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Nachschlagewerk: ja

BGHZ: ja
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JNeu: nein

AMG 8§ 84, § 84a

a) Wer nach § 84a Abs. 1 Satz 1 AMG Auskunft begehrt, muss Tatsachen darle-
gen und gegebenenfalls beweisen, die die Annahme begrinden, dass ein Arz-
neimittel den Schaden verursacht hat. Diese Tatsachen missen die Ursach-
lichkeit des Arzneimittels flr den Schaden plausibel erscheinen lassen. Plau-
sibilitat setzt nicht voraus, dass die Ursachlichkeit iberwiegend wahrscheinlich
ist; sie kann auch vorliegen, wenn mehr gegen als fur das Arzneimittel als
Schadensursache spricht.

b) Der Auskunftsanspruch nach § 84a Abs. 1 AMG ist nicht auf dem pharmazeu-
tischen Unternehmer bekannte Wirkungen und Erkenntnisse beschrankt, die
sich auf das beim jeweiligen Anspruchsteller individuell vorhandene Krank-
heitsbild beziehen.

c) Fur die Bewertung, ob ein Arzneimittel bei bestimmungsgemafiem Gebrauch
schadliche Wirkungen hat, die tUber ein nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgehen (8 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1
AMG), ist grundséatzlich auf die wissenschaftlichen Erkenntnisse im Zeitpunkt
der letzten mindlichen Verhandlung in der Tatsacheninstanz abzustellen.
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d) Zu den Anforderungen an den klagerischen Vortrag zur Darlegung des be-
haupteten negativen Nutzen-Risiko-Verhéltnisses eines Arzneimittels (§ 84
Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG) als Voraussetzung fir die Einholung eines beantrag-
ten Sachverstandigengutachtens.

e) Ein anderer Umstand, der nach 8 84 Abs. 2 Satz 3 AMG nach den Gegeben-
heiten des Einzelfalls geeignet ist, den Schaden zu verursachen, und der zur
Nichtanwendbarkeit der Kausalitdtsvermutung des 8§ 84 Abs. 2 Satz 1 AMG
fuhrt, setzt eine konkrete Alternativursache voraus. Die abstrakte Mdglichkeit
unbekannter Reserveursachen genigt nicht.

BGH, Urteil vom 9. Marz 2026 - VI ZR 335/24 - OLG Koblenz
LG Mainz



Der VI. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs hat auf die mindliche Verhandlung
vom 25. Februar 2026 durch den Vorsitzenden Richter Seiters, die Richterinnen

von Pentz und Dr. Oehler, den Richter Bohm sowie die Richterin Dr. Linder

fur Recht erkannt:

Auf die Revision der Klagerin wird das Urteil des 5. Zivilsenats des

Oberlandesgerichts Koblenz vom 18. September 2024 aufgehoben.

Die Sache wird zur neuen Verhandlung und Entscheidung, auch
Uber die Kosten des Revisionsverfahrens, an das Berufungsgericht

zurickverwiesen.

Von Rechts wegen

Tatbestand:

Die Parteien streiten um Auskunfts- und Schadensersatzansprtiche im Zu-
sammenhang mit einer Impfung der Klagerin mit dem SARS-CoV-2-Impfstoff

Vaxzevria.

Die Beklagte ist pharmazeutische Unternehmerin im Sinne des § 4 Abs. 18
AMG hinsichtlich des Impfstoffs Vaxzevria. Dieser wurde von der Europaischen
Kommission am 29. Januar 2021 fir die Anwendung bei Erwachsenen zunachst
bedingt zugelassen. Nach der Zulassung des Impfstoffs wurden Falle von throm-
boembolischen Ereignissen nach Anwendung des Impfstoffs gemeldet, ein-
schlie3lich Thrombosen an ungewo6hnlichen Stellen. Es wurde eine beschleu-

nigte Untersuchung der Einzelfallberichte durch den fir die Arzneimittelsicherheit



verantwortlichen Sachverstandigenausschuss der Europaischen Arzneimittel-
Agentur (European Medicines Agency, EMA), den Ausschuss fir Risikobewer-
tung im Bereich der Pharmakovigilanz (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee, PRAC), eingeleitet. Am 18. Marz 2021 teilte die EMA mit, der Aus-
schuss habe bestétigt, dass die Vorteile des Impfstoffs weiterhin das Risiko von
Nebenwirkungen uberwdgen. Am 19. Marz 2021 erganzte die Beklagte ihre
Fachinformation mit einem Risikohinweis in Bezug auf thromboembolische Er-
eignisse. Die Standige Impfkommission (STIKO) anderte am 1. April 2021 ihre
Impfempfehlung fur Impfungen gegen das SARS-CoV-2-Virus im Hinblick auf
den Impfstoff der Beklagten. Am 7. April 2021 empfahl das PRAC, dass in der
Produktinformation kunftig das Risiko von ungewdhnlichen Blutgerinnseln in Ver-
bindung mit Thrombozytopenie als eine sehr seltene Nebenwirkung aufgefuhrt
werden sollte. Die EMA stellte zugleich fest, dass der medizinische Nutzen von
Vaxzevria unverandert die Risiken Uberwiege. Die bedingte Zulassung des Impf-
stoffs wurde Anfang 2022 verlangert und mit Durchfihrungsbeschluss der Euro-
paischen Kommission vom 31. Oktober 2022 erhielt der Impfstoff eine Standard-
zulassung. Die Standardzulassung wurde auf Antrag der Beklagten mit Wirkung

vom 7. Mai 2024 widerrufen.

Die damals 40-jahrige Klagerin, eine Zahnarztin, wurde am 5. Marz 2021
mit dem Impfstoff Vaxzevria geimpft; die bei ihr verimpfte Charge des Impfstoffs
war am 17. Februar 2021 in den Verkehr gebracht worden. Unmittelbar nach der
Impfung verspurte die Klagerin ein Kribbeln in ihrem Ringfinger, das sich auf die
gesamte linke Hand ausbreitete und in den folgenden Tagen verstarkte. Drei
Tage nach der Impfung stellte die Klagerin einen kompletten Horverlust auf dem
rechten Ohr fest. Im rechten Ohr entwickelte sich zudem ein Tinnitus, die Klagerin
verspurte eine Gangunsicherheit und ein Druckgefihl bis zum Auge sowie Taub-

heitsgefuhle und Missempfindungen in und um das Ohr herum. Die HNO- und



Poliklinik der Universitatsmedizin M. diagnostizierte einen idiopathischen Hor-
sturz. Eine Wiederherstellung der Horfahigkeit auf dem rechten Ohr ist nicht mehr

Zu erwarten.

Die Klagerin behauptet, die bei ihr eingetretenen Gesundheitsbeeintrach-
tigungen seien auf die Impfung mit dem Impfstoff der Beklagten zurtickzufiihren.
Sie wirft der Beklagten vor, dem Impfstoff mangele es an einem positiven Nutzen-
Risiko-Verhaltnis. Zudem héatten die Produktinformationen zum malf3geblichen
Zeitpunkt nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprochen.
Hatten die Fach- und Gebrauchsinformationen beim Inverkehrbringen bereits auf
das erhohte Risiko thromboembolischer Ereignisse hingewiesen, ware sie nicht
mit dem Impfstoff der Beklagten geimpft worden, da davon auszugehen sei, dass
die STIKO dann bereits zu diesem Zeitpunkt die Impfung mit dem Impfstoff der

Beklagten nur fir Personen im Alter von Gber 60 Jahren empfohlen hatte.

Die Klagerin begehrt die Zahlung eines Schmerzensgeldes und die
Feststellung der weiteren Schadensersatzpflicht der Beklagten. Sie nimmt die
Beklagte zudem auf Auskunft Uber die der Beklagten bekannten Wirkungen, Ne-
benwirkungen, gemeldeten Verdachtsfalle sowie samtliche weiteren Erkennt-
nisse in Anspruch, die fur die Bewertung der Vertretbarkeit schadlicher Wirkun-
gen des Impfstoffs Vaxzevria von Bedeutung sein kdnnen, soweit sie Thrombose,
Thrombose-mit-Thrombozytopenie-Syndrom (TTS), Hoérsturz, Horverlust, Tin-
nitus im Ohr, Gleichgewichtsstérungen, Unsicherheiten beim Gehen, Druckge-
fuhl im Kopf, Taubheitsgefiihle um das Ohr herum und Sinusvenenthrombose

betreffen.

Das Landgericht hat die Klage abgewiesen und das Berufungsgericht die

von der Klagerin hiergegen eingelegte Berufung zuriickgewiesen. Mit ihrer vom



Berufungsgericht zugelassenen Revision verfolgt die Klagerin ihr Klagebegehren

weiter.

Entscheidungsgriinde:

A.

Das Berufungsgericht hat zur Begriindung seiner Entscheidung (BeckRS
2024, 27414) unter anderem ausgefuhrt, ein Anspruch auf Schadensersatz aus
8§ 84 Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Nr. 1 AMG bestehe nicht, da das Nutzen-Risiko-Ver-
haltnis des Impfstoffs auch nach den Erkenntnissen zum Zeitpunkt der mundli-
chen Verhandlung zuriickprojiziert auf den Zeitpunkt des Inverkehrbringens wie
auch den Zeitpunkt der Anwendung positiv sei. Dies stehe bereits aufgrund der
Tatbestandswirkung der Durchfiihrungsbeschlisse der Europaischen Kommis-
sion vom 29. Januar 2021 (bedingte Zulassung) bzw. vom 31. Oktober 2022
(Standardzulassung) fest. Diese habe die Klagerin nicht erfolgreich in Frage ge-
stellt. Hierzu sei eine substantiierte Darlegung erforderlich, welche der Beklagten
damals bereits bekannten Umstande bei der Zulassungsentscheidung nicht be-
ricksichtigt worden seien, bei deren Beriicksichtigung eine andere Zulassungs-
entscheidung gerechtfertigt gewesen ware, oder dass nach der Zulassung Ne-
benwirkungen des Impfstoffs bekannt geworden seien, deren Kenntnis im Zeit-
punkt der Zulassung einer solchen entgegengestanden héatte, oder dass ein Er-
messensfehler der Zulassungsbehdrde vorgelegen habe. Hierzu habe die Klage-
rin nichts Erhebliches vorgetragen. Insbesondere sei auch der Widerruf der Zu-
lassungsentscheidung kein Indiz fur Bedenken der regulatorischen Behérden, da
der Widerruf auf Antrag der Beklagten selbst erfolgt sei.

Gehe man nicht von einer Bindungswirkung der Zulassungsentscheidung
aus, ergebe sich kein anderes Ergebnis. Auf Grundlage der vorgetragenen Ein-

schatzungen zur Arzneimittelsicherheit durch Expertengremien falle das Nutzen-



Risiko-Verhaltnis des Impfstoffs positiv aus. Die Entscheidungen der Europai-
schen Arzneimittel-Agentur (EMA) beruhten auf Gutachten des Ausschusses flr
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (Pharmacovigilance Risk As-
sessment Committee, PRAC) bzw. des Ausschusses fur Humanarzneimittel
(Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP), welche ebenso wie
die Einschatzungen des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI), das das entsprechende Pen-
dant auf nationaler Ebene darstelle, einem Sachverstandigengutachten gleich-
stinden. Dies ergebe sich insbesondere aus der Entscheidung des Bundesver-
waltungsgerichts vom 7. Juli 2022 (BVerwGE 176, 138). Die Bewertung durch
die vorgenannten Expertengremien bilde das gr63tmdgliche Fachwissen zur Nut-
zen-Risiko-Bewertung des Impfstoffs ab. Es sei lebensfremd anzunehmen, ein
einzelner Sachverstandiger kénnte Uber weitere Quellen, eine grolRere Daten-
grundlage und umfangreicheres Wissen verflgen als die aus jeweils mindestens
27 Personen bestehenden Expertengremien. Die Klagerin trage auch nicht vor,
uber welches uberlegene Wissen ein einzelner Sachverstandiger verfugen
konnte. Auch aus dem beigezogenen Gutachten von Prof. X, welches in einem
Parallelverfahren vom Landgericht Kéln eingeholt worden sei, ergebe sich, dass
dieser ebenfalls Gber keine weiteren Quellen als die vorgenannten Gutachten
verfugt habe. Erhebliche Einwendungen gegen die Annahmen der Expertengre-

mien habe die Klagerin nicht vorgetragen.

Ebenso scheide ein Anspruch nach 8 84 Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Nr. 2 AMG
aus. Es bestiinden keine Anhaltspunkte, dass die Fach- und Gebrauchsinforma-
tionen gemessen am jeweiligen wissenschaftlichen Erkenntnisstand fehlerhaft
gewesen seien. Dies gelte sowohl fir den Zeitpunkt des Inverkehrbringens des
Impfstoffs bzw. der konkreten Charge als auch flr den Zeitpunkt der Anwendung,
so dass offenbleiben kdnne, auf welchen dieser Zeitpunkte abzustellen sei. Zwar

enthielten weder die Fach- noch die Gebrauchsinformation des Impfstoffs einen
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Hinweis auf ein mdgliches Risiko eines Hoérverlusts als Nebenwirkung der Imp-
fung, allerdings berufe sich die Klagerin darauf, dass der Horsturz bei ihr infolge
einer Thrombose bzw. eines thromboembolischen Ereignisses eingetreten sei.
Der Hinweis auf das potentielle Risiko eines thromboembolischen Ereignisses
sei zwar am 18. Marz 2021, mithin rund zwei Wochen nach der Impfung der Kla-
gerin, ergéanzt worden. Zum Zeitpunkt der Impfung habe jedoch noch kein auf
wissenschaftlichen Daten beruhender fundierter und ernst zu nehmender Ver-
dacht der Verursachung thromboembolischer Ereignisse durch den Impfstoff be-

standen.

Einem Anspruch aus 8 84 Abs. 1 AMG stehe zudem entgegen, dass die
Kausalitat der Impfung fur die behaupteten Gesundheitsbeeintrachtigungen nicht
festgestellt werden kdnne. Die Klagerin kdnne sich nicht auf die Kausalitatsver-
mutung des 8 84 Abs. 2 AMG berufen. Diese erfordere eine konkrete Verlet-
zungseignung des Arzneimittels nach den Gegebenheiten des Einzelfalles. Diese
kdme zwar mit Blick auf die Eignung des Impfstoffs, Thrombosen, Thrombozyto-
penie und das Thrombose mit Thrombozytopenie-Syndrom (TTS) herbeizufiih-
ren, in Betracht, allerdings lagen diese bei der Klagerin nicht vor. Insbesondere
habe das bei der Klagerin am 16. Méarz 2021 durchgefuhrte MRT keinen Anhalt
fur ein thromboembolisches Geschehen ergeben. Die weiteren geltend gemach-
ten Beschwerden seien lediglich Folgen des Horsturzes bzw. beruhten auf nicht
objektivierbaren anamnestischen Angaben der Klagerin. Im Ubrigen liege ein Fall
des § 84 Abs. 2 Satz 3 AMG vor, weil nachgewiesen sei, dass bei der Klagerin
ein idiopathischer Hérsturz, mithin ein Horsturz ohne erkennbare Ursache, ein-
getreten sei. Einer Haftung nach § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 AMG stehe zudem ent-
gegen, dass die Klagerin das Beruhen der geltend gemachten Gesundheitsver-
letzung auf der angeblich fehlerhaften Packungsbeilage nicht dargelegt habe. Sie

habe nicht behauptet, dass sie selbst oder der sie impfende Arzt die Fach-
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und/oder Gebrauchsinformationen vor der Impfung tatsachlich zur Kenntnis ge-
nommen habe. Sie habe auch nicht plausibel darlegen bzw. beweisen kdnnen,
dass sie sich bei unterstellt fehlerfreier und umfassender Gebrauchsinformation

nicht hatte impfen lassen.

Da eine Haftung nach § 84 Abs. 1 AMG nicht in Betracht komme, kdnne
offenbleiben, ob einer Haftung der Beklagten die Haftungsbegrenzung nach 8§ 3
Abs. 4 Satz 2 der Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevdlkerung
mit Produkten des medizinischen Bedarfs bei der durch das Coronavirus SARS-
CoV-2 verursachten Epidemie vom 25. Mai 2020 (Medizinischer Bedarf Versor-

gungssicherstellungsverordnung - MedBVSV) entgegenstehe.

Aus den vorstehenden Erwagungen scheide auch eine Haftung nach
§ 823 Abs. 1 BGB und 8§ 823 Abs. 2 BGB in Verbindung mit 8 5 AMG aus.

Schliel3lich stehe der Klagerin auch kein Auskunftsanspruch nach § 84a
AMG zu, da sie keine ausreichenden Indiztatsachen vorgetragen habe, welche
die Ursachlichkeit des Arzneimittels fir den Schaden plausibel erscheinen liel3en.
Zwar stehe fest, dass die Klagerin drei Tage nach der Impfung mit dem Impfstoff
der Beklagten festgestellt habe, dass sie auf dem rechten Ohr ertaubt sei. Im
rechten Ohr habe sich zudem ein Tinnitus entwickelt, die Klagerin habe eine
Gangunsicherheit und ein Druckgefihl bis zum Auge verspurt sowie Taubheits-
gefuhle und Missempfindungen in und um das Ohr herum. Aufgrund des engen
zeitlichen Zusammenhangs seien diese Symptome grundsatzlich im Rahmen der
Plausibilitatsprifung zu bertcksichtigen. Allerdings sei der Horsturz von der
HNO- und Poliklinik der Universitdtsmedizin M. als idiopathisch, d.h. als ohne
erkennbare Ursache eingetretener Horsturz, diagnostiziert worden. Die Klagerin
habe aul3er dem zeitlichen Zusammenhang keine weiteren Umstande vorgetra-

gen, die fur eine Verursachung des Hoérsturzes durch die Impfung sprachen.
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Deshalb spreche nicht mehr fir eine Verursachung durch den Impfstoff als dage-
gen. Selbiges gelte fur die geltend gemachten weiteren Gesundheitsbeeintrach-
tigungen - Tinnitus, Druck- bzw. Taubheitsgeftuhle, Gangunsicherheit -, die inso-

weit als Folge- bzw. Begleiterscheinung des Hoérverlusts einzuordnen seien.
B.

Die Revision hat Erfolg. Die Abweisung der von der Klagerin geltend ge-
machten Anspriche durch das Berufungsgericht halt der revisionsrechtlichen

Uberprifung nicht stand.

1. Die internationale Zustandigkeit der deutschen Gerichte, die auch unter
der Geltung des 8 545 Abs. 2 ZPO in der Revisionsinstanz von Amts wegen zu
prufen ist (Senatsurteil vom 24. Februar 2026 - VI ZR 415/23, zV in BGHZ be-
stimmt, Rn. 7 mwN), ist gegeben. Sie bestimmt sich nach der Verordnung (EU)
Nr. 1215/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember
2012 uber die gerichtliche Zustandigkeit und die Anerkennung und Vollstreckung
von Entscheidungen in Zivil- und Handelssachen (ABI. Nr. L 351 S. 1, ber. 2016
Nr. L 264 S. 43; zuletzt geandert durch Art. 1 AndVO [EU] 2015/281 vom 26. No-
vember 2014, ABI. 2015 Nr. L 54 S. 1 - nachfolgend: EuGVVO). Gemal} Art. 7
Nr. 2, Art. 63 Abs. 1 EuGVVO kann die in Schweden anséssige Beklagte in
Deutschland verklagt werden, da vorliegend Anspriiche aus einer unerlaubten
Handlung bzw. einer ihr gleichgestellten Handlung den Gegenstand des Verfah-
rens bilden (vgl. zur Anwendung des Art. 7 Nr. 2 EuGVVO auf Falle der Produkt-
und Gefahrdungshaftung Gottwald in MiKozZPO, 6. Aufl., Brissel la-VO Art. 7
Rn. 49 f. mwN) und das schédigende Ereignis, namlich die Impfung der Klagerin

samt ihrer gesundheitlichen Folgen, in Deutschland eingetreten ist.



16

17

- 11 -

2. Zutreffend und von den Parteien nicht angegriffen ist das Berufungsge-
richt davon ausgegangen, dass die von der Klagerin geltend gemachten Anspru-
che nach deutschem Recht zu beurteilen sind. Dies ergibt sich aus dem fur Falle
der Produkthaftung einschlagigen Art.5 Abs.1 Satz1 Buchst.a, Art.15
Buchst. a und d der Verordnung (EG) Nr. 864/2007 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 11. Juli 2007 Uber das auf auf3ervertragliche Schuld-
verhaltnisse anzuwendende Recht (ABI. L 199 vom 31. Juli 2007, S. 40; im Fol-
genden: Rom II-Verordnung). Arzneimittel sind Produkte im Sinne von Art. 5 der
Rom II-Verordnung (vgl. BeckOGK/Franzki, AMG, Stand 1. Januar 2026, § 84
Rn. 123 mwN). Nach Art. 5 Abs. 1 Satz 1 Buchst. a der Rom Il-Verordnung ist
auf ein aul3ervertragliches Schuldverhéltnis im Falle eines Schadens durch ein
Produkt das Recht des Staates, in dem die geschadigte Person beim Eintritt des
Schadens ihren gewdhnlichen Aufenthalt hatte, hier also angesichts des in
Deutschland gelegenen Wohnsitzes der Klagerin deutsches Recht, anzuwenden,
sofern das Produkt - wie hinsichtlich des Impfstoffs der Beklagten der Fall - in
diesem Staat in Verkehr gebracht wurde. GemaR Art. 15 der Rom Il-Verordnung
ist das danach anzuwendende deutsche Recht nicht nur maf3gebend fur den
Grund und den Umfang der Haftung einschlie3lich der Bestimmung der Perso-
nen, die fir ihre Handlungen haftbar gemacht werden kénnen (Buchst. a), son-
dern auch fir MaZnahmen, die ein Gericht zum Ersatz des Schadens anordnen
kann (Buchst. d), womit unter anderem die Durchsetzung von Auskunftsanspri-
chen gemeint ist (vgl. BeckOGK/Schmidt, Rom 1I-VO, Stand: 1. Dezember 2025,
Art. 15 Rn. 36 mwN).

Mit der Begrindung des Berufungsgerichts kann der geltend gemachte

Auskunftsanspruch nach § 84a AMG nicht verneint werden.
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1. Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begrinden, dass ein Arzneimit-
tel den Schaden verursacht hat, so kann der Geschéadigte von dem pharmazeu-
tischen Unternehmer gemal § 84a Abs. 1 Satz 1 AMG Auskunft verlangen, es
sei denn, dies ist zur Feststellung, ob ein Anspruch auf Schadensersatz nach
8§ 84 AMG besteht, nicht erforderlich. Zur Begriindung eines Auskunftsanspruchs
muss der Anspruchsteller nach § 84a Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 1 AMG nicht den
Vollbeweis fir den Kausalitatszusammenhang zwischen der Anwendung des
Medikaments und dem Eintritt des Schadens fiihren; andererseits reicht die Au-
Berung des unbestimmten Verdachts, dass die Einnahme eines Medikaments fur
einen Gesundheitsschaden ursachlich geworden ist, zur Begrindung des Aus-
kunftsanspruchs nicht aus. Andernfalls wirde der Anspruch auf eine Ausfor-
schung des Unternehmers hinauslaufen, was durch § 84a AMG nicht erméglicht
werden soll. Die vom Anspruchsteller vorgetragenen und erforderlichenfalls zu
beweisenden Tatsachen mussen nach dem Wortlaut des Gesetzes "die An-
nahme begrinden”, dass durch die Anwendung des Arzneimittels die aufgetre-
tene Gesundheitsbeeintrachtigung verursacht worden ist. Dem Richter wird von
§ 84a Abs. 1 Satz 1 AMG eine Plausibilitatsprifung aufgetragen, ob die vorge-
tragenen Tatsachen den Schluss auf eine Ursache-Wirkung-Beziehung zwischen
dem vom auf Auskunft in Anspruch genommenen Unternehmer in Verkehr ge-
brachten Arzneimittel und dem individuellen Schaden des Auskunft ersuchenden
Anwenders ergeben. Wer nach § 84a Abs. 1 Satz 1 AMG Auskunft begehrt, muss
nach Halbsatz 1 zuné&chst in einem ersten Schritt Tatsachen darlegen und gege-
benenfalls beweisen, die eine solche Annahme begrinden kénnen. Diese Tatsa-
chen mussen sodann in einem zweiten Schritt die Ursachlichkeit des Arzneimit-
tels fir den Schaden des Anwenders plausibel erscheinen lassen. Das Erforder-
nis, dass die (Mit-)Verursachung des Schadens durch das Arzneimittel plausibel
sein muss, stellt geringere Anforderungen an das MaR der Uberzeugung des Ta-
trichters als der Vollbeweis (Senatsurteile vom 12. Mai 2015 - VI ZR 328/11,
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BGHZ 205, 270 Rn. 12; vom 26. Méarz 2013 - VI ZR 109/12, VersR 2013, 1000

Rn. 36; jeweils mwN).

2. Von diesen Grundsatzen ist das Berufungsgericht im Ausgangspunkt
rechtsfehlerfrei ausgegangen. Allerdings hat es gemeint, ein Auskunftsanspruch
scheide aus, wenn nicht mehr fir den Impfstoff der Beklagten als Schadensursa-
che spreche als dagegen, und ist damit der Sache nach einer in der Literatur und
Rechtsprechung teilweise vertretenen Ansicht (vgl. etwa BeckOGK/Franzki,
AMG, Stand: 1. Januar 2026, 8§ 84a Rn. 13; LG Mainz, Urteil vom 3. Dezember
2024 - 9 O 277/23, juris Rn. 139, 143) gefolgt, der Auskunftsanspruch nach § 84a
AMG setze voraus, dass die Schadensverursachung durch das Arzneimittel

Uberwiegend wahrscheinlich sei. Dem ist nicht beizutreten.

a) In Rechtsprechung und Literatur wird zumeist bereits die Darlegung der
ernsthaften Mdglichkeit der Schadensverursachung als ausreichend angesehen
(vgl. KG, GesR 2010, 207, 208, juris Rn. 24; OLG Brandenburg, MedR 2010,
789, 790, juris Rn. 22; OLG KéIn, VersR 2011, 1397, 1399, juris Rn. 29; LG KdlIn,
PharmR 2009, 567, 568, juris Rn. 21; Koyuncu in Kullmann/Pfister/Stéhr/Spind-
ler, Produzentenhaftung, August 2023, G. Auskunftsanspruch gem. § 84a AMG,
S. 3; PlaBmann in Pritting, Medizinrecht, 7. Aufl., 8 84a AMG Rn. 7; Kriger,
PharmR 2007, 232, 234; Hieke, PharmR 2005, 35, 36; Hart, MedR 2009, 253,
255 f.; siehe auch Senatsurteil vom 12. Mai 2015 - VI ZR 328/11, BGHZ 205, 270
Rn. 18). Insoweit weist die Beklagte zwar zutreffend auf die Entstehungsge-
schichte des § 84a AMG hin, aus der sich ableiten lasst, dass der Gesetzgeber
bewusst die Formulierung "Tatsachen, die die Annahme begrinden, dass ein
Arzneimittel den Schaden verursacht hat" und nicht die Formulierung einer ernst-
haften Moglichkeit der Schadensverursachung gewahlt hat. Entgegen der Auf-

fassung der Beklagten ergibt sich daraus aber nicht, dass der Gesetzgeber eine
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Uber die ernsthafte Mdglichkeit hinausgehende "Uberwiegende Wahrscheinlich-

keit" als notwendig erachtet hat.

Zwar wird mit der Voraussetzung "Tatsachen, die ..." an die entsprechen-
den Formulierungen in 8 8 Abs. 1 UmweltHG und 8 35 Abs. 1 GenTG angeknupft
(vgl. Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung schadensersatzrechtlicher
Vorschriften, BT-Drucks. 14/7752, S. 20). Auch enthielt § 29 Abs. 1 GenTG-E
(siehe Entwurf eines Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gentechnik, BT-
Drucks. 11/5622, S. 15) zunachst die Formulierung "... besteht die ernsthafte
Moglichkeit, dass der Schaden auf gentechnischen Anlagen beruht". In der Be-
grundung des Gesetzentwurfs (BT-Drucks. 11/5622, S. 35) wurde hierzu ausge-
fuhrt, dass der Geschéadigte "mehr vortragen muss als einen blof3en Verdacht";
der Auskunftsanspruch werde dem Geschéadigten zugebilligt, "sofern Anhalts-
punkte daflr vorliegen, dass der Schaden auf gentechnischen Anlagen beruht".
Im weiteren Gesetzgebungsverfahren wurde dann auf Anregung des Ausschus-
ses fur Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit (nun in 8 35 GenTG-E) die For-
mulierung "Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begrinden" eingefugt (BT-
Drucks. 11/6778, S. 18). Zur Begrindung wurde aber lediglich angefihrt, es sei
"sinnvoll, eine Anpassung des Wortlauts an den Entwurf eines Umwelthaftungs-
gesetzes vorzunehmen, in dessen 8§ 10 nunmehr abgestellt werde auf "Tatsa-
chen, die die Annahme begrinden ..." (BT-Drucks. 11/6778, S. 48). Daflr, dass
mit dieser "Anpassung" eine inhaltliche Anderung der Anspruchsvoraussetzun-
gen in dem von der Beklagten nunmehr geltend gemachten Sinn beabsichtigt
war, fehlt jeder Anhaltspunkt. Zu der Formulierung in § 9 UmweltHG-E ("Tatsa-
chen, die die Annahme begriinden, dass eine Anlage den Schaden verursacht
hat") heil3t es in der Begriindung (siehe Entwurf eines Umwelthaftungsgesetzes,
BR-Drucks. 127/90, S. 49), der Geschadigte "muss also mehr vortragen als nur

einen unbestimmten Verdacht". Soweit im Rechtsausschuss ein Antrag der SPD-
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Fraktion, durch den alle Auskunftsanspriiche in 88 9-11 UmweltHG-E zusam-
mengefasst in einem neuen § 3 geregelt werden sollten, und der die Formulie-
rung "ernsthafte Mdglichkeit" enthielt, abgelehnt wurde (BT-Drucks. 11/7881,
S. 34 1.), ist weder der Begriindung des Vorschlags noch dessen Ablehnung ir-
gendetwas dafiir zu entnehmen, dass es bei den Formulierungen um inhaltlich
unterschiedliche Anspruchsanforderungen im Sinne des nunmehr von der Be-
klagten vertretenen Verstandnisses gehen sollte (vgl. auch die Literatur zu 8 8
UmweltHG bzw. 8§ 35 GenTG, in der zur Abgrenzung zwischen unzulénglichen
und ausreichenden Anhaltspunkten fir die Schadensverursachung weiter das
Kriterium der ernsthaften Mdglichkeit herangezogen wird: Hieke, PharmR 2005,
35, 36 mwN; Kohler in Staudinger, Umwelthaftungsrecht (2017), 8 8 UmwelthG
Rn. 20, 88 32-37 GenTG Rn. 38 aE).

b) Dass der Auskunftsanspruch in 8 84a AMG nicht voraussetzt, dass der
Anspruchsteller eine lberwiegende Wahrscheinlichkeit darlegt und im Bestrei-
tensfall nachweist, folgt eindeutig aus der Begriindung des Gesetzentwurfs (BT-
Drucks. 14/7752) und der Systematik der gesetzlichen Regelungen in § 84 AMG
und 8 84a AMG.

Mit § 84a AMG sollte die Idee eines Auskunftsanspruchs aus dem Entwurf
des 2. Schadensersatzrechtsdnderungsgesetzes aus der 13. Legislaturperiode
aufgegriffen werden, der fur die Auskunft lediglich das "Vorliegen tatsachlicher
Anhaltspunkte, dass ein Arzneimittel einen Schaden verursacht haben kann" ver-
langte (BT-Drucks. 14/7752, S. 12). Zur Erfiullung des Tatbestandsmerkmals
"Tatsachen, die die Annahme begriinden, dass das Arzneimittel den Schaden
verursacht hat" in 8 84a Abs. 1 Satz 1 AMG soll einerseits ein geaul3erter unbe-
stimmter Verdacht nicht ausreichen, andererseits aber auch nicht der Vollbeweis
einer Kausalitat notwendig sein. Vielmehr soll dem Richter eine Plausibilitatspru-

fung bezuglich der Ursache-Wirkung-Beziehung zwischen Arzneimittel und



24

- 16 -

Schaden aufgegeben werden, bei der die Sachverhaltsaufklarungsschwierigkei-
ten des Anspruchstellers angemessen zu bericksichtigen sind (vgl. BT-Drucks.
14/7752, S. 20). Der Auskunftsanspruch soll dabei dazu dienen, den Geschadig-
ten in die Lage zu versetzen, alle Fakten zu erlangen, die fir die von ihm darzu-
legenden und zu beweisenden Anspruchsvoraussetzungen notwendig sind oder
die er braucht, um die Kausalitatsvermutung des § 84 Abs. 2 AMG in Gang zu
setzen (vgl. BT-Drucks. 14/7752, S. 20, siehe auch Senatsurteile vom 12. Mai
2015 - VI ZR 63/14, VersR 2015, 895 Rn. 15; vom 26. Marz 2013 - VI ZR 109/12,
VersR 2013, 1000 Rn. 39; vom 29. Marz 2011 - VI ZR 117/10, BGHZ 189, 79
Rn. 9). Die Kausalitatsvermutung greift nach § 84 Abs. 2 Satz 1 AMG aber be-
reits dann, wenn das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten des
Einzelfalls geeignet ist, den Schaden zu verursachen. Fur die Annahme einer
solchen Eignung genigt nach der Entwurfsbegriindung "die Darlegung und - im
Bestreitensfall - der Nachweis der konkreten Moglichkeit der Schadensverursa-
chung" (BT-Drucks. 14/7752, S. 19). Die Anforderungen an den Auskunftsan-
spruch kénnen im Hinblick auf seine unterstitzende Funktion fiir den Schadens-
ersatzanspruch aber dann jedenfalls nicht strenger sein, wenn er diesen Zweck
erfullen soll (so ausdriicklich auch BT-Drucks. 14/7752, S. 20). Vielmehr missen
sie weniger streng sein, da andernfalls die Hilfsfunktion des Auskunftsanspruchs
fur die Auslosung der Kausalitatsvermutung ins Leere liefe (vgl. zur Hilfsfunktion
Senatsurteil vom 12. Mai 2015 - VI ZR 63/14, VersR 2015, 895 Rn. 15). An die
Darlegungslast des Anspruchstellers sollen nach dem eindeutigen Willen des
Gesetzgebers keine zu hohen Anforderungen gestellt werden (vgl. BT-Drucks.
14/7752, S. 20 f. und S. 53).

Vor diesem Hintergrund setzt der Auskunftsanspruch nach § 84a AMG
nicht voraus, dass der Anspruchsteller Tatsachen vortragt und gegebenenfalls
nachweist, die die Annahme begrinden, dass ein Arzneimittel den Schaden

Uberwiegend wahrscheinlich verursacht hat. Plausibel kann eine auf Tatsachen
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gestitzte Kausalitatsbehauptung vielmehr auch dann sein, wenn mehr gegen als
fur das Arzneimittel als Schadensursache spricht. Denn auch in einem solchen

Fall kann es sich um mehr als einen unbestimmten Verdacht handeln.
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3. Die nach den dargelegten Grundsatzen vorzunehmende Feststellung
der bestehenden Indiztatsachen und die darauf aufbauende Plausibilitatsprifung
durch das Berufungsgericht beruhen zudem auf revisiblen Verfahrensfehlern.

a) Die tatrichterliche Beweiswirdigung im Rahmen der Plausibilitatspru-
fung nach § 84a Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 1 AMG unterliegt nur einer eingeschrank-
ten Uberprifung durch das Revisionsgericht. Revisionsrechtlich tiberprifbar ist,
soweit entsprechende Fehler gertigt werden (8 559 Abs. 2 ZPO), ob sich der Ta-
trichter mit dem Prozessstoff und den Beweisergebnissen umfassend und wider-
spruchsfrei auseinandergesetzt hat, die Wirdigung also vollstandig und rechtlich
moglich ist und nicht gegen Denkgesetze oder Erfahrungssatze verstolit
(st. Rspr.; siehe nur Senatsurteil vom 14. Februar 2023 - VI ZR 295/20, VersR
2023, 603 Rn. 17 mwN). Dies gilt im Rahmen des § 84a Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 1
AMG nicht nur hinsichtlich der vom Tatrichter festgestellten Tatsachen, sondern
ebenso in Bezug auf die Plausibilitatsprifung, auch wenn diese geringere Anfor-
derungen an das Maf der Uberzeugung des Tatrichters stellt. Sie ist vom Revi-
sionsgericht nicht nach anderen MafRstaben zu uberprifen als die Uberzeu-
gungsbildung nach dem Beweismald des 8 286 ZPO oder des § 287 ZPO (vgl.
Senatsurteil vom 12. Mai 2015 - VI ZR 328/11, BGHZ 205, 270 Rn. 14 mwN).

b) Die Revision riigt zu Recht, dass das Berufungsgericht mit seiner An-
nahme, die Klagerin habe aul3er dem engen zeitlichen Zusammenhang zwischen
der Impfung und dem Auftreten des Hoérverlustes samt Tinnitus, Gangunsicher-
heit, Druckgefuhl bis zum Auge sowie Taubheitsgefiihle und Missempfindungen
in und um das Ohr herum keine bei der Plausibilitatsprifung zu bertcksichtigen-
den Umstande vorgetragen, den Prozessstoff unvollstdndig gewdrdigt und damit
gegen § 286 ZPO verstol3en hat.
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aa) Die Klagerin verweist insoweit zutreffend auf das von ihr vorgelegte
- vom Berufungsgericht selbst in anderem Zusammenhang herangezogene -
HNO-arztliche Gutachten von Prof. Dr. H. vom 22. September 2022, das im Auf-
trag der Berufsgenossenschaft fliir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege ein-
geholt worden war. Der Gutachter hat dort seine Auffassung, wonach ein wahr-
scheinlicher kausaler Zusammenhang zwischen der Impfung der Klagerin und
dem Hoérsturz und dessen gesundheitlichen Folgeerscheinungen bestehe, unter
anderem damit begriindet, dass keine anderen kausalen Ursachen feststellbar
seien; weitere somatische Ursachen hatten bei der Begutachtung ausgeschlos-
sen werden konnen. In dieselbe Richtung geht das von der Klagerin vorgelegte
Attest des Dr. B. vom 21. April 2021, wonach angesichts der "vollig leeren In-
nenohranamnese” und dem Fehlen von Gefaldrisikofaktoren ein Zusammenhang
zwischen Horverlust und Impfung sehr wahrscheinlich sei. Dem entgegenste-
hende Feststellungen, wonach bei der Klagerin andere Ursachen als Ausloser
fur den Horverlust in Betracht kommen, hat das Berufungsgericht nicht getroffen.

Dartber hinaus hat der Gutachter Prof. Dr. H. ausgeftihrt, dass nach wis-
senschaftlichen Erkenntnissen ein Horverlust nach der Impfung unter anderem
als Folge eines thromboembolischen Ereignisses auftreten konne. Dass der
Impfstoff der Beklagten geeignet ist, Thrombosen herbeizufihren, hat das Beru-
fungsgericht als unstreitig festgestellt, ohne dabei - wie es die Beklagte flr richtig
halt - zwischen arteriellen und venésen Thrombosen zu unterscheiden; daran ist
der Senat revisionsrechtlich gebunden. Ob der Impfstoff der Beklagten geeignet
ist, einen Horverlust herbeizufihren, hat es offen gelassen. Revisionsrechtlich ist
daher auch insoweit von der Richtigkeit des Vortrags der Klagerin, also der ab-
strakt-generellen Eignung des Impfstoffs zur Herbeifiihrung des Horsturzes mit

Horverlust aufgrund eines durch die Impfung verursachten thromboembolischen
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Ereignisses, auszugehen. Im Ubrigen hat der Gutachter auch die Moglichkeit ei-
nes "immunogenen” Ereignisses aufgrund der Impfung als in Betracht kom-

mende Ursache fir den Horsturz benannt.

bb) Sowohl die abstrakt-generelle Eignung des Arzneimittels zur Herbei-
fuhrung der geltend gemachten Gesundheitsschaden (vgl. Senatsurteil vom
12. Mai 2015 - VI ZR 63/14, VersR 2015, 895 Rn. 15 mwN; Hart, MedR 2025,
489, 490) als auch das Fehlen von Anhaltspunkten flr anderweitige Ursachen
sind Indiztatsachen, die grundsatzlich bei der nach § 84a AMG durchzufuhren-
den Plausibilitatsprifung zu bertcksichtigen sind. Im Streitfall gilt dies entgegen
der Ansicht des Berufungsgerichts unabhangig davon, ob die Klagerin den Eintritt
eines thromboembolischen Ereignisses im zeitlichen Zusammenhang mit ihrer
Impfung nachgewiesen hat. Denn die vom Berufungsgericht unterstellte abstrakt-
generelle Eignung des Arzneimittels zur Herbeifihrung der geltend gemachten
Gesundheitsschaden bleibt auch ohne einen solchen Nachweis bestehen. Ihre
Bedeutung als Indiztatsache ware nur dann in Frage gestellt, wenn feststiinde,
dass bei der Klagerin nach der Impfung kein thromboembolisches Ereignis ein-

getreten ist.

Dies hat das Berufungsgericht zwar angenommen und ausgefuhrt, es
stehe aufgrund eines MRT-Befundes vom 16. Marz 2021 fest, dass bei der Kla-
gerin kein thromboembolisches Ereignis aufgetreten sei. Die Klagerin rugt aber
zu Recht, dass das Berufungsgericht diese Feststellung rechtsfehlerhaft unter
Inanspruchnahme nicht nachgewiesener medizinischer Sachkunde getroffen hat.
Das Berufungsgericht durfte ihren bereits erstinstanzlich erhobenen, unter Sach-
verstandigenbeweis gestellten, hinreichend substantiierten und im Einklang mit
der Erlauterung des Befundes durch den behandelnden Radiologen stehenden

Einwand, der vom Berufungsgericht herangezogene MRT-Befund sei - in der vor-
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liegenden Auswertung - aufgrund der feinen Strukturen der Cochlea nicht geeig-
net, das Vorliegen eines thromboembolischen Ereignisses auszuschlief3en, nicht
ohne sachverstandige Beratung zurlickweisen (vgl. zur st. Rspr. zu den Anforde-
rungen an den Tatrichter bei der Beurteilung einer Fachwissen voraussetzenden
Frage etwa Senatsbeschliisse vom 2. Juli 2024 - VI ZR 240/23, VersR 2024,
1353 Rn. 11; vom 12. Marz 2024 - VI ZR 283/21, NJW-RR 2024, 547 Rn. 10
mwN; BGH, Beschluss vom 25. Oktober 2023 - VII ZR 17/23, NJW-RR 2024, 148
Rn. 17).

c) Fehlerhaft ist auch die Annahme des Berufungsgerichts, der enge zeit-
liche Zusammenhang zwischen Impfung und Auftreten der geltend gemachten
Gesundheitsschaden kdnne nicht zu einem fur die Klagerin positiven Ergebnis
der Plausibilitdtsprifung nach § 84a Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 1 AMG fuhren, weil
in der HNO- und Poliklinik der Universitatsmedizin M. ein "idiopathischer Hor-
sturz" diagnostiziert worden sei. Die Klagerin rigt zu Recht, dass sich das Beru-
fungsgericht auch bei der Beurteilung der Bedeutung dieser Diagnose in unzu-

lassiger Weise medizinische Sachkunde angemalt hat.

Das Berufungsgericht geht unter Berufung auf die Definition in einem me-
dizinischen Worterbuch davon aus, "idiopathisch” bedeute "ohne erkennbare Ur-
sache entstanden, Ursache nicht nachgewiesen". Nach dieser Definition kann
der Diagnose "idiopathischer Horsturz" ohne ndhere sachverstandige Erlaute-
rung lediglich entnommen werden, dass aus medizinisch-naturwissenschatftlicher
Sicht der Nachweis einer bestimmten Ursache fur den Horsturz nicht gefiihrt wer-
den kann. Die Beurteilung als "idiopathisch” enthélt dann jedoch keine Aussage
dariiber, welche Umstande als ernsthaft mogliche Ursachen in Betracht kommen,
worauf es im Rahmen der Plausibilitatsprifung aber - wie dargelegt - ankommt.

Dafir spricht auch der Inhalt des vom Berufungsgericht selbst an anderer Stelle
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herangezogenen endgiltigen Entlassungsberichts der S.-Klinik vom 3. Novem-
ber 2021, den die Klagerin vorgelegt hat. Dort wurde der von der Klagerin erlit-
tene Horsturz ebenfalls als "idiopathisch" diagnostiziert. Dennoch wird in dem
Bericht weiter ausgefiihrt, ein Zusammenhang mit der Impfung sei nicht auszu-

schlieRen, eher sehr wahrscheinlich.

4. Das Berufungsgericht ist zudem rechtsfehlerhaft davon ausgegangen,
dass ein Geschadigter nach 8§ 84a Abs. 1 AMG Auskunft nur im Hinblick auf das
von ihm vorgebrachte (unstreitige oder nachgewiesene) Krankheitsbild verlangen
kann. Diese - auch anderweitig in Rechtsprechung (vgl. nur OLG Bamberg,
MedR 2024, 730, 734 mwN; OLG Munchen, BeckRS 2025, 41299 Rn. 330 f,;
OLG Dresden, Urteil vom 21. Oktober 2025 - 4 U 1224/24, juris Rn. 137) und Li-
teratur (vgl. nur Brock in Kigel/Miller/Hofmann, AMG, 3. Aufl., § 84a Rn. 35
mwN; BeckOGK/Franzki, AMG, Stand: 1. Januar 2026, § 84a Rn. 20; Dieners/
Reese/Moelle, Handbuch des Pharmarechts, 8 13 Rn. 81; nicht eindeutig
Koyuncu in Kullmann/Pfister/Stéhr/Spindler, Produzentenhaftung, August 2023,
G. Auskunftsanspruch gem. § 84a AMG, S.5 ff; siehe auch Hauke/Kremer,
PharmR 2014, 384, 390) vertretene - Auffassung ist mit dem Gesetzeswortlaut,
der Entstehungsgeschichte sowie der Systematik der Norm und ihrem Zweck

nicht zu vereinbaren.

a) Nach § 84a Abs. 1 Satz 2 AMG richtet sich der Auskunftsanspruch auf
dem pharmazeutischen Unternehmer bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen
und Wechselwirkungen sowie ihm bekannt gewordene Verdachtsfélle von Ne-
benwirkungen und Wechselwirkungen und samtliche weiteren Erkenntnisse, die
fur die Vertretbarkeit schadlicher Wirkungen von Bedeutung sind. Der Anspruch
ist nach seinem Wortlaut umfassend und nicht auf die vorgenannten Wirkungen
und Erkenntnisse beschrankt, die sich auf das beim jeweiligen Anspruchsteller

individuell vorhandene Krankheitsbild beziehen.
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b) Dies entspricht dem Willen des Gesetzgebers. Danach soll der Aus-
kunftsanspruch den Geschadigten in die Lage versetzen, alle Fakten zu erlan-
gen, die fur die von ihm darzulegenden und zu beweisenden Anspruchsvoraus-
setzungen (8 84 Abs. 1 AMG) notwendig sind oder die er braucht, um die Kau-
salitdtsvermutung des 8 84 Abs. 2 AMG in Gang zu setzen (Entwurf eines Zwei-
ten Gesetzes zur Anderung schadensersatzrechtlicher Vorschriften, BT-Drucks.
14/7752, S. 20). Der Auskunftsanspruch soll deshalb neben den fur die Feststel-
lung des Ursachenzusammenhangs malf3geblichen Erkenntnissen - was eine
Auskunft zu den im Einzelfall gegebenen Schadensbildern erfordert - auch dieje-
nigen Informationen umfassen, die fur die Abwagung der Vertretbarkeit des Ne-
benwirkungsspektrums eines Arzneimittels maf3geblich sind (Gesetzentwurf der
Bundesregierung aaO; siehe auch Senatsurteil vom 12. Mai 2015 - VI ZR 328/11,
BGHZ 205, 270 Rn. 10, 22, 25 mwN).

c) Insoweit bezieht sich § 84a Abs. 1 Satz 2 AMG systematisch unter an-
derem auf § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG. Danach besteht eine Ersatzpflicht nur,
wenn das Arzneimittel bei bestimmungsgeméaem Gebrauch schadliche Wirkun-
gen hat, die tUber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares Mal3 hinausgehen. Diese Voraussetzung betrifft das Nutzen-Risiko-
Verhéltnis eines Arzneimittels und insoweit die Frage, ob der therapeutische Wert
die schadlichen Wirkungen des Arzneimittels tberwiegt (siehe naher Ziffer
lll.1.a)aa), Rn. 46; vgl. auch Senatsurteil vom 12. Mai 2015 - VI ZR 328/11,
BGHZ 205, 270 Rn. 29 mwN). Die Unvertretbarkeitsprifung ist insoweit entgegen
der Ansicht der Beklagten ein Gesamturteil, in das auf der Grundlage der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft samtliche Risiken bzw. schadlichen
Wirkungen und nicht nur die Risiken und schadlichen Wirkungen, die sich bei der
geimpften Person verwirklicht haben, einzustellen sind (vgl. Koyuncu in Kull-
mann/Pfister/Stohr/Spindler, Produzentenhaftung, Juli 2023, D. Die speziellen
Haftungsvoraussetzungen gem. 8 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG, S. 30; Hart in
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Rieger/Dahm/Katzenmeier/Stellpflug/Ziegler, HK-AKM, 102. Aktualisierung Ok-
tober 2025, Arzneimittelhaftung Nr. 243, Rn. 52, S. 39, 41 f.; BeckOGK/Franzki,
AMG, Stand: 1. Januar 2026, 8§ 84 Rn. 83). Hierbei sind auf Seiten der schadli-
chen Wirkungen unter anderem ihre Schwere, Reversibilitat, Dauer und Haufig-
keit/Wahrscheinlichkeit zu berticksichtigen (vgl. Hart aaO Rn. 44, S. 28). Besteht
ein negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis, hatte bei entsprechender Kenntnis eine
Zulassung nicht erteilt und das Arzneimittel nicht in Verkehr gebracht werden
durfen. Hierfur wird dem Unternehmer eine Gefahrdungshaftung auferlegt. Dem-
entsprechend soll der die Geltendmachung eines Schadensersatzanspruchs vor-
bereitende Auskunftsanspruch gegentiber dem Unternehmer bezuglich der vor-
genannten Wirkungen und Erkenntnisse nach dem Willen des Gesetzgebers um-
fassend sein (Gesetzentwurf der Bundesregierung aaO S. 21, 53). Wirde man
demgegentber die Auskunftspflicht auf das Krankheitsbild des Geschadigten be-
schranken, bekdme dieser nur einen begrenzten Ausschnitt der Informationen,
die ihm nach dem Gesetz zustehen sollen und die er braucht, um die Tatbe-
standsvoraussetzung des 8 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG darzulegen.

d) Die Auffassung einer dennoch beschrankten Auskunftspflicht wird in
Rechtsprechung und Literatur (s.o. Ziffer 4. vor a)) damit begriindet, dass der
Auskunftsanspruch eine unterstitzende Funktion fir den Schadensersatzan-
spruch nach 8§ 84 AMG habe und ein solcher ausscheide, wenn die Verletzung
durch eine (noch) vertretbare Nebenwirkung des Arzneimittels hervorgerufen
worden sei; dann fehle es am Zurechnungszusammenhang. Der Geschadigte
koénne sich nicht darauf berufen, der pharmazeutische Unternehmer habe im Hin-
blick auf anderweitige unvertretbare Nebenwirkungen eine Gefahr begriindet, die
sich bei ihm so aber nicht verwirklicht habe. Dem Geschadigten stehe ein Scha-
densersatzanspruch letztlich nur zu, wenn er das zur Unvertretbarkeit flihrende
Krankheitsbild aufweise. Sei das nicht der Fall, konne er auch keine Auskunft

verlangen.



39

40

- 25 -

Diese Annahme ist rechtsfehlerhaft. Zwar kann der Geschadigte keine
Auskunft verlangen, wenn dies zur Feststellung, ob ein Schadensersatzanspruch
nach 8 84 AMG besteht, nicht erforderlich ist (8§ 84a Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 2
AMG). Die Auskunft ist aber bereits dann erforderlich, wenn die Mdglichkeit be-
steht, dass die begehrten Auskiinfte der Feststellung eines Schadensersatzan-
spruchs dienen kénnen. Nur wenn die begehrte Auskunft die beweisrechtliche
Situation des Auskunft Begehrenden in Bezug auf einen solchen Schadenser-
satzanspruch offensichtlich nicht zu starken vermag, fehlt die Erforderlichkeit.
Der Einwand der Nichterforderlichkeit ist nur dann erheblich, wenn er gegen die
Anspruche nach beiden Alternativen des § 84 Abs. 1 Satz 2 AMG durchgreift. Die
Erforderlichkeit der Auskunft kann insoweit insbesondere fehlen, wenn unabhan-
gig von der Auskunft eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers nach
8§ 84 AMG offensichtlich ausgeschlossen ist, weil beispielsweise die erlittene
Rechtsgutsverletzung unerheblich ist, der Anspruch verjahrt ist oder die Aktivle-
gitimation des Auskunft Begehrenden entfallen ist (vgl. nur Senatsurteile vom
12. Mai 2015 - VI ZR 328/11, BGHZ 205, 270 Rn. 21 ff. und vom 26. Marz 2013
- VI ZR 109/12, VersR 2013, 1000 Rn. 41 f., jeweils mwN).

Ein solcher Fall liegt hier aber nicht vor (siehe auch nachfolgend zu Zif-
fer 111.). Die Feststellung der Unvertretbarkeit setzt - wie ausgefiuhrt - ein Gesamt-
urteil Gber das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels voraus. Das abschlie-
Rende Gesamturteil lautet nicht dahingehend, dass es einerseits einige (noch)
vertretbare und andererseits eine oder mehrere nicht mehr vertretbare Neben-
wirkungen gibt, sondern es lautet dahin, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis eines
Arzneimittels insgesamt entweder "vertretbar" oder "unvertretbar” ist. Vor dem
Hintergrund dieser Gesamtwirdigung wird sich regelméafig - zumal im Auskunfts-
prozess, d.h. zu einem Zeitpunkt, zu dem der Geschéadigte gerade noch nicht alle

Informationen zur Verfugung hat - keine Aussage daruber treffen lassen, dass
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eine bestimmte Nebenwirkung bzw. ein bestimmtes Krankheitsbild allein die Un-
vertretbarkeit begriindet, das sich beim Geschadigten dann realisiert haben mis-
ste. Auch kann sich die Unvertretbarkeit - z.B. mangels Wirksamkeit eines Arz-
neimittels - aus dem Fehlen eines Nutzens ergeben. In diesem Fall wirde jede
zu einer nicht unerheblichen Gesundheitsverletzung fuhrende Nebenwirkung ein
negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis begrinden. Eine bestimmte Nebenwirkung
bzw. ein bestimmtes Krankheitsbild, das insoweit ausschlaggebend ware, gibt es
dann nicht. Eine Beschrankung der Auskunft auf das Krankheitsbild des Gescha-
digten liefe letztlich auch darauf hinaus, die gesetzlich mafRgebliche Gesamtab-
wagung durch eine individualbezogene Prifung, ob das Krankheitsbild zur An-

nahme der Unvertretbarkeit ausreicht, zu ersetzen.

e) § 84 Abs. 1 Satz 1 AMG knupft im Ubrigen die Schadensersatzpflicht
des pharmazeutischen Unternehmers daran, dass durch ein Arzneimittel ein
Mensch getttet oder der Kérper oder die Gesundheit eines Menschen nicht un-
erheblich verletzt worden ist. Satz 2 bestimmt, dass die Ersatzpflicht nur besteht,
wenn das Arzneimittel bei bestimmungsgeméaem Gebrauch schadliche Wirkun-
gen hat, die tUber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares Mal hinausgehen. Das Gesetz knupft damit die Gefahrdungshaf-
tung daran, dass der pharmazeutische Unternehmer ein Arzneimittel in Verkehr
gebracht hat, das ein negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis (Unvertretbarkeit) auf-
weist - nach 8 5 AMG ist es verboten, solche Arzneimittel in den Verkehr zu brin-
gen (siehe naher unter Ziffer 1ll.1.a)aa), Rn. 46) - und dieses Arzneimittel einen
in Satz 1 naher umschriebenen Schaden verursacht hat. Das Risiko eines Arz-
neimittels mit negativem Nutzen-Risiko-Verhaltnis wird insoweit im Rahmen des
§ 84 AMG dem Unternehmer zugewiesen. So heildt es auch in dem Bericht des
federfihrenden Bundestagsausschusses fur Jugend, Familie und Gesundheit
vom 28. April 1976 (BT-Drucks. 7/5091, S. 20 f.) zu der auf seinen Vorschlag in
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den Entwurf der Bundesregierung fur ein Gesetz zur Neuordnung des Arzneimit-
telrechts (BT-Drucks. 7/3060) aufgenommenen Gefahrdungshaftung in (damals)
§ 78: "Die neue - verschuldensunabhangige - Individualhaftung beruht auf einer
grundséatzlichen Risikozurechnung: Der pharmazeutische Unternehmer, der ein
schadenstiftendes Arzneimittel in Verkehr gebracht hat, soll fiir die durch die An-
wendung dieses Arzneimittels entstehenden Schaden unabh&ngig von einem
Verschulden einstehen mussen”. Es sei legitim, die wirtschaftlichen Interessen
des pharmazeutischen Unternehmers im Wege einer Glterabwagung "vor dem
hdherrangigen Interesse des wirtschaftlich schwacheren Verbrauchers, der Op-
fer eines Arzneimittelschadens geworden ist, zurticktreten zu lassen” (aaO S. 9).
Dies spricht dafiir, dass der Unternehmer nach der Vorstellung des Gesetzgebers
fur samtliche durch die Anwendung des Arzneimittels verursachten nicht uner-
heblichen Kérper- und Gesundheitsschaden haften sollte, unabhangig davon, ob
sich feststellen lasst, dass die diese Schaden verursachenden Nebenwirkungen
des Arzneimittels fur das Unvertretbarkeitsurteil ausschlaggebend sind. Hierbei
ist auch zu bertcksichtigen, dass der Umstand, dass der Gesetzgeber die Not-
wendigkeit gesehen hat, die Haftung in § 84 Abs. 1 Satz 1 AMG ausdricklich auf
nicht unerhebliche Verletzungen zu beschranken, denklogisch voraussetzt, dass
nach Auffassung des Gesetzgebers ohne eine solche Beschréankung eine Haf-
tung des Unternehmers im Rahmen des 8§ 84 AMG auch fur nicht erhebliche Ver-
letzungen bestehen wirde. Das wére aber von vorneherein nicht der Fall, wenn
es einen Schadensersatzanspruch ohnehin nur bei unvertretbaren Nebenwirkun-
gen geben soll. Denn das Risiko einer unerheblichen Verletzung lie3e sich wohl

kaum als unvertretbare Nebenwirkung einstufen.

5. Soweit die Beklagte geltend macht, das Berufungsgericht habe einen

etwaigen Auskunftsanspruch der Klagerin zu Unrecht nicht als bereits (teilweise)
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erflllt angesehen, stellt dies den Erfolg der Revision nicht in Frage. Das Beru-
fungsgericht hat keine tatsachlichen Feststellungen getroffen, auf deren Grund-
lage der Senat insoweit die Revision gemal 8§ 561 ZPO zurlckweisen kénnte.

Mit der Begrindung des Berufungsgerichts kann auch ein Anspruch auf
Schadensersatz im Zusammenhang mit den nach der Impfung am 5. Marz 2021
bei der Klagerin eingetretenen gesundheitlichen Beeintrachtigungen nicht abge-

lehnt werden.

1. Die Verneinung eines Anspruchs auf Schadensersatz wegen unvertret-
barer schadlicher Wirkungen des in den Verkehr gebrachten Arzneimittels ge-
mafl 8 84 Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Nr. 1 AMG (dazu unter a) und b)) oder unzu-
reichender Fach- und Gebrauchsinformationen nach § 84 Abs. 1 Satz 1, Satz 2

Nr. 2 AMG (dazu unter c)) halt der revisionsrechtlichen Prifung nicht stand.

a) Wie die Klagerin zu Recht rligt, beruht die Feststellung des Berufungs-
gerichts, das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Impfstoffs der Beklagten sei positiv,
weshalb eine Haftung nach 8§ 84 Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Nr. 1 AMG ausscheide,
auf Rechtsfehlern.

aa) Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen be-
stimmten Arzneimittels, das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an den Ver-
braucher abgegeben wurde und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch
Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist, ein Mensch getétet oder
der Korper oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich verletzt, so ist
nach 8§ 84 Abs. 1 Satz 1 AMG der pharmazeutische Unternehmer, der das Arz-
neimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht hat, ver-

pflichtet, dem Verletzten den daraus entstandenen Schaden zu ersetzen. Nach
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§ 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG ist die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unter-
nehmers davon abhangig, dass das Arzneimittel bei bestimmungsgeméaiem Ge-
brauch schadliche Wirkungen hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen der me-
dizinischen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgehen. Die Vorschrift nimmt
die Formulierung in 8 5 Abs. 2 AMG (siehe auch § 69 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 AMG)
auf, wonach keine bedenklichen Arzneimittel in den Verkehr gebracht werden
durfen, bei denen "nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse der begrindete Verdacht besteht, dass sie bei bestimmungsgemafiem Ge-
brauch schadliche Wirkungen haben, die Uber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgehen” (vgl. Brock in K-
gel/Miller/Hofmann, AMG, 3. Aufl., 8 84 Rn. 69). Im nationalen Zulassungsrecht
ist die medizinische Vertretbarkeit gemaf § 25 Abs. 2 Nr. 5 AMG relevant: Die
Zulassung darf versagt werden, wenn bei einem Arzneimittel "das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis" (vgl. dazu die Legaldefinitionen in § 4 Abs. 28 iVm Abs. 27 Buchst. a
AMG) "ungunstig ist". Wenn das Nutzen-Risiko-Verhaltnis nachtraglich ungunstig
wird oder der Versagungsgrund schon friher bestand und nachtraglich bekannt
wird, ist die Zulassung zu widerrufen, 8 30 Abs. 1 AMG. Die Haftung nach § 84
Abs. 1 Satz 1 AMG erfordert ebenfalls ein nicht mehr vertretbares Missverhéltnis
zwischen Nutzen und Schaden, also ein negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis (vgl.
Senatsurteil vom 19. Marz 1991 - VI ZR 248/90, VersR 1991, 780, 781, juris
Rn. 15), wobei die Gesamtabwéagung entsprechend 8§ 5 AMG vorzunehmen ist
(vgl. BT-Drucks. 7/3060, S. 61, 9).

bb) Das Berufungsgericht ist zutreffend davon ausgegangen, dass fur die
Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels grundséatzlich auf
die wissenschaftlichen Erkenntnisse im Zeitpunkt der letzten mundlichen Ver-
handlung in der Tatsacheninstanz abzustellen ist (ganz hM, vgl. OLG Karlsruhe,
Urteil vom 15. Mai 2025 - 12 U 141/24, juris Rn. 62; OLG Frankfurt, Beschluss
vom 29. April 2025 - 23 W 25/24, juris Rn. 37; OLG Stuttgart, VersR 1990, 631,
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633, BeckRS 1989, 4400 Rn. 143; Schleswig-Holsteinisches OLG, NJW-RR
2014, 805, 806; Handorn in Kloesel/Cyran, AMG, 134. EL, § 84 Ziff. 26; Deutsch
in Deutsch/Lippert, AMG, 3. Aufl., 8§ 84 Rn. 16; Hart in Rieger/Dahm/Katzen-
meier/Stellpflug/Ziegler, HK-AKM, 102. Aktualisierung Oktober 2025, Arzneimit-
telhaftung Nr. 243, Rn. 52; BeckOGK/Franzki, AMG, Stand: 1. Januar 2026, § 84
Rn. 92; Brock in Kuigel/Muller/Hofmann, AMG, 3. Aufl., 8 84 Rn. 87; Moelle/Hieke
in Zuck, AMG, 2021, § 84 Rn. 100; PlaBmann in Prutting, AMG, 7. Aufl., § 84
Rn. 32; Sander, AMG, 45. EL, 8§ 84 Erl. 12; Rehmann, AMG, 5. Aufl., § 84 Rn. 5;
Spickhoff/Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl., 8§ 84 AMG Rn. 19; Martis/Winkhart-
Martis, MDR 2025, 422, 423 Rn. 7; Garditz, JZ 2024, 1039, 1040; zur str. Frage
des mal3geblichen Zeitpunkts hinsichtlich der Frage der sogenannten relativen
Vertretbarkeit, d.h. der Frage, ob nebenwirkungséarmere Alternativen zu dem an-
gewendeten Arzneimittel bestanden, vgl. Moelle/Hieke in Zuck/Dettling, AMG,
2021, 8 84 Rn. 97, 100-102; Hauke/Kremer, PharmR 2014, 384, 390 f.).

cc) Wie die Revision zu Recht geltend macht, ist die Feststellung eines
positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Impfstoffs der Beklagten durch das
Berufungsgericht aber schon deshalb rechtsfehlerhaft, weil die Ablehnung des
von der Klagerin geltend gemachten Auskunftsanspruchs nach § 84a AMG, der
dem Geschéadigten die Darlegung und den Nachweis der anspruchsbegriinden-
den Tatsachen erleichtern soll (vgl. Senatsurteil vom 26. Marz 2013 - VI ZR
109/12, VersR 2013, 1000 Rn. 24), mit Rechtsfehlern behaftet ist (vgl. oben unter
Ziffer II.). Beide Anspriiche sind materiell-rechtlich verzahnt (vgl. Senatsurteil
vom 29. Marz 2011 - VI ZR 117/10, BGHZ 189, 79 Rn. 18). Der Auskunftsan-
spruch nach § 84a AMG ist dabei im Vorfeld der Geltendmachung eines Scha-
densersatzanspruchs nach 8 84 AMG relevant (Senatsurteil vom 12. Mai 2015
- VI ZR 63/14, VersR 2015, 895 Rn. 15). Ebenso wie bei der Stufenklage ist auch
der im Wege objektiver Klagehaufung geltend gemachte Auskunftsanspruch ge-

maf 8 84a AMG ein Hilfsmittel, um den Leistungsanspruch durchzusetzen (vgl.
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Senatsurteil vom 29. Marz 2011 - VI ZR 117/10, BGHZ 189, 79 Rn. 18 sowie
Rn. 7 ff. zur Unzulassigkeit der Geltendmachung des Auskunftsanspruchs im
Wege der Stufenklage). Uber ihn kann im Wege eines Teilurteils entschieden
werden (vgl. Senatsurteil vom 29. Marz 2011 - VI ZR 117/10, BGHZ 189, 79
Rn. 12 ff.). Hieraus folgt, dass die fehlerhafte Verneinung des Auskunftsan-
spruchs auf die Beurteilung des Vorliegens der Haftungsvoraussetzungen nach
§ 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG durchschlagt. Es ist nicht ausgeschlossen, dass
das Berufungsgericht nach erneuter Verhandlung einen Auskunftsanspruch der
Klagerin nach 8§ 84a AMG bejaht und diese nach der Erfullung dieses Anspruchs
erganzenden und entscheidungsrelevanten Vortrag zur Frage des Nutzen-Ri-
siko-Verhéltnisses halten kann.

dd) Die Revision rigt zudem zu Recht, dass das Berufungsgericht tber-
spannte Anforderungen an den klagerischen Vortrag zur Darlegung des behaup-
teten negativen Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Impfstoffs als Voraussetzung
fur die Einholung des von der Klagerin hierzu beantragten Sachverstandigengut-
achtens gestellt und damit gegen § 286 ZPO versto3en hat.

(1) Das Berufungsgericht hat in einem ersten Begrindungsstrang ausge-
fuhrt, das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Impfstoffs sei auch nach den Erkenntnis-
sen zum Zeitpunkt der mundlichen Verhandlung positiv. Dies stehe bereits auf-
grund der "Tatbestandswirkung" der Durchfiihrungsbeschlisse der Européi-
schen Kommission vom 29. Januar 2021 (bedingte Zulassung) bzw. vom 31. Ok-
tober 2022 (Standardzulassung) fest. Diese habe die Klagerin nicht erfolgreich in
Frage gestellt. Die Annahme, der arzneimittelrechtlichen Zulassung komme eine
den Tatrichter im Rahmen der haftungsrechtlichen Prifung des Vorliegens der
Voraussetzungen nach 8 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG - in begrenztem Umfang -
bindende "Tatbestandswirkung" zu, wird von verschiedenen Oberlandesgerich-
ten geteilt (vgl. OLG Frankfurt a.M., Urteil vom 19. Februar 2025 - 23 U 13/24,
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juris Rn. 244 ff. und Beschluss vom 29. April 2025 - 23 W 25/24, juris Rn. 40-45;
OLG Miunchen, Beschluss vom 5. November 2024 - 14 U 2313/24 e, BeckRS
2024, 31623 Rn. 236 f.; OLG Munchen, Verfigung vom 12. Dezember 2024
- 14 U 3100/24 e, BeckRS 2024, 36083 Rn. 123 f.; OLG Dusseldorf, Urteil vom
29. April 2025 -4 U 172/23, juris Rn. 121-123; eine Haftung nach § 84 Abs. 1
Satz 2 Nr. 1 AMG fur schéadliche Wirkungen, die schon bei der Zulassung be-
kannt waren und damals als vertretbar eingestuft wurden, verneinen, solange
nach der Zulassung keine neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse bezuglich die-
ser Wirkungen vorliegen, im Ergebnis auch OLG Karlsruhe, MedR 2009, 474,
475; BeckOGK/Franzki, AMG, Stand: 1. Januar 2026, § 84 Rn. 83; Koyuncu in
Kullmann/Pfister/Stéhr/Spindler, Produzentenhaftung, Juli 2023, D. Die speziel-
len Haftungsvoraussetzungen gem. § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG, S. 29; Brock in
Kugel/Muller/Hofmann, AMG, 3. Aufl., 8 84 Rn. 69; Brixius in Bergmann/Pauge/
Steinmeyer, Gesamtes Medizinrecht, 4. Aufl., 8 84 AMG Rn. 6; PlalBmann in
Pritting, Medizinrecht, 7. Aufl., 8 84 AMG Rn. 28; Vogeler, MedR 1984, 132,
Jenke, Haftung fur fehlerhafte Arzneimittel und Medizinprodukte, 2004, S. 51; kri-
tisch gegenuber der Annahme einer Feststellungswirkung der Zulassungsent-
scheidung dagegen Garditz, JZ 2024, 1039, 1040 f.; Heitz, Arzneimittelsicherheit
zwischen Zulassungsrecht und Haftungsrecht, 2005, S. 429).

(a) Es begegnet Bedenken, ob die nationalen Gerichte Uber das Bestehen
oder Nichtbestehen einer derartigen "Tatbestandswirkung” im Sinne einer
Feststellungswirkung entscheiden diirfen, ohne diese Frage zuvor dem Gerichts-
hof der Européischen Union nach Art. 267 AEUV vorzulegen. Klarungsbedurftig
koénnte insoweit einerseits sein, ob der Annahme einer Feststellungswirkung der
Zulassungsentscheidung Art. 15 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Ge-
meinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und

Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur
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(ABI. L 136, S. 1) entgegensteht, wonach die Erteilung der Genehmigung die zi-
vilrechtliche Herstellerhaftung fur das Inverkehrbringen des Arzneimittels nach
nationalem Recht unberihrt I&sst (vgl. auch EuG, PharmR 2022, 12 Rn. 59: "...
der Beschluss der Kommission, mit dem das Arzneimittel ... in der Union zuge-
lassen wird, gegenulber Dritten keine Rechtswirkung entfaltet, sondern nur ge-
geniuber dem es herstellenden Unternehmen. Mithin hat er keine allgemeine und
abstrakte Geltung."). Klarungsbediirftig konnte auch sein, ob die Annahme einer
Feststellungswirkung der - vom Arzneimittelanwender nicht anfechtbaren (vgl.
EuG aaO Rn. 28 ff.) - Zulassungsentscheidung in unionsrechtlich unzulassiger
Weise die Wirksamkeit des in der Produkthaftungsrichtlinie festgelegten Haf-
tungssystems oder dessen Ziele unterlaufen wirde (vgl. ErwG 10 der Richtlinie
[EU] 2024/2853 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober
2024 uber die Haftung fur fehlerhafte Produkte und zur Aufhebung der Richtlinie
85/374/EWG des Rates [ABI. L vom 18. November 2024, S. 1]; EuGH, PharmR
2015, 15 Rn. 30 zur Richtlinie 85/374/EWG). Andererseits kbnnte vor Verneinung
einer Feststellungswirkung die Frage zu klaren sein, ob das europarechtliche
Aquivalenz- und das Effektivitatsprinzip (Art. 4 Abs. 3 EUV) und/oder die Recht-
sprechung des Gerichtshofs, wonach Unionsrechtsakte auch jenseits ihrer for-
malen Wirkung von nationalen Stellen (qualifiziert) zu beriicksichtigen sind (indi-
rekte Berlicksichtigungspflicht; vgl. EuGH Urteil v. 21.1.1993 - C-188/91 (Deut-
sche Shell AG), Slg. 1993, 1-382 Rn. 18; Urteil v. 24.4.2008 - C-55/06 (Arcor),
Slg. 2008, 1-2976 Rn. 94), eine Bindung des nationalen Richters an die Grinde
des Genehmigungsbescheids und an die darin enthaltene positive Bewertung
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels fordern, mit der Folge, dass
er das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels im zivilrechtlichen Haftungs-
prozess nicht negativ bewerten darf, soweit die im Zulassungsverfahren vorlie-

genden Entscheidungsgrundlagen unverandert geblieben sind.
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Diese Fragen konnen jedoch offen bleiben, weil sie fir das Revisionsver-
fahren nicht entscheidungserheblich sind. Das Berufungsurteil unterliegt bereits
aus den oben unter cc) genannten Grinden der Aufhebung und Zurlckverwei-
sung. Da sich der Auskunftsanspruch nach § 84a AMG nicht auf Erkenntnisse
beschrankt, die bereits im Zeitpunkt der Zulassungsentscheidung vorlagen, ware
eine etwaige Feststellungswirkung fur den Auskunftsanspruch nicht entschei-
dungserheblich.

(b) Rechtsfehlerhaft sind jedenfalls die vom Berufungsgericht aus seiner
Bejahung einer Feststellungswirkung der Zulassungsentscheidung gezogenen
Schlisse hinsichtlich der Anforderungen an den klagerischen Sachvortrag. Es
hat angenommen, es sei eine substantiierte Darlegung erforderlich, welche der
Beklagten damals bereits bekannten Umstande bei der Zulassungsentscheidung
nicht bertcksichtigt worden seien, bei deren Bertcksichtigung eine andere Zu-
lassungsentscheidung gerechtfertigt gewesen ware, oder dass nach der Zulas-
sung Nebenwirkungen des Impfstoffs bekannt geworden seien, deren Kenntnis
im Zeitpunkt der Zulassung einer solchen entgegengestanden hatte. Insoweit hat
das Berufungsgericht die Bedeutung des Umstands verkannt, dass es beziglich
der Frage, ob der Impfstoff bei bestimmungsgemallem Gebrauch schéadliche Wir-
kungen hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft vertretbares Mal3 hinausgehen (8 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG), auf den
Wissensstand zum Zeitpunkt der letzten mundlichen Verhandlung in der Tatsa-
cheninstanz und nicht auf den Zeitpunkt des Erlasses des (endgultigen) Zulas-
sungsbescheides (hier: 31. Oktober 2022) ankommt, auf den allein sich eine et-
waige Feststellungswirkung beziehen kdnnte (vgl. Hart, MedR 2025, 489, 496;
derselbe in Rieger/Dahm/Katzenmeier/Stellpflug/Ziegler, HK-AKM, 102. Aktuali-
sierung Oktober 2025, Arzneimittelhaftung Nr. 243, Rn. 51b S. 36). Vor diesem

Hintergrund obliegt es dem Anspruchsteller nicht, in seinem Vortrag zwischen
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Erkenntnissen, die der Zulassungsbehdrde gegebenenfalls bereits vorlagen, und

anderen Erkenntnissen zu unterscheiden.

Im Ubrigen kommt es, wenn nach dem Erkenntnisstand zum Zeitpunkt des
Schlusses der letzten miindlichen Verhandlung - insoweit dann in Ubereinstim-
mung mit der Beurteilung der Zulassungsbehdérde zum Zeitpunkt der Zulassung -
ein negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis nicht festgestellt werden kann, auf eine
etwaige Feststellungswirkung der Zulassungsentscheidung nicht an. Nur wenn
der Tatrichter die Unvertretbarkeit des Arzneimittels bejahen mdchte, kann sich
die Frage stellen, ob diesem Ergebnis eine etwaige Feststellungswirkung der Zu-
lassung entgegensteht, weil Erkenntnisse, die bereits der Zulassungsbehdrde,
hier der Kommission, vorlagen und von dieser nicht im Sinne eines negativen
Verhéltnisses gewdrdigt wurden, vom Tatrichter nicht anders gewurdigt werden
durfen. Nur dann kann es darauf ankommen, ob die im Zulassungsverfahren vor-

liegenden Entscheidungsgrundlagen unverandert geblieben sind.

(2) Von Rechtsfehlern beeinflusst ist auch der zweite Begriindungsstrang,
mit dem das Berufungsgericht - unabhangig von einer Feststellungswirkung der
Zulassungsentscheidung - unter Verzicht auf die Einholung eines gerichtlichen
Sachverstandigengutachtens festgestellt hat, dass der Impfstoff der Beklagten
ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis aufweist. Mit der Begriindung, die vorlie-
genden Bewertungen von Expertengremien stinden einer sachverstandigen Be-
gutachtung gleich, durfte es nicht von der Einholung des von der Klagerin bean-
tragten Sachverstandigengutachtens absehen. Dies gilt auch dann, wenn es die
Bewertungen als amtliche Auskinfte angesehen hat, worauf die Bezugnahme
auf den Beschluss des Bundesverwaltungsgerichts vom 7. Juli 2022 (1 WB 2/22,
BVerwGE 176, 138) schliel3en lassen kdnnte.
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(a) Amtliche Auskunfte sind auch im Zivilprozess als selbstdndiges Be-
weismittel zugelassen (BGH, Urteil vom 27. November 1963 - V ZR 6/62, juris
Rn. 17), wie sich auch aus ihrer indirekten Erwdhnung in 8 273 Abs. 2 Nr. 2,
§ 358a Satz 2 Nr. 2 ZPO ergibt. Dies gilt fur Auskiinfte sowohl deutscher als auch
auslandischer Behorden (vgl. BGH, Urteil vom 8. Mai 1992 - V ZR 95/91, NJW
1992, 3106, 3107, juris Rn. 10; Baudewin in Kern/Diehm, ZPO, 2. Aufl., § 273
Rn. 10).

Je nach Inhalt kann die amtliche Auskunft der Sache nach einen Zeugen-
oder Sachverstandigenbeweis ersetzen (BGH, Beschluss vom 23. November
1983 - IVb ZB 6/82, BGHZ 89, 114, 119, juris Rn. 12; Urteil vom 1. Dezember
1965 - VIII ZR 271/63, NJW 1966, 502, 503, juris Rn. 21). Eine vollstandige Er-
setzung eines Antrags auf Einholung eines Sachverstandigengutachtens kommt
allerdings nur dann in Betracht, wenn die amtliche Auskunft im Einzelfall geeignet
ist, die sich stellenden Beweisfragen vollumféanglich zu beantworten. Ergeben
sich aus der amtlichen Auskunft nur Teilaspekte der Beweisfragen, so ist ein be-
antragtes Sachverstandigengutachten grundsatzlich einzuholen. Die Verwertung
einer amtlichen Auskunft als Sachverstandigengutachten enthebt das Gericht zu-
dem weder davon, im Rahmen der sich ihm darbietenden Mdglichkeiten ein sol-
ches Gutachten auf seine logische und wissenschaftliche Begriindung nachzu-
prifen (vgl. BGH, Urteil vom 1. Dezember 1965 - VIII ZR 271/63, NJW 1966, 502,
503, juris Rn. 21), noch davon, den Einwendungen der Parteien gegen diese
Auskunft nachzugehen. Die Verwendung einer amtlichen Auskunft als Sachver-
standigengutachten darf nicht zu einer Verkirzung der prozessualen Rechte der
Parteien fuhren. Soll die amtliche Auskunft daher ein Sachverstéandigengutachten
ersetzen, gebietet es der Anspruch der Parteien auf rechtliches Gehor, dass ihre
sich aus 88 402 ff. ZPO ergebenden Rechte - jedenfalls im Kern - gewahrt wer-
den (vgl. Ahrens in Wieczorek/Schitze, ZPO, 5. Aufl., 8 402 Rn. 32). Werden

Einwendungen gegen die amtliche Auskunft erhoben oder dartiber hinaus die
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Einholung eines Sachverstandigengutachtens beantragt, steht es folglich im
pflichtgeméalien Ermessen des Gerichts, ob es ein Sachverstandigengutachten
nach den 88 402 ff. ZPO einholt oder aber die Regelungen der 88 402 ff. ZPO in
einer den Verhaltnissen entsprechenden Weise anwendet und wie bei Einholung
eines Fachgutachtens durch eine Behorde weiter verfahrt, wobei auch darauf zu
achten ist, dass dem Recht der Parteien auf mindliche Anhdrung des Sachver-
standigen (vgl. nur Senatsbeschluss vom 10. Juli 2018 - VI ZR 580/15, VersR
2019, 569 Rn. 8 f. mwN) in geeigneter Weise Rechnung getragen wird (vgl.
Ahrens in Wieczorek/Schitze, ZPO, 5. Aufl., § 402 Rn. 33; BGH, Urteil vom
23. Januar 1974 - IV ZR 92/72, BGHZ 62, 93, 95, juris Rn. 18).

(b) Nach diesen Grundsétzen konnten die Bewertungen der Expertengre-
mien, auf die das Berufungsgericht seine Uberzeugung vom Vorliegen eines po-
sitiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Impfstoffs gestitzt hat, schon deshalb
ein gerichtliches Sachverstandigengutachten nicht ersetzen, weil sie auf dem je-
weiligen Wissensstand zum Zeitpunkt der Erklarung, zuletzt also dem vom Okto-
ber 2022, beruhten, fir die Beurteilung des Berufungsgerichts aber der Wissens-
stand zum Zeitpunkt der letzten mindlichen Verhandlung im August 2024 mal3-
geblich war. Bei einem derartigen zeitlichen Abstand kann nicht ohne weiteres
davon ausgegangen werden, dass sich die Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft in Bezug auf die Einschatzung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses nicht
verandert haben. Daher waren die vom Berufungsgericht herangezogenen Be-
wertungen trotz der zweifellos vorhandenen besonderen Fachkompetenz der sie
abgebenden Stellen ungeeignet, die in Rede stehende Beweisfrage (Nutzen-Ri-
siko-Verhaltnis nach aktuellem Stand wissenschatftlicher Erkenntnis) vollstandig
zu beantworten und dem Berufungsgericht insoweit die notwendige Sachkunde
zu vermitteln. Allerdings miissen die vom Berufungsgericht gennannten AulRe-

rungen der Expertengremien und die ihnen zugrunde liegenden wissenschatftli-
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chen Erkenntnisse im Falle der Einholung eines gerichtlichen Sachverstandigen-
gutachtens vom Gutachter bericksichtigt werden (vgl. Hart, MedR 2025, 489,
496).

(c) Das Berufungsgericht durfte schlief3lich auch nicht mit der Begriindung
von der Einholung eines Sachverstandigengutachtens absehen, der in einem
Parallelverfahren vor dem Landgericht Koln beauftragte Sachverstandige, des-
sen Gutachten zum Gegenstand der mindlichen Verhandlung gemacht worden
sei, habe sich nur auf die dem Berufungsgericht vorliegenden Quellen (Erkennt-
nisse von CHMP, PRAC, PEI) beziehen kdnnen. Auf die Einwande der Klagerin
gegen das Gutachten bzw. den Gutachter in dem Verfahren vor dem Landgericht

K6ln komme es nicht an.

Zwar kann gemal § 411a ZPO die schriftliche Begutachtung durch die
Verwertung eines gerichtlich eingeholten Sachverstandigengutachtens aus ei-
nem anderen Verfahren ersetzt werden, wenn eine entsprechende Verwertungs-
anordnung getroffen worden ist (vgl. BGH, Urteil vom 14. November 2017
- VIl ZR 101/17, NJW 2018, 1171 Rn. 19; Beschliisse vom 30. Juli 2025 - Xl ZB
207/25, NJW-RR 2025, 1347 LS 2 und Rn. 14 mwN; vom 27. April 2016 - XIl ZB
611/15, NJW-RR 2016, 833 Rn. 15; Anders/Gehle/Gehle, ZPO, 84. Aufl., § 411a
Rn. 7). Im Grundsatz bestand daher fiir das Berufungsgericht die Mdglichkeit, zur
Beantwortung der Frage, ob (auch) nach dem aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft das Nutzen-Risiko-Verhéltnis des Impfstoffs positiv ist, auf das
Gutachten aus einem Parallelverfahren zurtickzugreifen. Dies setzt aber voraus,
dass sich der Tatrichter mit Einwendungen einer Partei gegen das so verwertete
Gutachten auseinandersetzt und diese - gegebenenfalls nach schriftlicher Ergan-
zung des Gutachtens und/oder Anhérung des Sachverstandigen (8 411 Abs. 3
ZPO) - fur nicht durchgreifend erachtet (vgl. BGH, Beschluss vom 28. September
2023 -V ZR 3/23, DS 2024, 28 Rn. 12; Zbller/Greger, ZPO, 36. Aufl., § 411a
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Rn. 1; Gesetzentwurfe der Bundesregierung, Gesetz zur Modernisierung der Ju-
stiz, BT-Drucks. 15/1508, S. 20 sowie Zweites Gesetz zur Modernisierung der
Justiz, BT-Drucks. 16/3038, S. 38). Das hat das Berufungsgericht nicht getan.

b) Die Verneinung eines Anspruchs der Klagerin nach 8§ 84 Abs. 1 Satz 1,
Satz 2 Nr. 1 AMG wird auch nicht von der Hilfserwadgung des Berufungsgerichts
getragen, die gesundheitlichen Beeintrachtigungen der Klagerin seien nicht in
Folge der Anwendung des Impfstoffs der Beklagten eingetreten. Die Revision
wendet sich zu Recht gegen die Annahme des Berufungsgerichts, die Kausali-

tatsvermutung des 8 84 Abs. 2 Satz 1 AMG greife vorliegend nicht.

aa) Zwar ist das Berufungsgericht im Ausgangspunkt zutreffend davon
ausgegangen, dass die Beweislast fur den Kausalzusammenhang zwischen der
Anwendung des Arzneimittels und der eingetretenen Rechtsgutsverletzung nach
allgemeinen Grundsatzen den Geschadigten trifft; eine Mitursachlichkeit reicht
dabei aus (vgl. Senatsurteil vom 26. Marz 2013 - VI ZR 109/12, VersR 2013,
1000 Rn. 9 mwN). Ist das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten
des Einzelfalls geeignet, den Schaden zu verursachen, so wird nach 8§ 84 Abs. 2
Satz 1 AMG vermutet, dass der Schaden durch dieses Arzneimittel verursacht
worden ist. Gemal3 8§ 84 Abs. 2 Satz 2 AMG beurteilt sich die Eignung im Einzel-
fall nach der Zusammensetzung und der Dosierung des angewendeten Arznei-
mittels, nach der Art und Dauer seiner bestimmungsgemafen Anwendung, nach
dem zeitlichen Zusammenhang mit dem Schadenseintritt, nach dem Schadens-
bild und dem gesundheitlichen Zustand des Geschadigten im Zeitpunkt der An-
wendung sowie allen sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall fiir oder gegen
die Schadensverursachung sprechen. Diese Vermutung gilt gemaf § 84 Abs. 2
Satz 3 AMG jedoch nicht, wenn ein anderer Umstand nach den Gegebenheiten
des Einzelfalls geeignet ist, den Schaden zu verursachen. Im Rahmen des § 84
Abs. 2 Satz 3 AMG kommt es - wie bei § 84 Abs. 2 Satz 1 und 2 AMG hinsichtlich
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der Eignung des Arzneimittels zur Schadensverursachung - fur die Eignung eines
anderen Umstands, den Schaden zu verursachen, nicht auf eine abstrakt-gene-
relle Eignung, sondern auf die Darlegung und - im Bestreitensfall - den Nachweis
der konkreten Méglichkeit der Schadensverursachung an. Die Eignung muss auf
Grund der konkreten Umstande des jeweiligen Einzelfalls festgestellt werden
(vgl. Senatsurteil vom 26. Marz 2013 - VI ZR 109/12, VersR 2013, 1000 Rn. 14 ff.

mwN).

bb) Die Feststellung des Berufungsgerichts, dass der Impfstoff der Beklag-
ten im konkreten Fall nicht zur Herbeiflihrung eines Horverlusts der Klagerin ge-
eignet war, ist schon deshalb rechtsfehlerhaft, weil die Ablehnung des von der
Klagerin geltend gemachten Auskunftsanspruchs nach § 84a AMG, der auch
dazu dient, den Geschadigten in die Lage zu versetzen, alle Fakten zu erlangen,
die er braucht, um die Kausalitatsvermutung des § 84 Abs. 2 AMG in Gang zu
setzen, mit Rechtsfehlern behaftet ist (vgl. oben unter Ziffer Il.). Es ist daher, wie
schon hinsichtlich der Frage des Nutzen-Risiko-Verhéaltnisses ausgefihrt, nicht
ausgeschlossen, dass das Berufungsgericht nach erneuter Verhandlung einen
Auskunftsanspruch der Klagerin nach 8 84a AMG bejaht und diese nach der Er-
fullung dieses Anspruchs erganzenden und entscheidungsrelevanten Vortrag
halten kann.

cc) Die Verneinung der Eignung des Impfstoffs der Beklagten zur Herbei-
fuhrung des geltend gemachten Gesundheitsschadens beruht zudem auf einem
Verfahrensfehler, wie die Revision zu Recht rigt. Soweit das Berufungsgericht in
diesem Zusammenhang angenommen hat, aus dem MRT-Befund vom 16. Marz
2021 ergebe sich, dass kein thromboembolisches Geschehen stattgefunden
habe, weshalb es auf die Verletzungseignung des Impfstoffs fur eine Thrombose
nicht ankomme, hétte es diese Beurteilung, wie bereits oben unter Ziffer 11.3.b)cc)

ausgefuhrt, nicht ohne sachverstandige Beratung vornehmen durfen.
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dd) Fehlerhaft ist auch die Annahme des Berufungsgerichts, die Beklagte
habe gemal § 84 Abs. 2 Satz 3 AMG bewiesen, dass ein anderer Umstand nach
den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet sei, den Schaden zu verursachen,
weil aufgrund der vorgelegten medizinischen Unterlagen feststehe, dass der Hor-
verlust bei der Klagerin "idiopathisch", also ohne erkennbare, nachgewiesene Ur-

sache, eingetreten sei.

Zwar wird auch anderweitig vertreten, dass ein anderer Umstand im Sinne
des § 84 Abs. 2 Satz 3 AMG auch dann vorliege, wenn die entsprechende Symp-
tomatik idiopathisch auftreten kénne. In diesem Fall stehe fest, dass es einen
anderen Umstand gebe, der geeignet sei, den Schaden zu verursachen, er lasse
sich nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft nur nicht bezeichnen (vgl.
Brock in Kigel/Miller/Hofmann, AMG, 3. Aufl., § 84 Rn. 124). Dem ist jedoch
nicht zu folgen. Mit dem bereits dargelegten Grundsatz, wonach es im Rahmen
des § 84 Abs. 2 Satz 3 AMG fiir die Eignung eines anderen Umstands, den Scha-
den zu verursachen, auf die konkrete Moglichkeit der Schadensverursachung an-
kommt, ist es nicht zu vereinbaren, insoweit die abstrakte Moglichkeit unbekann-
ter Reserveursachen gentigen zu lassen. Vielmehr verlangt § 84 Abs. 2 Satz 3
AMG die Benennung einer konkreten Alternativursache (vgl. auch OLG Karls-
ruhe, PharmR 2021, 553, 555). Die Beurteilung einer Gesundheitsschadigung als

"idiopathisch” trifft dazu keine Aussage.

c) Mit der Begrindung des Berufungsgerichts kann auch ein Anspruch
nach 8§ 84 Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Nr. 2 AMG nicht verneint werden. Nach diesen
Bestimmungen besteht eine Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers
fur durch das Arzneimittel verursachte Schaden, wenn der Schaden infolge einer
nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kenn-
zeichnung (8 10 AMG), Fachinformation (§ 11a AMG) oder Gebrauchsinforma-
tion (Packungsbeilage, § 11 AMG) eingetreten ist.
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aa) Das Berufungsgericht hat einen Anspruch der Klagerin nach § 84
Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Nr. 2 AMG deshalb verneint, weil keine Anhaltspunkte daftr
bestlinden, dass die Produktinformationen beim Inverkehrbringen des Arzneimit-
tels oder zum Zeitpunkt der Impfung der Klagerin nicht dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprochen hatten. Insoweit weist die Revision zutref-
fend darauf hin, dass auch die fur diese Beurteilung maf3gebliche Tatsachen-
grundlage erst nach erneuter Prifung und etwaiger Erfullung des Auskunftsan-
spruchs nach § 84a AMG festgestellt werden kann (vgl. dazu oben unter
a)cc)). Der Anwendungsbereich des § 84a AMG erstreckt sich auch auf die Vor-
bereitung von Anspriichen aus 8§ 84 Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Nr. 2 AMG (Senatsur-
teil vom 12. Mai 2015 - VI ZR 63/14, VersR 2015, 895 Rn. 22).

bb) Die angefochtene Entscheidung wird auch nicht von der Hilfserwagung
des Berufungsgerichts getragen, es fehle fir einen Anspruch aus 8§ 84 Abs. 1
Satz 1, Satz 2 Nr. 2 AMG an dem Nachweis der Kausalitat, da die gesundheitli-
chen Beeintrachtigungen der Klagerin zum einen nicht in Folge der Anwendung
des Impfstoffs der Beklagten eingetreten seien und zum anderen nicht ausrei-
chend vorgetragen sei, dass die Gesundheitsbeeintrachtigungen auf den fehler-

haften Arzneimittelinformationen beruhten.

(1) Zwar ist das Berufungsgericht im Ausgangspunkt zutreffend davon
ausgegangen, dass eine Haftung nach § 84 Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Nr. 2 AMG eine
doppelte Kausalitat voraussetzt. Die Rechtsgutverletzung muss auf der Anwen-
dung des Arzneimittels beruhen und zugleich infolge der unzureichenden Arznei-
mittelinformation - Kennzeichnung, Fachinformation oder Gebrauchsinforma-
tion - eingetreten sein, was der Anspruchsberechtigte darzutun und gegebenen-
falls zu beweisen hat (vgl. Senatsurteil vom 24. Januar 1989 - VI ZR 112/88,
BGHZ 106, 273, 284, juris Rn. 35 mwN). Soweit das Berufungsgericht allerdings

meint, ein Ursachenzusammenhang zwischen der fehlerhaften Information und
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der Gesundheitsverletzung sei nur zu bejahen, wenn diese bei ordnungsgema-
Rer Information mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit vermieden wor-
den ware, stellt es zu hohe Anforderungen an die Uberzeugungsbildung. Nach
standiger Rechtsprechung bedarf es selbst nach dem strengen Malistab des
§ 286 ZPO keines naturwissenschaftlichen Kausalitdtsnachweises und auch kei-
ner an Sicherheit grenzenden Wahrscheinlichkeit, vielmehr gentgt ein fur das
praktische Leben brauchbarer Grad von Gewissheit, der verbleibenden Zweifeln
Schweigen gebietet, ohne sie vollig auszuschlieRen (vgl. nur Senatsurteil vom
1. Oktober 2019 - VI ZR 164/18, VersR 2020, 784 Rn. 8 mwN).

(2) Die Ausfuihrungen des Berufungsgerichts dazu, dass die gesundheitli-
chen Beeintrachtigungen der Klagerin nicht in Folge der Anwendung des Impf-
stoffs der Beklagten eingetreten seien, halten zudem aus den unter Buchstabe b)
ausgefuhrten Grinden der revisionsrechtlichen Prufung nicht stand. Auch die Be-
grindung des Berufungsgerichts, die Klagerin habe nicht schlissig dargelegt,
dass ihre Gesundheitsbeeintréachtigungen auf den - unterstellt - fehlerhaften Arz-

neimittelinformationen beruhten, ist nicht frei von Rechtsfehlern.

(a) Richtig ist noch die Annahme des Berufungsgerichts, dass es im Hin-
blick auf den nach § 84 Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Nr. 2 AMG notwendigen Ursachen-
zusammenhang in den Fallen, in denen der Patient selbst keine Packungsbeilage
erhalten hat, wie etwa bei Injektionen in Krankenhausern, darauf ankommt, ob
der behandelnde Arzt das Arzneimittel infolge der fehlerhaften Fach- oder Ge-
brauchsinformation verabreicht hat (vgl. Senatsurteil vom 12. Mai 2015 - VI ZR
328/11, BGHZ 205, 270 Rn. 37 mwN; BeckOGK/Franzki, AMG, Stand: 1. Januar
2026, § 84 Rn. 58; Spickhoff/Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl., 8 84 AMG Rn. 27).
Dass die Klagerin vor der Impfung die Gebrauchsinformation fur den Impfstoff
erhalten hat, ist nicht festgestellt, ohne dass die Klagerin insoweit Ubergangenen

Sachvortrag rugt. Es ist daher nicht zu beanstanden, dass das Berufungsgericht
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die Klagerin fur darlegungs- und beweispflichtig fir eine entsprechende Beein-

flussung des Impfarztes gehalten hat.

(b) Rechtsfehlerhaft ist jedoch - wie die Revision zu Recht rugt - die Auf-
fassung des Berufungsgerichts, der Vortrag der Klagerin geniige nicht, um die-

sen Kausalzusammenhang schlissig dazulegen.

Die Klagerin hat vorgebracht, die Empfehlung der STIKO vom 1. April
2021, wonach nur noch Personen tber 60 Jahren mit dem Impfstoff der Beklag-
ten geimpft werden sollten, wére bereits bei Inverkehrbringen des Impfstoffs er-
folgt, wenn die Fach- und Gebrauchsinformation zu diesem Zeitpunkt dem aktu-
ellen Stand der wissenschatftlichen Erkenntnisse entsprochen hatte. Sie wére in
diesem Fall nach allgemeiner Lebenserfahrung nicht mit dem Impfstoff der Be-
klagten geimpft worden, weil anzunehmen sei, dass ein Arzt der Empfehlung der
STIKO gefolgt ware. Das Berufungsgericht hat dies als wahr unterstellt, aber fur
nicht ausreichend zur Darlegung des Kausalzusammenhangs gehalten, welil
zwingende Voraussetzung daftir, dass der Arzt die Klagerin bei korrekter Infor-
mation nicht geimpft hatte, sei, dass er die Fach- und/oder Gebrauchsinformation
vor der Impfung selbst zur Kenntnis genommen habe. Das ist in dieser Allge-
meinheit nicht richtig.

Zwar kann es nach der Senatsrechtsprechung an der Urséchlichkeit einer
fehlerhaften Arzneimittelinformation fir den eingetretenen Gesundheitsschaden
fehlen, wenn weder der Patient noch der behandelnde Arzt die Fach- bzw. Ge-
brauchsinformation zur Kenntnis genommen hat (vgl. Senatsurteil vom 12. Mai
2015 - VI ZR 328/11, BGHZ 205, 270 Rn. 37; Senatsbeschluss vom 12. Dezem-
ber 1989 - VI ZR 106/89, VersR 1990, 634; jeweils mwN). Das muss jedoch nicht
immer so sein. Eine Kausalitat der fehlerhaften Arzneimittelinformation kommt
nach allgemeinen Grundsatzen auch dann in Betracht, wenn diese nur mittelbar

das Handeln des Arztes und/oder des Patienten beeinflusst hat. Insoweit ist im
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Rahmen der Aquivalenztheorie jede Ursache gleichwertig (vgl. Pardey in Pardey/
Balke/Link, Schadenrecht, 2023, Kausalitat und Zurechnung Rn. 3; von Pentz,
ZfSch 2021, 64, 68). Einen derartigen mittelbaren Kausalzusammenhang zwi-
schen der - unterstellt - fehlerhaften Information und der erfolgten Impfung hat
die Klagerin mit ihrem vom Berufungsgericht als wahr unterstellten Vortrag
schlissig dargelegt. Eine mittelbare Beeinflussung des behandelnden Arztes hin-
sichtlich der Wahl des Impfstoffs durch eine auf einer fehlerhaften Fach- bzw.
Gebrauchsinformation beruhenden Impfempfehlung der STIKO ware entgegen
der Auffassung der Beklagten auch vom Schutzzweck des § 84 Abs. 1 Satz 1,
Satz 2 Nr. 2 AMG umfasst, die korrekte Anwendung des Arzneimittels sicherzu-
stellen (vgl. BeckOGK/Franzki, AMG, Stand: 1. Januar 2026, 8 84 Rn. 94). Die
Empfehlungen der STIKO sollen der Offentlichkeit - und damit auch den Impfun-
gen durchfiihrenden Arzten - auf fachlich fundierter Grundlage eine Entschei-
dungshilfe hinsichtlich der Verwendung des Impfstoffs bieten (vgl. § 20 Abs. 2
IfSG).

(3) Soweit das Berufungsgericht in einer wohl hilfsweise angestellten wei-
teren Uberlegung meint, die Klagerin habe "nicht einmal” plausibel darlegen kon-
nen, dass sie sich bei unterstellt fehlerfreier Gebrauchsinformation nicht hatte
impfen lassen, weshalb sie den Beweis, dass es bei ihr infolge eines Informati-
onsfehlers Uber das Arzneimittel zu einer Rechtsgutsverletzung gekommen sei,
"erst recht" nicht habe fuhren kénnen, geht dies an dem - vom Berufungsgericht
als wahr unterstellten - Vortrag der Klagerin vorbei, der dahin geht, dass der Impf-
arzt der Klagerin den Impfstoff der Beklagten bei korrekter Information aufgrund
der dann gednderten Empfehlung der STIKO bereits nicht angeboten hatte.

d) Das Berufungsurteil stellt sich auch nicht aus anderen Grunden als rich-

tig dar. Eine Haftung der Beklagten kann auf der Grundlage der getroffenen
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Feststellungen insbesondere nicht nach § 3 Abs. 4 der Verordnung zur Sicher-
stellung der Versorgung der Bevdlkerung mit Produkten des medizinischen Be-
darfs bei der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Epidemie (Medi-
zinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung - MedBVSV) verneint

werden.

Nach dieser Vorschrift unterliegen unter anderem pharmazeutische Unter-
nehmer abweichend von 8§ 84 AMG hinsichtlich der Auswirkungen der Anwen-
dung der in 8 1 Abs. 2 MedBVSV genannten Produkte nicht der Haftung, wenn
diese Produkte durch das Bundesministerium fir Gesundheit (§ 1 Abs. 3 Med-
BVSV) als Reaktion auf die vermutete oder bestatigte Verbreitung des SARS-
CoV-2-Erregers in den Verkehr gebracht werden und nach den Gegebenheiten
des Einzelfalls die auf 8 3 Abs. 1 MedBVSV gestitzten Abweichungen vom Arz-
neimittelgesetz geeignet sind, den Schaden zu verursachen. Das Berufungsge-
richt hat indes - aus seiner Perspektive konsequent - offengelassen, ob ein et-
waiger Anspruch der Klagerin nach § 84 Abs. 1 AMG durch 8 3 Abs. 4 MedBVSV
ausgeschlossen wird, und keine Feststellungen dazu getroffen, ob der Impfstoff
der Beklagten im Sinne dieser Vorschrift durch das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit als Reaktion auf die vermutete oder bestétigte Verbreitung des SARS-
CoV-2-Erregers in den Verkehr gebracht wurde und ob nach den Gegebenheiten
des Einzelfalls die auf die Regelung des § 3 Abs. 1 MedBVSV gestutzten Abwei-
chungen vom Arzneimittelgesetz geeignet waren, den Schaden zu verursachen.
Die in der Literatur diskutierte Frage der Verfassungsmalfigkeit der Vorschrift ist
daher im derzeitigen Verfahrensstadium nicht entscheidungserheblich (zur Dis-
kussion siehe auf der Heiden, NJW 2022, 3737 Rn. 27-29; offenlassend Mar-
tis/Winkhart-Martis, MDR 2025, 422, 425 Rn. 28). Ebenso kann die von den Par-
teien in der Revisionsverhandlung kontrovers diskutierte Frage der formellen

Wirksamkeit der genannten Verordnung dahinstehen.
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2. Aus den vorstehenden Griinden kann mit der Begrindung des Beru-
fungsgerichts auch ein Anspruch aus § 823 Abs. 1 BGB bzw. aus § 823 Abs. 2
BGB in Verbindung mit 8 5 AMG nicht verneint werden.

C.

Die angefochtene Entscheidung beruht auf den dargestellten Rechtsfeh-
lern. Das Berufungsurteil ist deshalb aufzuheben (§ 562 Abs. 1 ZPO) und die Sa-
che zur neuen Verhandlung und Entscheidung an das Berufungsgericht zurtick-
zuverweisen (8 563 Abs. 1 Satz 1 ZPO).

Seiters von Pentz Oehler

Bohm Linder

Vorinstanzen:
LG Mainz, Entscheidung vom 21.08.2023 - 1 O 192/22 -
OLG Koblenz, Entscheidung vom 18.09.2024 - 5 U 1139/23 -
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VI ZR 335/24

Verkindet am:
9. Marz 2026
Holmes, Justizangestellte

als Urkundsbeamtin der Geschaftsstelle



