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OBERLANDESGERICHT KOLN

IM NAMEN DES VOLKES
URTEIL

In dem Rechtsstreit

Klagerin und Berufungsklagerin,

Prozessbevollmachtigte: Rechtsanwalte Rogert & Ulbrich, Rechtsanwalte

in Partnerschaft mbB, _

gegen

die BioNTech Manufacturing GmbH, vertreten durch die Geschaftsfuhrer Dr. Sierk
Poetting, Dr. Oliver Henning, Martin Lang, Lynn Maria Vogt, An der Goldgrube 12, 55131
Mainz,

Beklagte und Berufungsbeklagte,

Prozessbevollmachtigte: Rechtsanwalte Clifford Chance Deutschland

LLP, RS Ceeee



hat der 5. Zivilsenat des Oberlandesgerichts Koln
auf die mindliche Verhandlung vom 27.04.2026

durch den Vorsitzenden Richter am Oberlandesgericht PPN

fir R e ¢ h t erkannt:

Auf die Berufung der Klagerin wird das am 08.11.2024 verkundete Urteil der
9. Zivilkammer des Landgerichts Bonn - 9 O 148/23 - aufgehoben und die
Sache zur neuen Verhandlung und Entscheidung, auch Uber die Kosten des

Berufungsverfahrens, an das Landgericht Bonn zurtickverwiesen.

Das Urteil ist vorlaufig vollstreckbar.

Die Revision wird nicht zugelassen.

Griinde:

Die Klagerin nimmt die Beklagte mit der Behauptung, dass sie durch die Impfung mit dem
von der Beklagten entwickelten und hergestellten Impfstoff Comirnaty an der Gesundheit
geschadigt worden sei, auf Auskunft, Schmerzensgeld und gerichtliche Feststellung der
Ersatzpflicht der Beklagten fur materielle und zukunftige immaterielle Schaden der Klage-

rin in Anspruch.

Die am 19.05.1956 geborene Klagerin erhielt am 08.04.2021 eine erste und am
20.05.2021 eine zweite Impfung gegen das SARS-CoV-2-Virus mit dem Impfstoff Comir-



naty. Die Beklagte ist Herstellerin des Impfstoffs Comirnaty. Am 17.12.2021 wurde die

Klagerin mit dem Impfstoff eines anderen Herstellers ein drittes Mal geimpft.

Die Klagerin hat behauptet, sie sei durch die Impfung mit Comirnaty an der Gesundheit
geschadigt worden. Infolge der Impfung leide sie unter Schmerzen in den Beinen und
Armen, Taubheitsgeflhlen in beiden grolien Zehen und in den ganzen Beinen, einem
Kribbeln in den Fllen und Beinen, Atemnot, Wassereinlagerungen im gesamten Korper,
Depressionen, Schlaflosigkeit, Antriebslosigkeit, Schlappheit, Konzentrationsschwache,
Kopfschmerzen, Schmerzen in Beinen und Armen, Taubheit von zwei Zehen, Hautaus-
schlag am ganzen Korper sowie unter Ohnmachtsanfallen. Die Impfung habe zu einer
Stoérung der Interferonkommunikation geftihrt. Ihr Immunsystem sei durch die Impfung ir-
reversibel geschadigt. Es liege bei ihr ein sog. Post-Vac-Syndrom vor. Die Klagerin hat
behauptet, die streitgegenstandlichen gesundheitlichen Schaden seien erstmals nach der
Impfung aufgetreten. Die Kombination der unterschiedlichen eingetretenen gesundheitli-
chen Schaden sei spezifisch fir die dargestellten Folgen der Verabreichung des Vakzins
und lieRen sich in der Kombination keiner anderen Erklarung zuflhren. Die Klagerin hat
behauptet, der Impfstoff Comirnaty weise kein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis auf. Zu-
dem sei der Herstellungsprozess des Impfstoffs mangelhaft gewesen. Der Impfstoff sei
mit DNA weit jenseits der zulassigen gesetzlichen Grenzwerte verunreinigt gewesen. Die
Verunreinigung sei geeignet gewesen, ihre gesundheitlichen Schaden zu erklaren. Die
Klagerin hat ferner behauptet, die Kennzeichnung, Fachinformation und Gebrauchsinfor-
mation habe nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprochen. Im
Falle einer inhaltlich korrekten Fach- und Gebrauchsinformationen ware eine Zulassung
fur den Impfstoff nicht erteilt worden. Ohne eine Zulassung ware sie nicht mit Comirnaty

geimpft worden und sie hatte dann keinen Impfschaden erlitten.

Wegen der in erster Instanz gestellten Klageantrage der Klagerin wird auf S. 5 bis 9 des

angefochtenen Urteils (Bl. 9066 ff. der landgerichtlichen Akte) Bezug genommen.



Die Beklage hat beantragt, die Klage abzuweisen. Sie hat die von der Klagerin behaup-
teten Gesundheitsschaden und einen Kausalzusammenhang zwischen der Impfung und
den Schaden bestritten. Sie hat auf mogliche Alternativursachen fir die von der Klagerin
geklagten Beschwerden hingewiesen. Die Beklagte hat behauptet, dass der Impfstoff Co-
mirnaty im Zeitpunkt der Zulassung und bis heute ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis
aufweise. Die Fach- und Gebrauchsinformationen des Impfstoffs hatten zu jeder Zeit dem

aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft entsprochen.

Wegen der Einzelheiten des streitigen Vorbringens der Parteien und der tatsachlichen
Feststellungen des Landgerichts wird gemaf § 540 Abs. 1 Nr. 1 ZPO auf die Ausfuhrun-
gen in dem angefochtenen Urteil (Bl. 9062 ff. der landgerichtlichen Akte) Bezug genom-

men.

Das Landgericht hat die Klage abgewiesen. Die Klagerin habe keinen Anspruch auf Zah-
lung eines Schmerzensgeldes aus § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG. Eine wissenschaftliche
Unvertretbarkeit der schadlichen Wirkungen des Arzneimittels liege nicht vor. Vielmehr
sei von einem positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnis auszugehen. Der Durchfuhrungsbe-
schluss der Europaischen Kommission vom 10.10.2022 zur unbedingten Zulassung des
Impfstoffs, der den Beschluss vom 21.12.2020 Uber die bedingte (aul3erordentliche) Zu-
lassung bestatigt habe, entfalte Tatbestandswirkung. Mit der Feststellung der rechtswirk-
samen Zulassung sei inzident das Vorliegen eines positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
festgestellt worden. Die Klagerin habe nicht substantiiert dargelegt, welche der Beklagten
damals bereits bekannten Umstande bei der Zulassungsentscheidung nicht berucksich-
tigt worden seien, bei deren Berucksichtigung eine andere Zulassungsentscheidung ge-
rechtfertigt gewesen ware. Es sei auch nicht dargelegt, dass nach der Zulassung Neben-
wirkungen des Impfstoffs bekannt geworden seien, deren Kenntnis im Zeitpunkt der Zu-
lassung einer solchen entgegengestanden hatten. Die Einschatzungen des CHMP und
des PEI zur Arzneimittelsicherheit stinden einer sachverstandigen Beurteilung im Ergeb-
nis gleich. Eine Haftung folge auch nicht aus § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG. Die Klagerin

habe nicht vorgetragen, inwiefern die Informationen im Hinblick auf die bei ihr konkret



eingetretenen Gesundheitsbeeintrachtigungen im Zeitpunkt ihrer Impfungen konkret feh-
lerhaft gewesen seien. Die Klagerin habe auch den erforderlichen Ursachenzusammen-
hang zwischen der fehlerhaften Information und der Gesundheitsverletzung nicht darge-
legt. Unabhangig davon fehle es fur eine Haftung gemal} § 84 Abs. 1 AMG auch an der
substantiierten Darlegung einer auf der Impfung beruhenden, nicht unerheblichen Kérper-
oder Gesundheitsverletzung. Die Kammer verkenne nicht, dass nach § 84 Abs. 2 AMG
die haftungsbegriindende Kausalitat vermutet werde. Dies gelte aber nur, wenn das Arz-
neimittel konkret schadensgeeignet sei und nicht andere Umstande zur Schadensverur-
sachung geeignet seien. |hrer ihr in diesem Zusammenhang obliegenden erweiterten Dar-
legungslast sei die Klagerin nicht nachgekommen. Der klagerische Vortrag sei in sich
widerspruchlich und blende ganzlich aus, dass die Klagerin bereits im Zeitpunkt der ersten
Impfung schwerwiegend vorerkrankt gewesen sei. Aus den beigezogenen Krankenunter-
lagen ergaben sich multiple schwere Vorerkrankungen, die ohne weiteres geeignet ge-
wesen seien, die klagerseits behaupteten Beschwerden zu erklaren. Eine Beweiserhe-
bung durch Sachverstandigenbegutachtung sei entbehrlich, weil die Behauptungen der
Klagerin ins Blaue hinein aufgestellt und in sich widersprichlich seien. Der Antrag auf
Feststellung einer Schadensersatzpflicht sei aus den genannten Grunden gleichfalls un-
begrindet. Die Klagerin habe gegen die Beklagte auch keinen Anspruch auf Auskunft.
Ein solcher ergebe sich insbesondere nicht aus § 84a AMG. Es fehle an der notwendigen
Plausibilitat der Verursachung von Beeintrachtigungen durch die Impfung. Die Klagerin
habe nicht schllssig dargelegt, dass der Impfstoff der Beklagten ihre Beschwerden ver-
ursacht habe. Vielmehr seien die Vorerkrankungen der Klagerin ohne Weiteres geeignet
gewesen, die von ihr behaupteten Beschwerden zu erklaren. Es fehle an jeglichen An-
haltspunkten daflr, dass die behaupteten Beschwerden in einem Zusammenhang mit ei-

ner oder mit mehreren Impfungen mit dem Impfstoff der Beklagten stinden.

Wegen der weiteren Einzelheiten wird auf die Ausfuhrungen in der angefochtenen Ent-

scheidung Bezug genommen.

Gegen dieses Urteil wendet sich die Klagerin mit ihrer Berufung. Sie ist der Auffassung,
die Vorschrift des § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG sei nach verfassungskonformer Auslegung

nur anwendbar auf Arzneimittel zur Behandlung von bereits bestehenden Erkrankungen



und nicht zur Anwendung bei Gesunden aus rein praventiven Grinden. Das Bestehen
eines sog. negativen Nutzen-Risiko-Verhaltnisses sei daher tatbestandlich nicht zu pri-
fen. Soweit § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG auf ,Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft” abstelle, schliel3e dies die Annahme einer Tatbestandswirkung infolge der Zulas-
sung des Impfstoffs Comirnaty aus. Nach der Intention des Gesetzgebers schieden
grundsatzlich alle am Zulassungsverfahren oder der Pharmakovigilanz beteiligten Behor-
den, Gremien und Agenturen, die Beklagte als die Zulassung beantragende Arzneimittel-
herstellerin und ihre verbundenen Unternehmen sowie alle vertraglichen Vertriebspartner
der Beklagten im gemeinsamen Zulassungsverfahren als Teil der medizinischen Wissen-
schaft aus. Im Ubrigen wiederholt die Klagerin im Wesentlichen ihr erstinstanzliches Vor-

bringen.

Die Klagerin beantragt,

unter Abanderung des Urteils des Landgerichts Bonn, Az. 9 O 148/23, verkiindet am
08.11.2024,

1. die Beklagte zu verurteilen, Auskunft zu erteilen Uber die im Zeitraum vom
21.12.2020 bis zur letzten mundlichen Verhandlung in dieser Berufungsinstanz bei
der Beklagten bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen von
Comirnaty sowie die ihr zu Comirnaty bekannt gewordenen Verdachtsfalle von Ne-
benwirkungen und Wechselwirkungen und samtliche weiteren Erkenntnisse, die
fur die Bewertung der Vertretbarkeit schadlicher Wirkungen von Bedeutung sein

konnen, insbesondere

a. Auskunft Uber Art und Schwere der Toxizitat der verwendeten Lipidnanoparti-
kel ALC-0159 und ALC-0315 fur den Menschen sowie Uber deren immunolo-
gische Auswirkungen auf den menschlichen Organismus.

b. Auskunft Gber den pharmazeutischen Reinheitsgrad von ALC-0159 und ALC-

0315 und darlber, wie diese bestimmt werden und welche Auswirkungen ein



abweichender Reinheitsgrad auf die vorstehenden gesundheitlichen Schaden
hat.

Auskunft dariber, welcher Lieferant fir die Lieferung der hier streitgegenstand-
lichen Impf-Chargen zustandig war und welche Technologie dieser fur die Her-
stellung nutzte.

Auskunft Gber die Funktion der im Spike-Protein ,Wuhan 1“ verbauten Furin-
Schnittstelle zur Trennung des S1-Proteins vom S2-Protein und zu den ge-
sundheitlichen Folgen, bezogen auf die streitgegenstandlichen Gesundheits-
schaden der Klagepartei.

Auskunft Uber den verwendeten P2-Lock und die Auswirkung auf den S1-Tell
des Spike-Proteins, bezogen auf ein Losen des S1-Teils und ein Andocken an
den menschlichen ACE2-Rezeptor.

Auskunft darlber, ob es Biarcore-Messungen (Oberflachenplasmonenreso-
nanzspektroskopie) gibt die belegen, dass das Spike-Protein nicht an den
ACE2-Rezeptor andockt.

Auskunft zu erteilen, welche Cluster von HIV-Sequenzen und GP-120 im
Spike-Protein enthalten sind und welche Auswirkungen dies auf das Immun-
system der Klagepartei sowie die weiteren gesundheitlichen Schaden hat.
Auskunft Uber die Neuropilin-Schnittstelle im Spike-Protein und daruber, ob
das Spike-Protein auch auf Nervenzellen und Gehirnzellen exponiert sowie
uber die Folgen einer solchen Exposition auf die Nervenzellen, bezogen auf
die konkreten gesundheitlichen Schaden der Klagepartei.

Auskunft Uber alle von der Beklagten zu 1) im Rahmen der Pharmakovigilanz
erfassten gesundheitlichen Schaden am Menschen, soweit diese mit den kon-
kreten gesundheitlichen Schaden der Klagepartei Ubereinstimmen, sowie Vor-
lage der entsprechenden Auswertungen.

Auskunft dazu wie die Beklagte zu 1) sicherstellte, dass das Spike-Protein im
Impfstoff von der Zellwand gehalten werden konnte (Membrananker) und nicht
stattdessen frei im Korper verfugbar wurde, sowie Auskunft daruber, ob ein
freies, im Blut verflgbares Spike-Protein die konkreten gesundheitlichen Scha-

den der Klagepartei hatte bewirken kdénnen.



k.

o.

p.

Auskunft Uber die Auswertungen und Feststellungen der Beklagten zu 1) zu
dem ACEZ2-Rezeptor menschlicher Zellen und der Blockade des Renin-
Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS) am menschlichen Organismus, be-
zogen auf die gesundheitlichen Schaden der Klagepartei.

Auskunft Uber die festgestellte Genotoxizitat beim Menschen durch den Impf-
stoff BNT162b2.

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

Auskunft Uber eigene Feststellungen der Beklagten zu 1) zu den Feststellun-
gen von Prof. Murakami von der Tokio University of Science sowie der Fest-
stellungen im Research Paper von Ulrike Kdmmerer, Verena Schulz und Klaus
Steger (BioNTech RNA-Basesd COVID-19 Injections Contain Large Amounts
Of Residual DNA Including An SV40 Promoter/Enhancer Sequence, v5.2019-
2024 https://publichealthpolicyjournal.com/biontech-rna-basedcovid-19-
injections-contain-large-amounts-of-residual-dna-including-ansv40-promoter-
enhancer-sequence/) zur Verwendung von Plasmid-DNA in dem Impfstoff
BNT162b2, insbesondere zum SV40-Promotor/Enhancer, bezogen auf die
streitgegenstandlichen Chargen. Erganzend: Seit wann wird der SV40-Promo-
tor/Enhancer von der Beklagten zu 1) genutzt? Welche Funktion tbt die Plasmid-
DNA mit dem SV40-Promoter/Enhancer nach der Vorstellung der Beklagten zu
1) in dem Vakzin aus und welche gesundheitlichen Schaden stellte die Be-
klagte in ,Process 2“ in ihrer Versuchsgruppe fest?

Auskunft Gber die von der Beklagten zu 1) unternommenen MalRnahmen gegen
negative Auswirkungen des Vakzins in Bezug auf die Fruchtbarkeit von geimpf-
ten Personen im Hinblick auf die Feststellungen im Abschlussgutachten zur
Pra-Klinik vom 21.01.2021.

Auskunft Gber den Inhalt des Zwischenberichts C4591022 zu Fehl- und Totge-
burten (Pflichtbestandteil des EPAR-Riskmanagement der EMA) zur Eruierung

des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses.



g. Auskunft zu den MaRnahmen die die Beklagte zu 1) unternahm, nachdem sie
gemal folgender Gutachten (peer-reviewed) feststellte, dass ihr Vakzin
BNT162b2 durch die Blockade/Zerstérung des P53-Proteins an menschlichen
Korperzellen die Krebszellenerkennung verhindert:

— Zeitliche metabolische Reaktion auf mMRNA-Impfungen bei Onkologiepatien-
ten, Quelle: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34463888/

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

— Lymphadenopathie nach Impfung: Bericht lber zytologische Befunde aus
einer Feinnadelaspirationsbiopsie, Quelle:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34432391/

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

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

— Hypermetabolische Lymphadenopathie nach Pfizer-Impfung, Inzidenz be-
wertet durch FDG PET-CT und Bedeutung flr die Interpretation der Studie,
eine  Uberprifung von 728 geimpften  Patienten, Quelle:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33774684/ Erganzung: In welchem Zu-
sammenhang steht diesbezuglich die Zulassung im Jahr 2022 von 23 neuen
Krebsmedikamenten des Pfizer-Konzerns?

r.  Auskunft Gber etwaige Feststellungen zu Oncomiren - d.h. mit Krebsassoziierte

miRNA - in dem streitgegenstandlichen Impfstoff Comirnaty.

s. Auskunft Uber alle Feststellungen und Rohdaten der Beklagten zu 1), nach
denen Frauen ein dreifach héheres Risiko besitzen, gesundheitliche Schaden
infolge der Impfung mit BNT162b2 zu erleiden (PSUR #1) sowie Auskunft Gber

den Grund fur die Erhdhung des Risikos bei Frauen.

t. Auskunft dariiber zu erteilen, ob sich PRl Und sdmtliche Mitarbeiter
der Beklagten zu 1) selbst mit Comirnaty haben impfen lassen und falls beja-
hend, welche Abweichung im Inhalt und in der Produktionsart bei den sog. Mit-
arbeiterchargen und den Sonderchargen bestand, die u.a. fur das Personal der
Bundesregierung vorgehalten wurden. Gibt es in der Erfassung gesundheitli-
cher Schaden Unterschiede zwischen den Mitarbeiterchargen und jenen Char-

gen, die fUr die Ubrige Bevolkerung produziert wurden?



u.

V.

Ww.

10

Auskunft Uber 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 getting can be
detrimental, because of the risk of an immune response against these organs. )"
zu erteilen, inwieweit Folgeschaden fur die Klagepartei zu erwarten sind. Er-
ganzend: Welche Anderungen in der Kenntnis liegen der Beklagten zu 1) vor,

die diese Einschatzung zum streitgegenstandlichen Vakzin widerlegen?

Auskunft Uber die Auswirkungen auf die Gesundheit der Klagepartei zu ertei-
len, wenn die Kombination von Salzen mit Nanolipiden vorgesehen ist (Patent
US 10,485,884 B2)? Welche Erkenntnisse Uber das Ausflocken von Spike-Pro-
teinen liegen der Beklagten zu 1) vor und welche gesundheitlichen Schaden

lieRen sich dazu verzeichnen?

Auskunft der Beklagten zu 1) Uber das Spike-Protein ,Wuhan 1“ und die prote-

inbiochemischen Grundlagen wie:

- Thermostabilitat
- PH-Sensitivitat

Verhalt sich bspw. ein im Ful® der Klagepartei auf 7 Grad heruntergekiihltes
Spike-Protein anders als bei 36,6 Grad (Kaltedenaturierung)?

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

welchen gesundheitlichen Folgen?

Auskunft Gber den Einbau von N1-Methylpseudouridin in der rRNA der Ribo-
somen der Mitochondrien und denen der Zelle, zellularer mRNA und tRNA zu
erteilen. Falls der Einbau bejaht wird: Welche gesundheitlichen Schaden wur-

den bisher dazu festgestellt?

Auskunft Uber die Feststellungen der Quantifizierung zu erteilen, d.h. wieviel
Spike-Protein durch einen Menschen mengenmalfig nach der Verabreichung

von Comirnaty tatsachlich produziert wird. Um welchen Faktor erhoht dabei
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das N1-Methylpseudouridin die Produktion der Spike-Proteine im gesamten

Korper?

aa. Fur den Fall der Bejahung der vorausgegangenen Frage mag die Beklagte
zu 1) 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 Gber konkrete biologische/chemische/und oder physikalische Ei-
genschaften ihres Produktes zu erteilen, die nach Ansicht der Beklagten zu 1)

zu einem feststellbaren Nutzen fuhren sollen.

cc. Auskunft Gber den Verbleib des N1-Methylpseudouridin als Nukleotid im
Korper der Klagepartei zu erteilen, nachdem die modRNA in die menschliche
Zelle transfiziert wurde, sowie daruber, 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 Se-

quenzierung fur die streitgegenstandliche(n) Charge(n)).

ee. Auskunft Uber die Menge der festgestellten Verunreinigungen in Nano-
gramm an DNA (alle DNA-Schnipsel) zu erteilen, die sich in den streitgegen-

standlichen Chargen der Klagepartei befanden.

ff. Auskunft Uber das gesamte Konformitatsverfahren zum Produktionsprozess
,Process 2“ zu erteilen und daruber, inwieweit das Produkt und dessen Qualitat

gegenuber der Herstellung in ,Process 1“ verandert wurde.

gg. Auskunft Gber die Ublichen Beschreibungen ,Integritat, Reinheit und produ-
zierte Wirkstoffmenge® zu den streitgegenstandlichen Chargen zu geben, da
Comirnaty im Arzneimittelhandbuch nicht als Arzneimittel aufgenommen wurde

und diese Daten daher nicht einsehbar sind.
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hh. Auskunft Uber die Gefahrguteinstufung der Lipide ALC-0315 und ALC-0159
mit der Gefahrenklasse 3 - ,gefahrlich“ sowie Uber das Gesamtprodukt Comir-

naty mit OEB 5 - ,sehr hohes toxisches Potential ab 1 Mikrogramm® zu erteilen.

Die Beklagte wird verurteilt, der Klagepartei die vorstehenden Auskinfte im Wege der
Erflllung des Auskunftsanspruchs nach § 84a AMG schriftlich zu Handen ihrer hiesi-
gen Prozessbevollmachtigten zu beantworten und die Vollstandigkeit und Richtigkeit
dieser Auskunftserteilung an Eides statt zu versichern. Die entsprechende Auskunft

ist von dem vertretungsberechtigten Organ der Beklagten zu erteilen.

2. Die Beklagte wird verurteilt, an die Klagepartei ein in das Ermessen des Landge-
richts Bonn des Gerichts gestelltes Schmerzensgeld, mindestens jedoch EUR
150.000 nebst Zinsen in Hohe von funf Prozentpunkten Uber dem Basiszinssatz
seit dem 11.03.2023 zu zahlen.

3. Es wird festgestellt, dass die Beklagte verpflichtet ist, der Klagepartei samtliche
materiellen und immateriellen Schaden, resultierend aus der Impfung vom
08.04.2021, Comirnaty (BioNTech, Pfizer), - sowie der Impfung vom
20.05.2021, Comirnaty (BioNTech, Pfizer), JRlIad zu ersetzen, die der Klagepar-
tei bereits entstanden bzw. kiinftig aus der Schadigungshandlung resultieren wer-
den und derzeit noch nicht bezifferbar sind, soweit die Anspriiche nicht auf Sozial-

versicherungstrager oder sonstige Dritte Ubergegangen sind.

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

5. den Europaischen Gerichtshof gem. Art. 267 AEUV im Wege der Vorlageentschei-

dung folgende Fragen zur Beantwortung einzureichen:

a. Ist die in Ziffer 2.1. b) der Richtlinie 2009/120/EG der Kommission vom
14.09.2009 erlaubte objektive Falschbezeichnung in dem Kapitel Begriffsbe-

stimmungen ,Impfstoffe gegen Infektionskrankheiten sind keine Gentherapeu-
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tika“ dazu bestimmt, dass die Zulassungsvorschriften fir Gentechnikprodukte in

Ziffer 4 und 5 der obigen Richtlinie nicht mehr gelten sollen, wenn allein nach

der beantragten Zweckbestimmung des Herstellers ein objektiv vorliegendes

Gentechnikprodukt als ,Impfung® deklariert wird?

War es deshalb von Seiten der Kommission zulassig folgende gesetzlich vorge-

schriebene Anforderungen fir die Zulassung des Gentechnikprodukts als ,Imp-

fung® zu streichen:

Pharmakologie,

Pharmakokinetik,

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

Genexpression,

Karzogenitats- und Gentoxitzitatsstudien,

Immunogene und immunotosischen Wirkungen,

Studien zur Ausscheidung des Gentherapeutikums,

Studien zur Biodistribution,

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

Studien zur Pharmakodynamik am Menschen,

Tierversuche mit Humanmausen huACE2-transgenic mice zum Nachweis
der Unbedenklichkeit des SpikeProtein (S) Wuhan 1 und stattdBonn Stan-
dardlabormause zu nehmen, die nicht Uber einen ACE2 — Rezeptor verfu-
gen, also auch keine Aussagen zur Toxizitat gemacht werden kann
Studien zur Unbedenklichkeit?

b. Fuhrt die Nichterfullung der Bedingungen (Anlage K 62 Anhang Il E.) zu der
bedingten Zulassung (CMA) von BNT162b2 vom 21.12.2020 (Anlage K 62) zum
Erlédschen der bedingten Zulassung kraft gesetzlicher Anordnung (Art. 12 VO
(EG) 726/2004), zur Aussetzung, zur Ricknahme, zum Widerruf oder zur Nich-
tigkeit der bedingten Zulassung vom 21.12.2020 gem. Art. 81 Abs. 2 VO (EG)
Nr. 726/2004

wenn die Bedingung — Vorlage des toxikologischen Gutachtens fir die LNP
ALCO0159 und ALC0315 nicht erfullt wurde?

Wenn die Bedingung — Vorlage der Wirksamkeitsstudie zum 31.12.2023 nicht
erfullt wurde?

Wenn kein Abschlussgutachten zu klinischen Phase 1l vorgelegt wurde?
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Wenn der Vertrieb von Comirnaty unter den Voraussetzungen der MedBVSV
in Deutschland erfolgte?
Wenn das Werk BioNTech Manufacturing Marburg GmbH Uber keine Zertifi-
zierung nach good manufacturing practice (GMP) — Standards besal}?
Wenn die Bevolkerung Uber den Umstand unzutreffend informiert wurde,
dass es keinen Antrag von Seiten der Beklagten gab, als therapeutischen
Nutzen fir Comirnaty den Ubertragungsschutz sicherzustellen, aber die Be-
klagte und die Bundesrepublik Deutschland erklarten, dass der Stoff diese
Eigenschaft besalle, die der Hersteller nicht beantragt habe (2G, 3G, einrich-
tungsbezogene Nachweispflicht als Ubertragungsschutz).
Den Stoff Comirnaty entgegen Art. 86 ff EG Richtlinie 2001/83/EG zu bewer-
ben mit

o Qualitdtsmerkmalen, die der Stoff nicht besitzt

o therapeutischem Nutzen, den der Stoff nicht besitzt

o so gut wie keinen Nebenwirkungen, obgleich gravierende Nebenwirkungen

zu verzeichnen sind.

Nach der Entscheidung des EuG vom 17.07.2024, Az: T-689/21 wurde in Rn
151 in den Entscheidungsgriinden ausgeurteilt, dass gemaf Artikeln 1 und 12
der Richtlinie 85/374/EWG grundsatzlich der Hersteller, fur den durch einen
Fehler seines Produkts verursachten Schaden haftet und seine Haftung ge-
genuber dem Geschadigten nicht durch eine Bestimmung eingeschrankt oder
ausgeschlossen werden darf, die seine Haftung beschrankt oder ihn von der
Haftung befreit. Ist insoweit § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG europarechtswidrig in
Bezug auf die vorrangig zu beachtende Produkthaftungsrichtlinie und vor dem

Hintergrund des Anwendungsvorrangs des Europarechts nicht anzuwenden?

Hilfsweise zur vorstehenden Ziffer c.) - Ist unter Berlcksichtigung des Be-
schlusses des EUGH vom 18. Dezember 2020, Micreos Food Safety/Kommis-
sion, T-568/19, nicht veroffentlicht, EU:T:2020:647, Rn. 176 und die dort ange-
fuhrte Rechtsprechung, der bedingten Zulassung unter Berucksichtigung von
Art. 15 VO (EG) Nr. 726/2004 dahingehend das Europarecht auszulegen, dass
das Landgericht Bonn in seiner Entscheidung vom 25.04.2024 berechtigt war,
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der bedingten Zulassung vom 21.12.2020 (Anlage b.b.) und der unbedingten
Zulassung vom 10.10.2022 in Bezug auf die Frage eines postiven Nutzen —
Risiko Verhaltnisses im Zeitpunkt der mindlichen Verhandlung, in Bezug auf
die streitgegenstandlichen Impfungen mit Comirnaty der bedingten und unbe-
dingten Zulassung mit Tatbestandswirkung Vorrang vor samtlichen geschilder-
ten Bedenken der Klagepartei nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft bis zum Abschluss der letzten mundlichen Verhandlung einzurau-

men ist?

Gibt es nach europaischem Recht eine tatbestandliche Ruckwirkung einer spa-
teren von der Klagepartei ebenfalls angegriffenen endgtltigen Genehmigung
vom 10.10.2022 (Anlage BB 1) auf die streitgegenstandliche Impfung im Hin-
blick auf Art. 15 VO (EG) Nr. 726/2004 oder ordnet Art. 15 VO (EG) Nr.
726/2004 an, dass gerade fur zivilrechtliche Fragen von keiner Tatbestands-

wirkung ausgegangen werden darf?

Darf ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis fir Comirnaty im Zeitraum des Ver-
triebs angenommen werden, wenn die nach Art. 19 Abs. 3 und Art. 20 VO (EG)
726/2004 zustandige Behorde, das Paul-Ehrlich-Institut (fortan PEI) die nach
den gesetzlichen Bestimmungen des Inlandes vorgeschriebenen Bestimmun-
gen fir die Pharmakovigilanz, insbesondere § 13 Abs. 5 IfSG nicht eingehalten
hat, wobei das PEI die Chargennummern zu den Verdachtsmeldungen nicht
auswertete sowie die kassenarztliche Daten erst Uberhaupt nicht aus Deutsch-
land erfasste und auch nicht die fehlende Zertifizierung des Werkes fur die Pro-

duktion der streitgegenstandliche Chargen in Marburg nach GMP riigte?

In § 13 Abs. 5 IfSG heildt es: ,Die Kassenarztlichen Vereinigungen und, soweit
die Angaben bei ihnen vorliegen, die fur die Durchfuhrung von Schutzimpfungen
verantwortlichen Einrichtungen und Personen haben fur Zwecke der Feststel-
lung der Inanspruchnahme von Schutzimpfungen und von Impfeffekten (Impf-
surveillance) dem Robert Koch-Institut und fiir Zwecke der Uberwachung der
Sicherheit von Impfstoffen (Pharmakovigilanz) dem Paul-Ehrlich-Institut in von

diesen festgelegten Zeitabstanden folgende Angaben zu Ubermitteln:
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1.Patienten-Pseudonym,

2.Geburtsmonat und -jahr,

3.Geschlecht,

4 funfstellige Postleitzahl und Landkreis des Patienten,

5.Landkreis des behandelnden Arztes oder der fur die Schutzimpfung verant-
wortlichen Einrichtung oder Person,

6.Fachrichtung des behandelnden Arztes,

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

8.antigenspezifische Dokumentationsnummer der Schutzimpfung, bei Vorsor-
geuntersuchungen die Leistung nach dem einheitlichen Bewertungsmalstab,

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

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

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

selbst

— Keine Sequenzierung der modRNA vornimmt?

— Keine Prufung auf DNA — Verunreinigung vornimmt?

— Keine Priufung auf SV40 — Verunreinigung vornimmt? - Keine Prufung der
Menge von Fremd DNA im Impfstoff selbst vornimmt?

— Kein Werk eines Herstellers vor dem 07.06.2022 je besichtigte?

— Nur 4 von 35 Prufungspunkten der Chargenpriufung selbst durchfuhrt und
den Rest dem Hersteller Uberlasst? - Die Lange der RNA zwar pruft aber
stets zu kurze modRNA fur unbeachtlich hielt?

— Die Uberwachungsbehérde im Rahmen der Pharmakovigilanz, und die
Uberwachungsbehdrde der Hersteller auch zugleich zuvor die federfiih-
rende sachbearbeitende Stelle aller Genehmigungen (bedingte und unbe-
dingte Genehmigung) war (Aussage des damaligen Behordenleiters Prof.
Dr. Cichutek)?

— Uber 124.000 bestéatigte Impftote nach eigenen Angaben von Frau Dr. Dr.
Oberle im Rahmen der Betrachtung observed vs. expected bendtigt, um ein
von der Impfung ausgehendes Gefahrensignal zu erkennen?
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h. Erfasst die Genehmigungswirkung der bedingten Zulassung vom 21.12.2020
nach europaischem Recht, insbesondere Art. 6 EG Richtlinie 2001/83/EG, die
auf der Genehmigungsgrundlage von einer Praklinik sowie klinischen Phasen
beruhte, die die Herstellung des Produktes Comirnaty nach Process | mit einer
Vervielfaltigung der modRNA Uber eine PCR zum Gegenstand hatten (vgl.
Grinde 4 der bedingten Zulassung vom 21.12.2021) auch dann die streitge-
genstandlichen spateren Impfungen der Klagepartei, wenn diese abweichend

davon auf einem
aa. anderen Produktionsprozess, namlich Process2 beruhten,

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

Protein herstellten,

cc. die Verwendung von Plasmidringen vorsah mit SV 40 Promotor/Enhancer,
einem bekannten Affenkrebsgen, das fur die Produktion von Arzneimitteln nicht

zugelassen ist?
dd. die Vermehrung Uber Ekolibakterien und nicht Gber PCR erfolgte?
ee. die dann wieder herausgereinigt werden mussten?

Bedurfte es nicht vielmehr einer Anderungsmitteilung und eines Anderungsbe-
scheides fur die Genehmigung nach Art. 16 Abs. 2 VO (EG) Nr. 726/2004 i.V.m.
Art. 6 EG Richtlinie 2001/83/EG?

i. Istes mitdem Anwendungsvorrang des Europarechts vereinbar, im Aulzdenver-
haltnis die Haftung flir den nicht gesetzeskonformen Vertrieb gemal} der
MedBVSV zugunsten des Herstellers einzuschranken oder aufzuheben (Art.
15 VO (EG) 726/2003) und unter Aufsicht des PEI, Straftaten gem. §§ 95, 96
AMG zu ermdoglichen, indem die MedBVSYV einen Vertrieb von Comirnaty fest-
legte, wonach entgegen der Anordnung gem. § 8 Abs. 3 AMG abgelaufene
Vakzine (die sehr schnell abliefen) auch verimpft werden durften und zugelas-
sen wurde, dass im Rahmen des Vertriebs keine Herstellerinformationen oder

Beipackzettel den Impfstoffen beilagen (Verstol gegen § 11 AMG), die Distri-
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bution Uber die Bundeswehr bis Mai 2022 erfolgte und keine Ruckstellproben
fur die spatere Pharmakovigilanz gestellt werden mussten, so dass jetzt Ge-
schadigte nicht die Inhaltsstoffe der ihnen verabreichten Impfungen mehr pru-
fen konnen? Liegt damit nach europarechtlichen Vorschriften ein illegales In-
verkehrbringen von Comirnaty nach europaischem Recht fur das Hoheitsge-

biet von Deutschland vor?

6. Dem Bundesverfassungsgericht gem. Art. 100 GG im Wege des Vorlagebeschlus-

ses folgend Fragen vorzulegen.

a. Verstolit § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG in Bezug auf praventive Behandlungen
durch eine Impfung bei Auftreten gesundheitlicher Schaden und Toter gegen Art.
1 Abs. 1 GGi.V.m. Art 2 Abs. 2 GG? Darf bei praventiver Behandlung Leben gegen
Leben und schwere Verletzung gegen schwere Verletzung im Rahmen des sog.

Nutzen-Risiko-Verhaltnisses abgewogen werden?
Hilfsweise:

b. Ist § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG verfassungskonform dahin auszulegen, dass
der Gesetzgeber ausschlieBlich einer Prifung der bedingten oder unbedingten Zu-
lassung vorsah durch Erkenntnisse, die sich aus der medizinischen Wissenschaft
ergeben? Gehoren zur medizinischen Wissenschaft auch die zu Gberprifenden be-

hordlichen Entscheidungen selbst und deren rechtlich zu prifende Vorfragen?

Ist es verfassungsgemal, dass es entgegen dem Wortlaut faktisch keine Gefahr-
dungshaftung im AMG gibt?

c. Entspricht es Art. 19 Abs. 4 GG (dem Gedanken des effektiven Rechtsschutzes),
dass Geschadigte infolge der Verabreichung einer Impfung nicht unmittelbar die
bedingte oder unbedingte Zulassung vor dem EuG Uberprufen lassen durfen (vgl.

EuG-Entscheidungen)?

Ist es vor diesem Hintergrund fir ein Zivilgericht im Rahmen der streitgegenstand-
lichen Verfahrens gem. Art 19 Abs. 4 GG verpflichtend, den Zulassungsinhalt einer

Genehmigung und deren Vorfragen durch die vorgetragenen Erkenntnisse der me-
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dizinischen Wissenschaft eigenstandig inhaltlich zu klaren? Falls verneinend: Wie
ist der effektive Rechtsschutz aus Sicht des Bundesverfassungsgerichts zu ge-

wabhrleisten?

d. Ist § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG deshalb verfassungswidrig, weil den Gescha-
digten die Darlegungs- und Beweislast zu Tatsachen auferlegt wird, die sie als me-
dizinische Laien unter keinen Umstanden erflllen kbnnen? VerstoRt auch dieser
Aspekt gegen Art. 19 Abs. 4 GG und Art. 3 GG und damit die Grundsatze eines

von Anfang an unfairen Verfahrens?

e. Verstolit dann die Verweigerung der Auskunft im Rahmen der sekundaren Dar-
legungsobliegenheit gem. § 84a AMG zu § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG gegen die
Gewahrung des effektiven Rechtschutzes, wenn auf der einen Seite ein positives
Nutzen-Risiko-Verhaltnis fingiert werden darf, wahrend das Wiederlegen der Fik-

tion von Anfang an abgeschnitten und ausgeschlossen wird?

Hilfsweise,

7. das Urteil aufzuheben und zur erneuten Verhandlung an das Landgericht Bonn

(Kammer fur Heilbehandlungen) zurlickzuverweisen.

Die Beklagte beantragt,

die Berufung zurlickzuweisen.

Die Beklagte meint, die Berufung sei unzulassig. Die Berufungsbegrindung sei nicht auf
den konkreten Streitfall zugeschnitten. Sie bestehe zum Grolteil aus einer Wiederholung
des Vorbringens in erster Instanz, formelhaften Riigen angeblicher Rechtsfehler und aus
Textbausteinen, die nicht auf die tragenden Grunde des landgerichtlichen Urteils eingin-
gen. Jedenfalls sei die Berufung unbegrindet. Samtliche Anspriche scheiterten bereits
daran, dass ein Kausalzusammenhang zwischen der Impfung der Klagerin mit dem Impf-

stoff Comirnaty und den klagerseits behaupteten gesundheitlichen Beeintrachtigungen
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nicht dargelegt werde. Der behauptete Kausalzusammenhang sei medizinisch nicht plau-
sibel. Der Impfstoff der Beklagten sei nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wis-
senschaft nicht dazu geeignet, die von der Klagerin behaupteten (anhaltenden) gesund-
heitlichen Beeintrachtigungen in Form von Schmerzen, Kribbeln, Taubheitsgeflhlen,
Atemnot, Wassereinlagerungen, Depressionen, Schlaflosigkeit, Antriebslosigkeit, Kon-
zentrationsschwache, Hautausschlag und Bewusstlosigkeit auszuldsen. Aus den Anga-
ben der Klagerin in der mundlichen Verhandlung beim Landgericht und den vorliegenden
Behandlungsunterlagen ergaben sich Alternativursachen fur die geltend gemachten ge-
sundheitlichen Beschwerden. Im Ubrigen verteidigt die Beklagte die angefochtene Ent-

scheidung und tritt dem Berufungsvorbringen im Einzelnen entgegen.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitstandes wird auf die zu den Akten

gereichten Schriftsatze nebst Anlagen Bezug genommen.

Die Berufung der Klagerin ist zulassig und begrundet. Sie hat in der Sache vorlaufigen
Erfolg und fuhrt zur Aufhebung des angefochtenen Urteils und Zuriickverweisung der Sa-

che an das Landgericht.

1. Die Berufung ist zulassig. Insbesondere ist sie ordnungsgemal begriindet worden. Sie
lasst im Sinne von § 520 Abs. 3 S. 2 Nr. 2 bis 4 ZPO erkennen, aus welchen rechtlichen
und tatsachlichen Griinden das angefochtene Urteil und seine tragenden Erwagungen
falsch sein sollen. Dies gilt auch, soweit sie sich gegen die Abweisung des Auskunftsan-
trags wendet. Auf S. 99 ff. der Berufungsbegrundung (Bl. 324 ff. der Berufungsakte) fuhrt
die Klagerin naher aus, warum von einer Schadenskausalitat der Impfung auszugehen
sei. Damit begrindet sie zugleich, warum es entgegen der Auffassung des Landgerichts
nicht an der von § 84a AMG vorausgesetzten Plausibilitat der Verursachung der gesund-
heitlichen Beeintrachtigungen durch die Impfung und an jeglichen Anhaltspunkten fir ei-

nen Kausalzusammenhang fehlt. Soweit das Landgericht eine entsprechende Plausibilitat
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verneint hat, hat es sich auf seine Ausfuhrungen im Rahmen von § 84 AMG, dass ein
Kausalzusammenhang nicht schllssig dargelegt sei, bezogen und hierauf verwiesen. Die
Ausflhrungen unter B Ill 2 des landgerichtlichen Urteils zur fehlenden Erforderlichkeit sind

nach dem Wortlaut des Eingangssatzes keine die Abweisung der Klage tragende Erwa-

gung.

2. Nach § 538 Abs. 2 S. 1 Nr. 1 ZPO darf das Berufungsgericht die Sache, soweit ihre
weitere Verhandlung erforderlich ist, unter Aufhebung des Urteils an das Gericht des ers-
ten Rechtszuges zuruckverweisen, soweit das Verfahren im ersten Rechtszuge an einem
wesentlichen Mangel leidet und auf Grund dieses Mangels eine umfangreiche oder auf-
wandige Beweisaufnahme notwendig ist. Weitere Voraussetzung ist ein von einer Partei

— hier der Klagerin — gestellter Antrag auf Zurickverweisung.

a) Soweit das Landgericht die Plausibilitat der Verursachung der geltend gemachten Ge-
sundheitsverletzungen durch das Arzneimittel und den Impfstoff als Voraussetzung fir
einen Auskunftsanspruch aus § 84a AMG und jegliche Anhaltspunkte fir einen Kausal-
zusammenhang verneint hat, beruht das landgerichtliche Urteil auf einem Verfahrensfeh-

ler.

aa) Es stellt eine Verletzung des Anspruchs auf rechtliches Gehdr (Art. 103 Abs. 1 GG)
und einen Verfahrensfehler dar, wenn das Gericht die Anforderungen an die Substantiie-
rung des Parteivortrags in offenkundig unrichtiger Weise Uberspannt und ein erhebliches
Beweisangebot nicht berlcksichtigt, ohne dass dies eine Stiutze im Prozessrecht findet
(vgl. BGH, Beschlisse vom 14.11.2023 — VI ZR 244/21, juris Rn. 11 f. und vom
10.02.2025 — VI ZR 185/24, juris Rn. 9).

Sachvortrag zur Begrindung eines Anspruchs ist dann schlissig und erheblich, wenn
die Partei Tatsachen vortragt, die in Verbindung mit einem Rechtssatz geeignet und
erforderlich sind, das geltend gemachte Recht als in der Person der Partei entstanden
erscheinen zu lassen. Die Angabe naherer Einzelheiten ist nicht erforderlich, soweit

diese fur die Rechtsfolgen nicht von Bedeutung sind. Das Gericht muss nur in die
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Lage versetzt werden, aufgrund des tatsachlichen Vorbringens der Partei zu entschei-
den, ob die gesetzlichen Voraussetzungen fur das Bestehen des geltend gemachten
Rechts vorliegen. Sind diese Anforderungen erfillt, ist es Sache des Tatrichters, in
die Beweisaufnahme einzutreten und dabei gegebenenfalls die benannten Zeugen
oder die zu vernehmende Partei nach weiteren Einzelheiten zu befragen oder einem
Sachverstandigen die beweiserheblichen Streitfragen zu unterbreiten (BGH, Urteil
vom 06.02.2024 — VI ZR 526/20, juris Rn. 11).

An die Darlegungslast und die Substantiierungspflicht des Patienten sind im Arzneimittel-
prozess ebenso wie im Arzthaftungsprozess nur maldvolle Anforderungen zu stellen
(BGH, Beschluss vom 01.07.2008 — VI ZR 287/07, juris Rn. 3). Von einer Partei, die Scha-
densersatz wegen einer Verletzung ihrer Gesundheit verlangt, kann keine genaue Kennt-
nis der medizinischen Zusammenhange erwartet werden. |hr fehlt insoweit das notwen-
dige Fachwissen. Sie ist nicht verpflichtet, sich zur ordnungsgemalien Prozessfuhrung
medizinisches Fachwissen anzueignen (BGH, Beschluss vom 10.02.2025 — VI ZR
185/24, juris 11).

Dabei darf das Gericht eine Frage, die medizinisches oder sonstiges Fachwissen erfor-
dert, ohne sachverstandige Beratung und ohne den Nachweis eigener Sachkunde nicht
selbst beurteilen (BGH, Beschluss vom 02.07.2024 — VI ZR 240/23, juris Rn. 11 und Urteil
vom 09.03.2026 — VI ZR 335/24, juris Rn. 31)

bb) Gemessen an diesen Malstaben hat das Landgericht den Anspruch der Klagerin auf
rechtliches Gehor (Art. 103 Abs. 1 GG) verletzt.

Das Landgericht hat in seinen Ausfuhrungen zum Auskunftsantrag die Plausibilitat einer
Schadensverursachung und jegliche Anhaltspunkte fir einen Kausalzusammenhang ver-
neint und dabei auf seine Ausfihrungen zur Kausalitat im Rahmen von § 84 Abs. 1 AMG
Bezug genommen, nach denen der Vortrag der Klagerin den an ihn zu stellenden Anfor-
derungen nicht genudge und ins Blaue hinein aufgestellt worden sei. Die Klagerin habe

ihre sich aus den vorliegenden Krankenunterlagen ergebenden multiplen schweren Vor-
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erkrankungen ganzlich ausgeblendet, das heilt eine Lungenteilresektion aufgrund zweier
gutartiger Tumore, eine COPD, Diabetes und diabetische Polyneuropathie und Depressi-
onen. Die Vorerkrankungen seien ohne weiteres geeignet, die behaupteten Beschwerden

zu erklaren.

Damit hat das Landgericht die Anforderungen an den Prozessvortrag in offenkundig un-
richtiger Weise Uberspannt. Aus dem Vortrag der Klagerin und dem Inhalt der vorgelegten
oder beigezogenen Behandlungsunterlagen ergeben und ergaben sich bereits in erster
Instanz hinreichend substantiiert Tatsachen, die auf die Plausibilitdt und die ernsthafte
Madglichkeit einer Schadensverursachung schliel3en lassen. Indizien fur eine Kausalitat
sind vor allem ein enger zeitlicher Zusammenhang zwischen der Anwendung des Arznei-
mittels oder Impfstoffs und der geltend gemachten Verletzung der Gesundheit, die abstrakt-
generelle Eignung des Arzneimittels oder Impfstoffs zur Schadensverursachung und das
Fehlen — gegebenenfalls auch eine geringe oder geringere Wahrscheinlichkeit — anderer
Ursachen. Aufgrund seiner eigenen Wahrnehmung kann der geimpfte Patient substanti-
iert nur zum zeitlichen Zusammenhang zwischen der Impfung und der geltend gemachten
Verletzung der Gesundheit vortragen, wahrend er ohne Aneignung von medizinischem
Fachwissen die abstrakt-generelle Eignung und das Fehlen oder eine geringe/geringere
Wahrscheinlichkeit anderer Ursachen nur als solches behaupten kann. Dies spricht
durchgreifend dafir, bereits konkreten Vortrag zu den zeitlichen Zusammenhangen und
im Ubrigen einen — hier zumindest erfolgten — allgemein gehaltenen Vortrag des Patienten
zu den beiden letzten Fragen als ausreichend fur eine Beweisaufnahme anzusehen. Vor-
trag des Patienten zu seinem Gesundheitszustand vor der Impfung, zu eventuellen Vor-
erkrankungen und zur weiteren Entwicklung der nach der Impfung aufgetretenen Gesund-
heitsschaden betrifft schon nicht die fur eine schlissige Darlegung allein entscheidende
Frage, ob der Sachvortrag in Verbindung mit einem Rechtssatz das geltend gemachte
Recht als in der Person der Partei entstanden erscheinen lasst, sondern es handelt sich
um Einzelheiten, die erst flr eine sachverstandige Beurteilung erheblich sind. Dass ins-
besondere die in der Rechtsprechung in vergleichbaren Arzneimittelschadensfallen nach
einer Impfung gegen Covid-19 teils fur erforderlich gehaltene Vorlage von Behandlungs-

unterlagen aus der Zeit vor der Impfung und zu eventuellen Vorerkrankungen keine Vor-
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aussetzung fur eine SchlUssigkeit des Vortrags ist, zeigt sich beispielhaft daran, dass eine
solche Vorlage von Behandlungsunterlagen in anderen, nicht eine Impfung gegen Covid-
19 betreffenden Arzneimittelschadensfallen und in Arzthaftungssachen von allen insoweit
zustandigen landgerichtlichen Kammern des Oberlandesgerichtsbezirks nicht als Voraus-
setzung fur einen Eintritt in eine Beweisaufnahme verlangt wird. Entweder ziehen die
Kammern die Behandlungsunterlagen von Amts wegen bei oder sie fordern die Partei im
Wege einer im Beweisbeschluss enthaltenen Auflage zur Vorlage der Behandlungsunter-

lagen auf.

Zugleich und vor allem hat das Landgericht im Streitfall eine Fachkunde erfordernde
Frage ohne sachverstandige Beratung und ohne die von der Klagerin beantragte Einho-
lung eines Sachverstandigengutachtens selbst beurteilt. Vorliegend sind die geltend ge-
machten gesundheitlichen Beeintrachtigungen, insbesondere unter Berticksichtigung der
Angaben der Klagerin bei ihrer Anhérung durch das Landgericht, im Wesentlichen
Schmerzen und Taubheitsgefiihl//Parasthesien in den Beinen, eine Zunahme der Lun-
genfunktionseinschrankung und der Atemnot, ein Hautausschlag und eine Verschlimme-
rung der Depression. Der Hautausschlag in Gestalt von Granulomen ist nach Darstellung
der Klagerin und dem — wenn auch im hier maf3geblichen Punkt auf der erhobenen Ana-
mnese beruhenden — Bericht von Dr. Wimheuer vom 16.11.2023 (Bl. 2022 der landge-
richtlichen Akte) seit Mai 2021, das heil3t unmittelbar nach der zweiten Impfung vom
20.05.2021, aufgetreten. Der Bericht des Universitatsklinikums Bonn vom 25.07.2023 (BI.
2799 der landgerichtlichen Akte) enthalt die Diagnose einer Granuloma anulare dissemi-
natum mit Erstmanifestation 2021. Die Ubrigen Verschlechterungen und Beeintrachtigun-
gen sollen nach den personlichen Angaben der Klagerin ebenfalls nach der zweiten Imp-
fung eingetreten sein, ohne dass der zeitliche Zusammenhang im Einzelnen konkretisiert
worden ist. Ausschlage gehdren nach der Gebrauchsinformation (Stand Juli 2025) zu den
bekannten Nebenwirkungen von Comirnaty, wobei die Gebrauchsinformation nicht zwi-
schen vorlibergehenden und lang anhaltenden Ausschlagen unterscheidet. Ob Parasthe-
sien zu den Nebenwirkungen zahlen, ist nach der Gebrauchsinformation nicht bekannt
und auf der Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar, Lungenfunktionsein-

schrankungen und Atemnot sowie eine Depression sind dort nicht genannt. Flr den Haut-
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ausschlag ist eine konkrete andere Ursache nicht dargetan oder erkennbar, fur alle Gbri-
gen geltend gemachten gesundheitlichen Beeintrachtigungen gibt es auch andere Ursa-
chen, das heil’t die diabetische Polyneuropathie als moglicher Grund fir die Schmerzen
und Taubheitsgefuhle in den Beinen, die Lungenteilresektion und die COPD als mdglicher
Grund fur die Zunahme der Lungenfunktionseinschrankung und der Atemnot und die lang-
jahrig vorbestehende Depression als mdglicher Grund fur deren Verschlimmerung. Das
Landgericht hat nicht aufgezeigt, warum es die fir die Beurteilung der Plausibilitat der
Schadensverursachung malfdgeblichen Indiztatsachen selbst bewerten kann. Insbeson-
dere kann ein nicht fachkundiges Gericht nicht einschatzen, ob nach dem dargelegten
zeitlichen Zusammenhang im Einzelfall eine Indizwirkung anzunehmen ist, sich dieser
also als ,eng"“ darstellt, und welches konkrete Gewicht und welche Wahrscheinlichkeit die
Alternativursachen im Einzelfall haben, insbesondere ob sie sich als konkret oder nur als
abstrakt mogliche andere Ursache darstellen. Diese fehlende Kompetenz gilt, obwohl er
wie die erkennende Kammer des Landgerichts standig mit Medizinschadensfallen befasst
ist, auch fir den Senat. Nach den vorstehenden Ausfihrungen kommt die Plausibilitat
einer Schadensverursachung vor allem in Bezug auf den Hautauschlag in Betracht, was
— sollte sie bewiesen werden — nach dem Urteil des Bundesgerichtshofs vom 09.03.2026
bereits einen umfassenden und nicht auf das behauptete oder entsprechend den Voraus-
setzungen des § 84a AMG bewiesene Krankheitsbild beschrankten Auskunftsanspruch
begrinden wurde (BGH, Urteil vom 09.03.2026 — VI ZR 334/24, juris Rn. 34 ff.).

cc) Das landgerichtliche Urteil beruht insgesamt auf dem sich als wesentlich darstellenden
Verfahrensfehler. Es ist nicht auszuschlieen, dass die auf einen Verfahrensfehler zu-
rickzufihrende Abweisung des Auskunftsantrags dazu gefihrt hat, dass die Beklagte
nicht zur Erteilung der Auskunft verurteilt worden ist, die Auskunft nicht erteilt wurde und
die Klagerin nach Auskunftserteilung nicht erganzend in entscheidungserheblicher Weise
zu den Voraussetzungen eines Anspruchs aus § 84 Abs. 1 S. 1, S. 2 Nr. 1 AMG oder aus
§ 84 Abs. 1 S.1,S. 2 Nr. 2 AMG und zu der Kausalitatsvermutung des § 84 Abs. 2 AMG
vortragen konnte. Auf diese Verzahnung der Auskunftsklage und der Leistungsantrage
hat der Bundesgerichtshof im Urteil vom 9.3.2026 jeweils hingewiesen (BGH, Urteil vom
09.03.2026 — VI ZR 335/24, juris Rn.48, 63, 68).
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Ob der im Berufungsverfahren zuletzt gestellte, auf Auskunft gerichtete Antrag zu 1) ins-
gesamt Erfolg hatte oder sich auch bei Vorliegen der Tatbestandsvoraussetzungen des §
84a Abs. 1 S. 1 AMG teilweise, das heil3t bezuglich der uber den Wortlaut von § 84a Abs.
1 S. 2 AMG hinausgehenden Fragen oder eines Teils von ihnen, als unzulassig oder un-
begrindet darstellen wirde, ist nach dem derzeitigen Sach- und Streitstand nicht erheb-
lich. Bereits die Nichterteilung der nach dem Wortlaut von § 84a Abs. 1 S. 2 AMG ge-
schuldeten Auskunft kann zur Folge gehabt haben, dass entscheidungserheblicher er-

ganzender Vortrag der Klagerin zu den streitigen tatsachlichen Fragen unterblieben ist.

b) Auf Grund des Mangels des Verfahrens im ersten Rechtszug ist eine umfangreiche und
aufwandige Beweisaufnahme notwendig. Dies gilt im Hinblick auf den tiefgehenden Vor-
trag beider Parteien und die Vorlage und Inbezugnahme zahlreicher medizinischer Ver-
offentlichungen schon flur die zunachst gebotene Beweisaufnahme durch Einholung eines
medizinischen Gutachtens zur Plausibilitat der Verursachung der geltend gemachten Ge-
sundheitsverletzungen durch den Impfstoff, an die sich voraussichtlich eine Anhérung des
Sachverstandigen anschlielfen wird. Sofern sich die Auskunftsklage nach Beweisauf-
nahme als begrindet darstellen sollte, wurde sich nach erganzendem Vortrag der Par-
teien nochmals eine umfangreiche Beweisaufnahme durch Erganzung des bisherigen
oder Einholung eines weiteren Gutachtens zu den Voraussetzungen von § 84 Abs. 1 S.
1, S. 2 Nr. 1 und 2 AMG anschliel3en, das heil3t zum Nutzen-Risiko-Verhaltnis, zur Frage,
ob die Fachinformation und die Gebrauchsinformation im mafgeblichen Zeitpunkt den

Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprochen haben, und zur Kausalitat.

c) Die Aufhebung des angefochtenen Urteils und die Zurlckverweisung der Sache an das
Landgericht stellen sich als sachdienlich dar, weshalb der Senat von dieser Mdglichkeit
im Rahmen des durch § 538 Abs. 2 S. 1 Nr. 1 ZPO ero6ffneten Ermessens Gebrauch
macht und davon absieht, die notwendigen Beweise zu erheben und in der Sache selbst

ZU entscheiden.
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Die mit dem Verlust einer Tatsacheninstanz fur die Klagerin verbundenen Nachteile Uber-
wiegen das Interesse der Beklagten an einer schnelleren Erledigung. Denn die tatsachli-
chen Fragen, die sich im Zusammenhang mit dem Auskunftsanspruch und der Frage der
Plausibilitat der Verursachung der geltend gemachten Gesundheitsverletzungen durch
den Impfstoff stellen, sind komplex, was sich schon am Umfang des Vortrags der Parteien
hierzu und der Vielzahl der vorgelegten und in Bezug genommenen medizinischen Ver-
offentlichungen zeigt. Damit korrespondiert ein beachtliches Interesse der Klagerin, dass
die tatrichterlichen Feststellungen zur ernsthaften Moglichkeit einer Schadensverursa-
chung gegebenenfalls in einer zweiten, wenn auch nach dem Prufungsmalstab des §
529 Abs. 1 Nr. 1 ZPO eingeschrankten Tatsacheninstanz Uberprift werden kénnen und
nicht nur — wirde der Rechtsstreit im Berufungsverfahren fortgesetzt — einer rechtlichen
Uberprifung durch den Bundesgerichtshof im Rahmen einer Nichtzulassungsbe-

schwerde oder Revision unterliegen.

Die vorstehenden Erwagungen gelten gleichermal3en oder sogar in besonderer Weise,
wenn sich die Auskunftsklage als begrindet darstellen sollte und nach Erteilung der Aus-
kunft und eventuellem erganzenden Vortrag der Klagerin noch Feststellungen zu den Vor-
aussetzungen von § 84 Abs. 1 S. 1, S. 2 Nr. 1 und 2 AMG zu treffen sein sollten. Die
aufgeworfenen tatsachlichen Fragen sind vielschichtig, was ein anerkennenswertes Inter-
esse der Klagerin an einer Uberpriifung der zu treffenden Feststellungen in einer zweiten
Tatsacheninstanz begrindet. Soweit sich ein in diesem Zusammenhang eingeholtes Gut-
achten —worauf die Beklagte in der mundlichen Verhandlung verwiesen hat — zum Nutzen-
Risiko-Verhaltnis auliert, dessen Beurteilung ein Gesamturteil unter Einstellung samtli-
cher Risiken bzw. schadlichen Wirkungen erfordert (BGH, Urteil vom 09.03.2026 — VI ZR
334/24, juris Rn. 37), konnte ein solches Gutachten nicht nur dann, wenn es im Beru-
fungsverfahren erstellt wird, sondern auch bei einer Erstattung in erster Instanz in anderen
Verfahren gemal § 411a ZPO verwertet werden. Die Verwertungsmaoglichkeit ist ohnehin
durch den Umstand eingeschrankt, dass es fir das Nutzen-Risiko-Verhaltnis auf die wis-
senschaftlichen Erkenntnisse im — notwendig spateren — Zeitpunkt der letzten mandlichen

Verhandlung in der Tatsacheninstanz ankommt.
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3. Der nachgelassene Schriftsatz der Beklagten vom 11.05.2026 gibt zu einer Wiederer-

offnung der mundlichen Verhandlung keinen Anlass.

4. Uber die Kosten des Berufungsverfahrens hat das Landgericht nach Aufhebung und
Zuruckverweisung zu entscheiden. Das vorliegende Urteil war fur vorlaufig vollstreckbar
zu erklaren. Aus aufhebenden und zurlickverweisenden Urteilen kann die Vollstreckung
insoweit betrieben werden, als erst die Vorlage eines flr vorlaufig vollstreckbar erklar-
ten Urteils das Vollstreckungsorgan nach §§ 775 Nr. 1, 776 ZPO nétigt, eine eingeleitete
Vollstreckung aus dem aufgehobenen Urteil einzustellen und getroffene Malnah-
men aufzuheben (Zoller/Heller, ZPO, 36. Auflage, § 538 Rn. 59; MiKoZPO/Gé6tz, 7. Auf-
lage, § 704 Rn. 6).

5. Die Voraussetzungen fur die Zulassung der Revision liegen nicht vor (§ 543 Abs. 2
ZPO). Weder hat die Rechtssache grundsatzliche Bedeutung noch erfordert die Fortbil-
dung des Rechts oder die Sicherung einer einheitlichen Rechtsprechung eine Entschei-
dung des Revisionsgerichts. Die entscheidungserheblichen Fragen, insbesondere die
grundsatzlichen Anforderungen an die SchlUssigkeit eines Sachvortrags, sind in der
Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs, die der Senat zugrunde gelegt hat, geklart oder

solche des Einzelfalls.

Berufungsstreitwert: 157.500 €



