die Menge der festgestellten Verunreinigung in Nanogramm an DANN (alle DANN-
Schnipsel) zu erteilen, die sich in den streitgegenstandlichen Chargen der Klagepartei befanden.

ff. Auskunft Uber das gesamte Konformitatsverfahren zum Produktionsprozess ,Process 2“ zu erteilen und
dariber, inwieweit das Produkt und die Qualitat des Produkts verandert wurde.



gg. Auskunft Gber die Ublichen Beschreibungen ,Integritat, Reinheit und produzierte Wirkstoffmenge*“ zu den
streitgegenstandlichen Chargen zu geben, da Comirnaty im Arzneimittelhandbuch nicht als Arzneimittel
aufgenommen wurde und diese Daten daher nicht einsehbar sind.

hh. Auskunft Uber die Gefahrguteinstufung der Lipide ALC-0315 und ALC-0159 mit der Gefahrenklasse 3 —
~gefahrlich“ sowie Uber das Gesamtprodukt Comirnaty mit OEB 5 ,sehr hohes toxisches Potential ab 1
Mikrogramm® zu erteilen.

18
Die Beklagte beantragt,

Klageabweisung

19

Die Beklagte ist der Auffassung, dass die Klage unsubstantiiert sei. Die vorgelegten Unterlagen wirden
bereits keinen Kausalzusammenhang zwischen der Impfung und den behaupteten gesundheitlichen
Beeintrachtigungen belegen.

20

Es gabe keinerlei Anhaltspunkte, dass die gesundheitlichen Beeintrachtigungen auf der Impfung beruhen
wurden. Véllig unklar sei, wann die vorgetragenen Nebenwirkungen eingetreten seien, nachdem die
vorherigen Impfungen mit ... durchgefuhrt worden seien. Zudem sei die Vorstellung aufgrund des Guillan-
Barré Syndrom Uber ein Jahr nach der streitgegenstandlichen Impfung erfolgt. Aus Unterlagen gehe zudem
hervor, dass Klagerin bereits 2021 vor der Impfung an einer Depression und Schizophrenie litt.

21
Kausalitatsvermutungen gem. § 84 Abs. 2 AMG oder aus anderen Rechtsquellen wiirden nicht zugunsten
der Klagerin greifen. Die Unterlagen wiirden keinerlei Riickschluss auf die Kausalitat ergeben.

22

Zum behaupteten negativen Nutzen-Risiko-Verhaltnis verliere sich die Klagerin in Vermutungen und
Spekulationen. Samtliche wissenschaftlichen Studien und die Zulassungsbehdrden hatten Comirnaty stets
ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis bescheinigt. Die wissenschaftlichen Studien wiirden zudem zeigen,
dass es keine Anhaltspunkte daflir gebe, dass der Impfstoff Entziindungen in den Blutgefalien verursachen
konne. Das CHMP habe im Rahmen der letzten Zulassung 27.06.2024 ausdrticklich erklart, samtliche
relevanten Daten ausgewertet zu haben. Die Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des Impfstoffs seien
durchgéangig gewahrleistet gewesen. Der Vortrag der Klagerseite leide weiter darunter, dass die Zahl der
Verdachtsmeldungen nicht in Bezug zu den tatsachlich verabreichten Impfdosen gestellt werde. Comirnaty
sei bis Juni 2022 weltweit geschatzt 2,6 Milliarden Mal verimpft worden. Ohnehin seien
Verdachtsmeldungen nicht geeignet, eine Schadensneigung zu belegen.

23

Ein Anspruch nach § 84 Abs. 1 Nr. 2 AMG bestehe nicht. Die Informationen zu Comirnaty seien stets auf
dem aktuellen Stand der Wissenschaft gewesen. Dartber hinaus ergebe sich eine Ersatzpflicht nur dann,
wenn der Schaden infolge einer nicht korrekten Kennzeichnung, Fach- oder Gebrauchsinformation
eingetreten sei. Dabei misse die Fachinformation kausal fur den eingetretenen Schaden gewesen sein und
bei Vorliegen der Information der Schaden mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit vermieden
worden sein.

24

Auch ein Anspruch gemal § 84a AMG bestehe vorliegend nicht, weil bereits ein Schadensersatzanspruch
gem. § 84 AMG unter keinem erdenklichen Gesichtspunkt in Betracht komme. Dartiber hinaus wirde ein
etwaiger Anspruch nicht im geltend gemachten Umfang bestehen.

25
Wegen der weiteren Einzelheiten wird auf die wechselseitigen Schriftsatze nebst Anlagen Bezug
genommen.

26
Die Kammer hat am 15.07.2025 mindlich zur Sache verhandelt und die Klagerin informatorisch angehort.
Hinsichtlich des Inhalts wird auf das Protokoll der mindlichen Verhandlung Bezug genommen.



Entscheidungsgriinde
A.

27

Soweit die Klagervertreter mit nachgelassenem Schriftsatz vom 24.07.2025 die Postulationsfahigkeit und
Vollmacht der Beklagtenvertreter gertigt haben, haben diese mit nachgelassenem Schriftsatz vom
25.07.2025 eine Vollmachtsurkunde vorgelegt, die nach Auffassung der Kammer auch die Anforderungen
des § 126 a BGB an die elektronische Form erflllt. Diese benennt ausdriicklich auch die im Termin
aufgetretene Rechtsanwaltin, die auch auf dem Briefkopf der Beklagtenvertreter aufgefiihrt ist. Fir diese
wurde dartiber hinaus die Zulassungsurkunde der Rechtsanwaltskammer Frankfurt vorgelegt (B 28). Die
Kammer hat daher keine Bedenken gegen die Zulassigkeit der Klage.

28
Die Klage ist jedoch im Ergebnis unbegriindet

29

Der Klagepartei steht ein Schadensersatzanspruch oder ein Anspruch auf Feststellung einer
Schadensersatzpflicht im Zusammenhang mit der am 01.2022 erhaltenen Impfung mit ,Comirnaty”
gegenuber der Beklagten unter keinem rechtlichen Gesichtspunkt zu. Die Klagepartei hat auch keinen
Auskunftsanspruch gemaf § 84a AMG gegenuber der Beklagten.

30

I. Ein Anspruch auf Schadensersatz gem. §§ 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1, 2, 87 S. 2 AMG besteht nicht. Die
Klagepartei ist einerseits ihrer Darlegungs- und Beweislast in Bezug auf die Ursachlichkeit der Impfung fiir
die behaupteten gesundheitlichen Beeintrachtigungen nicht nachgekommen. Zudem besteht weder eine
unvertretbare schadliche Wirkung, noch beruht die Gesundheitsverletzung auf einer unzureichenden
Produktinformation.

31

1. Wird 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
Korper oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich verletzt, so 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 (§ 84 Abs. 1 Satz 1 AMG).

32

Die Ersatzpflicht besteht gem. § 84 Abs. 1 Satz 2 AMG nur, wenn (1) das Arzneimittel bei
bestimmungsgeméafem Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal} hinausgehen oder (2) der Schaden infolge einer nicht den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung, Fachinformation oder
Gebrauchsinformation eingetreten ist. Insofern enthalt § 84 Abs. 1 AMG zwei Haftungstatbestande.

33

2. Die bei der Klagerin eingetretene Gesundheitsverletzung ist nicht zur Uberzeugung der Kammer (§ 286
ZPO) ,infolge der Anwendung” der Impfstoffe eingetreten. Die Klagerin, die fir den
Ursachenzusammenhang zwischen der Anwendung des Arzneimittels und der Rechtsgutverletzung den
Vollbeweis zu fuhren hat, ihrer Beweis- und Darlegungslast nicht nachgekommen.

34

Zwischen der Anwendung des Arzneimittels und der Rechtsgutverletzung muss ein naturwissenschaftlicher
Ursachenzusammenhang gegeben sein. Dieser ist zu bejahen, wenn die Anwendung des Arzneimittels
nicht hinweg gedacht werden kann, ohne dass die Gesundheitsbeeintrachtigung entfiele (conditio sine qua
non). Ein Unterlassen, welches insbesondere im Zusammenhang mit der Arzneimittelinformation in Betracht
kommt, ist dann kausal, wenn der Verletzungserfolg bei pflichtgemaRem Tun nicht eingetreten ware.

35



Grundsétzlich hat die Klagepartei den Vollbeweis zu fiihren, sodass die Kausalitat zur vollen Uberzeugung
des Gerichts feststehen muss (§ 286 ZPO), vgl. OLG Frankfurt a.Main, Urteil vom 10.04.2003, 3 U 30/00;
OLG Brandenburg, Urteil vom 30.05.2012, Az. 13 U 73/07.

36

Nach § 84 Abs. 2 Satz 1 AMG besteht die Vermutung, dass der Schaden durch das Arzneimittel verursacht
worden ist, wenn das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet ist, den
Schaden zu verursachen. Die Eignung im Einzelfall beurteilt sich gemafn § 84 Abs. 2 Satz 2 AMG nach der
Zusammensetzung und der Dosierung des angewendeten Arzneimittels, nach der Art und Dauer seiner
bestimmungsgemafiien Anwendung, nach dem zeitlichen Schadensbild und dem gesundheitlichen Zustand
des Geschadigten im Zeitpunkt der Anwendung sowie allen sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall fir
oder gegen die Schadensverursachung sprechen (vgl. BGH, Beschluss vom 01.07.2008, Az. ZR 287/07).

37

Eine bloRe Vermutung im Sinne einer blofRen Hypothese reicht nicht aus (vgl. OLG Brandenburg, Urteil vom
30.05.2012, Az. 13 U 73/07). Vielmehr muss die Eignung aufgrund der konkreten Umstande des jeweiligen
Einzelfalls festgestellt werden. Um ein weitgehendes Leerlaufen der Vorschrift zu verhindern, diirfen
allerdings keine zu hohen Anforderungen an die Darlegungslast des Arzneimittelanwenders gestellt werden
(vgl. BGH, Urteil vom 26.03.2013, Az. ZR 109/12 m.w.N.). Eine Verletzungseignung kann angenommen
werden, wenn die konkrete Moglichkeit besteht, dass das Arzneimittel die Rechtsgutverletzung verursacht
hat. Es genugt allerdings nicht, wenn nur eine ungesicherte Hypothese flir den ursachlichen
Zusammenhang spricht (vgl. OLG Frankfurt a.M., Urteil vom 10.04.2003, Az. 3 U 30/00; Franzi in:
BeckOGK, Stand 01.06.2025, § 84 Rn. 51 m.w.N.). Die Tatsachen, die bezlglich der Verletzungseignung
vom Geschadigten vorgebracht werden, miissen dabei im Bestreitensfalle zur vollen richterlichen
Uberzeugung bewiesen werden (vgl. Franzi in: BeckOGK, Stand 01.06.2025, § 84 Rn. 51).

38

Diese Vermutung gilt gemaf § 84 Abs. 2 S. 3 AMG jedoch nicht, wenn ein anderer Umstand nach den
Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet ist, den Schaden zu verursachen. Als andere Umstande im Sinne
des § 84 Abs. 2 S. 3 AMG kommen etwa der Gesundheitszustand des Geschadigten, insbesondere eine
sich schicksalhaft verschlechternde Grunderkrankung oder eine hinzutretende Erkrankung, oder besondere
Lebensgewohnheiten des Geschadigten wie starker Alkohol- oder Zigarettenkonsum in Betracht (vgl. BGH,
Urteil vom 26.03.2013, Az.VI ZR 109/12 m.w.N.). So kann § 84 Abs. 2 S. 3 AMG im Einzelfall eingreifen,
wenn der Geschadigte Risikofaktoren fur den eingetretenen Schaden aufweist (vgl. BGH, Beschluss vom
26.01.2010, Az.VI ZR 72/09; Urteil vom 26.03.2013, Az.VI ZR 109/12 m.w.N.). Die Darlegungs- und
Beweislast hinsichtlich des Vorliegens eines anderen verletzungsgeeigneten Umstands liegt beim
pharmazeutischen Unternehmer. Diesbezuglich gilt derselbe Priifungsmafistab wie bei S. 1. Daher muss
der andere Umstand ebenfalls konkret und nicht nur abstrakt verletzungsgeeignet sein.

39
Die Klagepartei ist unter Berticksichtigung dieser Maf3stabe im Hinblick auf den Ursachenzusammenhang
zwischen der Impfung und ihren Gesundheitsbeeintrachtigungen beweisfallig geblieben.

40

Vorliegend beschrankt sich die Klagepartei im Wesentlichen darauf mitzuteilen, dass die Impfstoffe der
Beklagten abstrakt-generell dazu geeignet seien, entsprechende Erkrankungen herbeizufiihren. Fur das
Vorliegen dieses Ursachenzusammenhangs legt die jedoch keine greifbaren tatsachlichen
Anknupfungspunkte dar. Vielmehr handelt es sich bei seiner Behauptung lediglich um eine ungesicherte
Hypothese ,ins Blaue hinein®.

41

Aus den vorgelegten Unterlagen ergibt sich vielmehr, dass die Klagerin bereits vor der Impfung an einer
Depression sowie Schizophrenie litt, die sogar zu einem GdB von 70% gefiihrt haben. Soweit sich aus den
vorgelegten Unterlagen ergibt, dass bei der Klagepartei das Guillan-Barré-Syndrom festgestellt worden sei,
wurde die Diagnose mehr als 1 Jahr nach der Impfung gestellt wurde. Zudem ergibt sich aus den
vorgelegten Unterlagen, dass die Klagerin die ensprechenden Symptome erst Anfang 2023 hatte.

42



Die beantragte Beweiserhebung durch Einholung eines Sachverstandigengutachtens ist unzulassig, da sie
auf eine Ausforschung hinauslauft. Das ist der Fall, wo die Partei ohne greifbare Anhaltspunkte fir das
Vorliegen eines bestimmten Sachverhalts willkiirlich Behauptungen ,aufs Geratewohl“ oder ,ins Blaue
hinein® aufstellt. Bei der Annahme von Willkir in diesem Sinne ist Zurlickhaltung geboten; in der Regel wird
sie nur das Fehlen tatsachlicher Anhaltspunkte rechtfertigen kénnen (vgl. BGH, Urteil vom 17.09.1998, Az.
ZR 174/97 m.w.N.). Vorliegend fehlen — wie dargestellt — flr eine abstrakt-generelle Eignung der Impfung
als Ursache der seitens der Klagerin vorgetragenen Beeintrachtigungen jedoch tatsachliche greifbare
Anhaltspunkte. Vielmehr hat der Klager den Ursachenzusammenhang lediglich ,ins Blaue hinein“ bzw. ,auf
gut Gluck® behauptet, um eine Beweisaufnahme zu erreichen, deren Ausgang vollig ungewiss ist.

43
3. a) Selbst unterstellt die Klagerseite hatte die Kausalitat hinreichend dargetan, besteht die seitens der
Klagerseite behauptete negative Nutzen-Risiko-Bilanz nicht.

44

Die Kammer schliel3t sich insoweit der bisherigen einhelligen Judikatur an, wie sie in diversen
obergerichtlichen Entscheidungen ergangen ist (vgl. OLG Koblenz, Urteil vom 12. Februar 2025, Az. 5 U
738/24, zitiert nach juris, Rn. 22 ff. (rechtskraftig); Urteil vom 18. Dezember 2024, Az. 5 U 168/24, zitiert
nach juris, Rn. 99 ff.; Urteil vom 25. September 2024, Az. 5 U 379/24, zitiert nach juris, Rn. 42; Urteil vom
10. Juli 2024, Az. 5 U 1375/23, zitiert nach juris, Rn. 32 ff. (rechtskraftig); OLG Frankfurt am Main, Urteil
vom 19. Februar 2025, Az. 23 U 13/24, zitiert nach juris, Rn. 236 ff. (rechtskraftig); OLG Oldenburg, Urteil
vom 18. Dezember 2024, Az. 5 U 53/24, zitiert nach juris, Rn. 83 ff.; OLG Celle, Beschluss vom 11. Oktober
2024, Az. 5 U 323/23, zitiert nach juris, Rn. 15 ff.; vgl. auch OLG Munchen, Verfligung vom 12. Dezember
2024, Az. 14 U 3100/24 e, BeckRS 2024, 36083 Rn. 122 ff.; Hinweisbeschluss vom 5. November 2024, Az.
14 U 2313/24¢, BeckRS 2024, 31623 Rn. 235 ff).

45

Die Nutzen-Risiko-Abwagung hat abstrakt-generellen Charakter und findet unter Bertcksichtigung
samtlicher schadlichen Wirkungen fir die vollstandige durch die Indikationsangabe des pharmazeutischen
Unternehmers anvisierte Patientengruppe statt; sie wird hingegen nicht bezogen auf den individuell
Geschadigten oder bezogen auf Untergruppen innerhalb der durch die Indikation angesprochenen
Patientengruppe vorgenommen (OLG Koblenz, Urteil vom 25.09.2024 — 5 U 379/24, juris Rn. 34;
Kugel/Muller/Hofmann/Brock, 3. Aufl. 2022, AMG § 84 Rn. 82; BeckOGK/Franzki, 01.02.2025, AMG § 84
Rn. 83; Schleswig-Holsteinisches Oberlandesgericht, Urteil vom 20.12.2013 — 4 U 121/11, juris Rn. 46
m.w.N.). Das erklart sich daraus, dass im Zulassungsverfahren stets auf anonymisierte Studien
zuriickgegriffen und die Gesamtheit der Ergebnisse bewertet wird. Demgegeniiber liegen Daten zu den
jeweils individuellen Risiken nicht vor. Die Spezifika des konkreten Einzelfalls kdnnen dagegen (nur) von
dem das Arzneimittel einsetzenden Arzt beurteilt und beachtet werden, der hier aber keine Rolle spielt.
Erfahrungen aus Einzelfallen fliel3en wiederum in Form der Art, Schwere und statistischen Haufigkeit von
unerwiinschten Nebenwirkungen in die Gesamtabwagung ein. Meldepflichten sichern, dass solche
Erfahrungen aus Einzelfallen auch tatsachlich Berticksichtigung finden kénnen.

46

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 (statt vieler: BeckOGK/Franzki, 01.02.2025, AMG § 84
Rn. 88). Risiken fiir den Einzelnen lassen sich also nicht ganzlich ausschlieffen und werden hingenommen,
wenn der Nutzen bezogen auf die Gesamtheit der potentiellen Anwender in der
VerhaltnismaRigkeitsabwagung hoher ausfallt.

47

§ 84 AMG begriindet danach keine Haftung des Arzneimittelherstellers oder des das Medikament
vertreibenden Unternehmers fiir solche Nebenwirkungen, die bereits bei der Zulassung bekannt und im
Hinblick auf den Nutzen des Arzneimittels im Zulassungsverfahren hingenommen wurden, soweit in der
Fachinformation und der Packungsbeilage darauf hingewiesen ist (OLG Karlsruhe, Urteil vom 08.10.2008 —



7 U 200/07, juris Rn. 6 ff.). Anders kann es sein bei im Rahmen der umfangreichen Prifung der
Arzneimittelzulassung als vertretbar eingestuften schadlichen Wirkungen, wenn die Schwere oder
Haufigkeit der schadlichen Wirkungen sich im Vergleich zum Zeitpunkt der Zulassung verandert haben
(BeckOGK/Franzki, 01.06.2025, AMG § 84 Rn. 67). Solche nachtraglichen Erkenntnisse sind dann bei der
(Neu-)Bewertung zu berlcksichtigen und belasten gegebenenfalls den Hersteller (OLG Koblenz, Urteil vom
25.09.2024 — Az. 5 U 379/24., Rn. 39 ff.).

48

Hinsichtlich der schadlichen Wirkungen kommt es auf den Zeitpunkt der letzten mindlichen Verhandlung an
(vgl. OLG Koblenz, Urteil vom 12. Februar 2025, Az. 5 U 738/24, zitiert nach juris, Rn. 21; Urteil vom 10. Juli
2024, Az. 5 U 1375/23, zitiert nach juris, Rn. 29-33). Als Zeitpunkt der Rickprojektion ist der Zeitpunkt der
Anwendung des Arzneimittels heranzuziehen; dies wird dem Charakter der Vorschrift als
Gefahrdungshaftung am besten gerecht.

49
Die Klagepartei trifft die Darlegungs- und Beweislast nach allgemeinen Grundsatzen.

50
b) Die vorgenannten Malstabe zugrunde gelegt, ist das Nutzen-Risiko-Verhaltnis flr den Impfstoff der
Beklagten im Zeitpunkt der letzten mindlichen Verhandlung als positiv zu bewerten.

51

aa) Der Impfstoff der Beklagten hat fortwahrend jegliche behérdliche Zulassung erhalten, insbesondere
auch die Standardzulassung am 10.10.2022. Dem Durchfuhrungsbeschluss der Europaischen Kommission
vom 10.10.2022 zur unbedingten Zulassung kommt insoweit Tatbestandswirkung zu (vgl. OLG Koblenz, Urt.
V. 10.07.2024 — 5 U 1375/23 BeckRs 2024, 16169, Rn. 28). Zudem wurden auch weitere
Zulassungsempfehlungen durch das CHMP fiir den an die Omikron-Varianten JN.1 und KP.2 angepassten
Impfstoff erteilt. Die EU-Kommission setzte die Empfehlung um und anderte mit Beschlissen vom
03.07.2024 und vom 26.09.2024 den Durchfiihrungsbeschluss vom 10.10.2022.

52

Mit der Feststellung der rechtswirksamen Zulassung wird inzident das Vorliegen eines positiven Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses festgestellt, da ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis Tatbestandsvoraussetzung der
Zulassung eines Arzneimittels ist, gleichgultig, ob auf nationaler oder europaischer Ebene (OLG Koblenz,
Urteil vom 25.09.2024 — Az. 5 U 379/24, Rn. 45). Die Prufung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses war mithin
wesentliche Voraussetzung sowohl fir die bedingte Zulassung des Impfstoffs als auch fur die Erteilung der
unbedingten Zulassung, so dass mit der Zulassungsentscheidung zugleich das positive Nutzen-Risiko-
Verhaltnis mit Bindungswirkung auch fiir 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).

53

Die am 10.10.2022 erteilte unbedingte Zulassung ist bis zum Zeitpunkt der miindlichen Verhandlung weder
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. Vielmehr wurde zuletzt mit Beschluss vom 26.09.2024
der Durchflihrungsbeschluss vom 10.10.2022 infolge einer Empfehlung des CHMP fir den an die Omikron-
Variante angepassten Impfstoff entsprechend geandert.

54

bb) Die Bindungswirkung der Zulassungsentscheidung im Zivilprozess kann in Frage gestellt werden, wenn
substantiiert dargelegt wird, welche der Beklagten damals bereits bekannten Umstande bei der
Zulassungsentscheidung nicht berticksichtigt worden sein sollen, bei deren Bertcksichtigung 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 (OLG Koblenz a.a.0., Rn. 49; OLG Bamberg,



Beschluss vom 14.08.2023 — 4 U 15/23 e, juris Rn. 15; vgl. auch BGH, Urteil vom 12.05.2015 — ZR 328/11,
BGHZ 205, 270-287, Rn. 28). Gleiches durfte gelten, wenn im Einzelnen begriindet wird, dass ein
Ermessensfehler bei der Nutzen-Risiko-Abwagung vorliegt, d. h. das Ermessen nicht ausgelbt oder
Uberschritten wurde oder das Ermessen wider der gesetzlichen Bestimmungen erfolgte.

55
Dazu hat die Klagepartei jedoch nichts Erhebliches vorgetragen.

56

Es liegen keine Anhaltspunkte dafir vor, dass der EMA nicht alle erforderlichen Informationen erteilt
wurden, um das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Comirnaty zutreffend zu bewerten. Insbesondere ist die
Beklagte verpflichtet, in regelmafRigen Abstanden periodic safety update reports (PSUR) bei den
Zulassungsbehorden einzureichen, in denen die Daten statistisch und epidemiologisch aufbereitet wurden.
Dass die Beklagte ihren umfanglichen Berichtspflichten nicht ordnungsgemal nachgekommen ist, ist nicht
substantiiert dargelegt. Die Klagerin hat dahingehend vorgetragen, die Zulassungsentscheidung der EMA
sei ermessensfehlerhaft gewesen und es bestinden Zweifel an der Unabhangigkeit der EMA von der
Pharmaindustrie. Zudem sei aufgrund der Schnelligkeit des Zulassungsverfahrens keineswegs von einer
positiven Nutzen-Risiko-Bilanz auszugehen. Dieser Vortrag erfolgt ins Blaue hinein und vermag keine
Zweifel an dem Zulassungsverfahren zu begriinden. Dabei wird von Klagerseite verkannt, dass die
zunachst vorlaufige Zulassung durch die unbedingte Zulassung bestatigt wurde und der Impfstoff auch nach
wie vor zugelassen ist.

57

Insbesondere hat die Klagepartei keine hinreichenden Anhaltspunkte dafiir vorgetragen, dass die
européischen Behorden bei ihren fortlaufenden Prifungen Tatsachen unbeachtet gelassen hatten, die bei
ihrer Beachtung zu einem abweichenden Ergebnis gefuhrt hatten.

58

Auch der Vortrag der Klagepartei zu einer Verunreinigung der Chargen ist als unsubstantiiert zu werten.
Eine solche Verunreinigung war urspriinglich durch ein Schreiben als angeblicher Rote-Hand-Brief
verbreitet worden. Hierzu nahm das Paul-Ehrlich-Institut am 05.12.2023 Stellung und gab an, dass das
Schreiben ebenso wie die dort abgeleiteten Schlussfolgerungen falsch seien und der Aufruf keine
behdrdlich geprufte und autorisierte Information darstelle, sondern der Verunsicherung durch gezielte
Desinformation diene. Dabei werde ausdriicklich betont, dass ein Nutzen der COVID-19-mRNA-Impfstoffe
gegenuber moglichen Risiken deutlich Gberwiege.

59

Die Kammer gelangt daher zu dem Ergebnis, dass schadliche Wirkungen des Impfstoffs bei
bestimmungsgemaflem Gebrauch nicht tiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares Mal hinausgehen. Eine positive Nutzen-Risiko-Abwagung darf nicht dahin verstanden werden,
dass es nicht auch Falle geben darf und gibt, in denen sich ein Risiko verwirklicht. Der Betroffene erhalt
darauf die versicherte Heilflirsorge, aber eben keinen dariiber hinausgehenden Schadensersatzanspruch;
insoweit wird ein ,Sozialopfer® fiir die Gemeinschaft der Anwender des Impfstoffs erbracht. Die in diesem
Sinne verstandene Nutzen-Risiko-Abwagung fallt daher positiv aus. Dies gilt sowohl fur den heutigen
Zeitpunkt als auch fur den Zeitpunkt der Anwendung des Impfstoffs am 01.2022.

60
Die Voraussetzungen des Haftungstatbestandes § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG liegen somit nicht vor.

61
4. Ein Anspruch der Klagerin folgt auch nicht aus §§ 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2, 87 S. 2 AMG.

62

Danach besteht eine Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers nur dann, wenn der Schaden
infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung (§
10 AMG), Gebrauchsinformation (= Packungsbeilage, § 11 AMG) oder Fachinformation (§ 11a AMG)
eingetreten ist.

63



Vorliegend bestehen keine Anhaltspunkte, dass eine der Produktinformationen zum maf3geblichen
Zeitpunkt nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprach. In diesem Zusammenhang muss
beriicksichtigt werden, dass nicht jede entfernte Méglichkeit eventueller Nebenwirkungen in die
Produktinformationen aufgenommen werden muss. Nach § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 AMG sind ,die
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft” der Mal3stab dessen, was der pharmazeutische
Unternehmer an Informationen in die Informationstrager (Kennzeichnung, Gebrauchs- und Fachinformation)
aufzunehmen hat. Hierflr reicht bereits ein ernst zu nehmender Verdacht, solange dieser auf validen,
wissenschaftlichen Daten beruht (vgl. im OLG Koblenz Urteil vom 10.07.2024 — 5 U 1375/23, juris Rn. 113
mwN).

64

Daruber hinaus setzt die Haftung nach § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG voraus, dass der Schaden infolge einer
fehlerhaften Instruktion eingetreten ist. Es genlgt also nicht, dass der Schaden durch das Arzneimittel
verursacht wurde und die Arzneimittelinformation fehlerhaft war. Vielmehr muss der Schaden gerade auf die
fehlerhafte Arzneimittelinformation zurtickgehen (doppelte Kausalitat) (vgl. OLG Bamberg, Beschluss v.
14.08.2023 — 4 U 15/23 e).

65

Hinsichtlich der Frage, ob der Schaden bei ordnungsgemafer Arzneimittelinformation mit an Sicherheit
grenzender Wahrscheinlichkeit vermieden worden ware, gentigt es, wenn der Anwender — vergleichbar zur
nicht ordnungsgemafen arztlichen Aufklarung — einen echten Entscheidungskonflikt darlegt (vgl. OLG
Bamberg, Hinweisbeschluss v. 14.08.2023, — 4 U 15/23 e).

66
Das Vorliegen dieser Voraussetzungen konnte die Kammer nicht feststellen.

67
Die Klagepartei gab in der mundlichen Verhandlung am 15.07.2025 an:

68

Sie habe sich damals impfen lassen damit sie am Leben habe teilnehmen kénnen und eigene Besorgungen
habe machen kénnen. Uber Nebenwirkungen habe sich die Klagerin nicht wirklich informiert. Sie sei von
Ihrem Umfeld zur Impfung gedréngt worden.

69

Dartber hinaus hat die Klagerin weder vorgetragen noch behauptet, dass sie die Fach- und
Gebrauchsinformationen vor den Impfungen tUberhaupt gelesen hat, sodass diese schon aus diesem Grund
keinen Einfluss auf seine Entscheidung gehabt haben kénnen.

70

Unter diesen Umstanden kann die Kammer — unterstellt es lage eine nicht der medizinischen Wissenschaft
entsprechende Kennzeichnung, Gebrauchsinformation oder Fachinformation vor, weder einen echten
Entscheidungskonflikt der Klagepartei noch das Vorliegen einer doppelten Kausalitat erkennen.

71

II. Der Klagepartei steht kein Anspruch auf Schadensersatz aus § 32 Abs. 1 und Abs. 5 Gentechnikgesetz
(GenTG) zu. Ein solcher Anspruch scheitert schon daran, dass die Anwendung der Vorschrift durch § 37
Abs. 1 GenTG ausgeschlossen ist. Gemal § 37 Abs. 1 GenTG ist § 32 GenTG im Geltungsbereich des
Arzneimittelgesetzes (AMG) nicht anzuwenden, es kommt insoweit nur die Haftung nach dem AMG in
Betracht. Es handelt sich bei dem streitgegenstandlichen Impfstoff zudem nicht um ein Gentherapeutikum.
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lll. Die Klagepartei hat auch keinen Anspruch auf Schadensersatz aus § 823 Abs. 1 BGB. Sie konnte keine
rechtswidrige Handlung der Beklagten darlegen. Die Beklagte hat einen von der zustandigen Behorde
zugelassenen Impfstoff in Verkehr gebracht. Dass sie dabei im Rahmen des Zulassungsverfahrens
vorsatzlich falsche Angaben gemacht oder Studien manipuliert haben kdnnte, ist nicht ersichtlich.
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IV. Auch ein Anspruch nach § 823 Abs. 2 BGB i.V.m. §§ 95 Abs. 1 Nr. 3a, 96 Nr. 3 AMG i.V.m. § 8 AMG
oder aus § 823 Abs. 2 i.V.m. §§ 223 ff. StGB scheidet aus. Ein solcher Anspruch scheitert jedenfalls



mangels Verschulden der Beklagten. Aus den im Rahmen der Darstellung zu § 84 AMG oben angeflhrten
Grunden kann weder Vorsatz noch Fahrlassigkeit der Beklagten angenommen werden.
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V. Auch ein Anspruch aus § 826 BGB ist nicht gegeben. Hiernach ist derjenige, der in einer gegen die guten
Sitten verstollenden Weise einem anderen vorsatzlichen Schaden zufugt, zum Ersatz dieses Schadens
verpflichtet. Sittenwidrig handelt, wer gegen das Anstandsgefihl aller billig und gerecht Denkenden
verstoRt. Hierfir gentigt es grundsatzlich nicht, dass der Handelnde vertragliche Pflichten verletzt, gegen
eine gesetzliche Vorschrift verstof3t oder bei einem anderen einen Vermdgensschaden 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 — ZR 268/1 1). Diese Voraussetzungen sind nicht erfillt, da die Entwicklung eines Impfstoffes
mit einem positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnis, dessen therapeutischer Nutzen auf der Grundlage
wissenschaftlicher Erkenntnisse seine etwaigen schadlichen Wirkungen Uberwiegt, nicht verwerflich sein
kann (vgl. so auch LG Detmold, Urteil vom 13.02.2024 — 02 O 85/23, PharmR 2024, 228, 233). Die
Klagepartei vermag auch nicht substantiiert vorzutragen, welche konkreten Personen bei der Beklagten
vorsatzlich unzutreffende Gebrauchsinformationen in Verkehr gebracht haben oder notwendige
Aufklarungen unterlassen haben sollen.
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VI. Mangels Vorliegen einer Haftung dem Grunde nach besteht weder ein Anspruch auf Feststellung der
Ersatzpflicht fir kiinftige Schaden noch ein Anspruch auf Ersatz vorgerichtlicher Rechtsanwaltskosten.
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VII. Auch ein Anspruch gem. § 84a AMG besteht nicht.
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Ein solcher Auskunftsanspruch kommt nach § 84a Abs. 1 S. 1 AMG in Betracht, wenn Tatsachen vorliegen,
die die Annahme begriinden, dass ein Arzneimittel einen Schaden verursacht hat, es sei denn, dies ist zur
Feststellung eines Schadensersatzanspruchs nicht erforderlich. Nach § 84a Abs. 1 S. 2 AMG richtet sich
der Anspruch auf dem pharmazeutischen Unternehmer bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen sowie ihm bekannt gewordene Verdachtsfalle von Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen und samtliche weiteren Erkenntnisse, die fur die Bewertung der Vertretbarkeit
schadlicher Wirkungen von Bedeutung sein kdnnen.

78

An der Erforderlichkeit einer Auskunft fehlt es hierbei, wenn ein Anspruch nach § 84 Abs. 1 AMG von
vornherein nicht besteht oder nicht durchsetzbar ist, beispielsweise wenn die Voraussetzungen des § 84
Abs. 1 AMG nicht vorliegen (Franzki, in: BeckOK GroRkommentar, Stand: 01.02.2025, AMG, § 84a, Rn. 15).
Aus den oben dargestellten Griinden kommt ein solcher Anspruch nach § 84 Abs. 1 AMG vorliegend nicht
in Betracht, sodass es unabhangig von den sonstigen Voraussetzungen bereits an der Erforderlichkeit der
Auskunft fehlt.
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Etwas anderes folgt auch nicht aus der Entscheidung des OLG Bamberg, Teilurteil v. 19.02.2024, Az. 4
U15/23 e. Im dortigen Verfahren ist die Erkrankung als Impfkomplikation anerkannt. Darlber hinaus wurde
im dortigen Verfahren angenommen, dass die Voraussetzungen des § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG vorliegen
dirften. Dies ist vorliegend nicht der Fall.
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Ein Anspruch der Klagepartei auf Auskunft nach § 84a Abs. 1 AMG besteht demnach nicht.

B.
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Die Kostenentscheidung beruht auf § 91 ZPO. Die Entscheidung zur vorlaufigen Vollstreckbarkeit folgt aus
§ 709 ZPO.
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Die Streitwertfestsetzung beruht auf § 48 GKG i. V. m. § 3 ZPO. Unter Berucksichtigung des Vortrags zum
Feststellungsantrag war dieser mit 20.000 € und der Auskunftsanspruch mit dem Auffangstreitwert von
5.000 € anzusetzen. Der Streitwert betragt somit 75.000 €.



