5 U 84/25
11 O 304/23
LG Aachen

OBERLANDESGERICHT KOLN

IM NAMEN DES VOLKES
URTEIL

In dem Rechtsstreit

Klagers und Berufungsklagers,

Prozessbevollmachtigte: Rechtsanwalte Rogert & Ulbrich, Rechtsanwalte
in Partnerschaft mbB, Niemannsweg 11-15,
40699 Erkrath,

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, Junghofstrale 14, 60311 Frankfurt,



hat der 5. Zivilsenat des Oberlandesgerichts Koln

auf die mindliche Verhandlung vom 17.06.2026

durch den Vorsitzenden Richter am Oberlandesgericht Theisen, die Richterin am Ober-
landesgericht Greb und die Richterin am Oberlandesgericht Schoser

fir R e ¢ h t erkannt:

Auf die Berufung des Klagers wird das am 04.06.2025 verkundete Urteil der
11. Zivilkammer des Landgerichts Aachen - 11 O 304/23 - aufgehoben und
die Sache zur neuen Verhandlung und Entscheidung, auch Gber die Kosten

des Berufungsverfahrens, an das Landgericht KoIn zurlickverwiesen.

Das Urteil ist vorlaufig vollstreckbar.

Die Revision wird nicht zugelassen.

Griinde:

Der Klager nimmt die Beklagte mit der Behauptung, er sei durch die Impfung mit dem von
der Beklagten entwickelten und hergestellten Impfstoff Comirnaty an der Gesundheit ge-
schadigt worden, auf Auskunft, Schmerzensgeld und gerichtliche Feststellung der Scha-

densersatzpflicht in Anspruch.

Der am _ geborene Klager erhielt am _ eine Impfung gegen das

SARS-CoV-2-Virus mit dem Impfstoff Comirnaty. Die Beklagte ist Herstellerin des Impf-
stoffs Comirnaty. Am 08.06.2021 und 17.12.2021 erhielt der Klager eine zweite und dritte



Impfung gegen das SARS-Cov-2-Virus mit dem Impfstoff eines anderen Herstellers (Impf-

stoff Vaxzevria des Herstellers AstraZeneca).

Der Klager hat behauptet, er sei durch die Impfung mit Comirnaty an der Gesundheit ge-
schadigt worden. Infolge der Impfung leide er bis heute an Gleichgewichtsstérungen, Ver-
gesslichkeit, Haarausfall, Atemnot, Lungenproblemen, Herzrhythmusstérungen, Stechen
im Herzen, Mudigkeit und Erschopfung, Kraft- und Lustlosigkeit, Knochen- und Knie-
schmerzen und an Taubheitsgefuhlen an beiden Seiten des Korpers. Die Taubheitsge-
fuhle seien unmittelbar nach der dritten Impfung aufgetreten. Er habe sich acht Monate
lang sehr wenig bewegen und die Arme nur bis zur Brusthdhe anheben kdnnen. Vor der

Impfung sei es ihm gut gegangen.

Der Klager hat behauptet, der Impfstoff Comirnaty weise ein negatives Nutzen-Risiko-
Verhaltnis auf. Zudem sei der Herstellungsprozess des Impfstoffs mangelhaft gewesen.
Der Impfstoff sei mit DNA weit jenseits der zulassigen gesetzlichen Grenzwerte verunrei-
nigt gewesen. Die Verunreinigung sei geeignet gewesen, seine gesundheitlichen Scha-
den zu erklaren. Der Klager hat ferner behauptet, die Kennzeichnung, Fachinformation
und Gebrauchsinformation habe nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft entsprochen. Im Falle einer inhaltlich korrekten Fach- und Gebrauchsinformationen
ware eine Zulassung fur den Impfstoff nicht erteilt worden. Ohne eine Zulassung ware er

nicht mit Comirnaty geimpft worden und hatte dann keinen Impfschaden erlitten.

Wegen der in erster Instanz gestellten Klageantrage des Klagers wird auf S. 5 bis 10 des

angefochtenen Urteils (Bl. 13047 ff. der landgerichtlichen Akte) Bezug genommen.

Die Beklage hat beantragt, die Klage abzuweisen. Sie hat die von dem Klager behaupte-
ten Gesundheitsschaden und einen Ursachenzusammenhang zwischen diesen und den
Impfungen bestritten und auf moégliche Alternativursachen fir die von dem Klager geklag-
ten Beschwerden hingewiesen. Die Beklagte hat behauptet, dass der Impfstoff Comirnaty

im Zeitpunkt der Zulassung und bis heute ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis auf-



weise. 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. 13043 ff. der landgerichtlichen Akte) Bezug genom-

men.

Das Landgericht hat die Klage abgewiesen. Der Klager habe keinen Anspruch gegen die
Beklagte auf Zahlung eines Schmerzensgeldes. Ein solcher ergebe sich nicht aus § 84
Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG, denn der streitbefangene Impfstoff habe bei bestimmungsgema-
Rem Gebrauch keine schadlichen Wirkungen, die Uber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgingen. Der Klager habe ein nega-
tives Nutzen-Risiko-Verhaltnis des streitgegenstandlichen Impfstoffes nicht hinreichend
dargelegt, vielmehr sei das Nutzen-Risiko-Verhaltnis flr den Impfstoff der Beklagten als
positiv zu bewerten. Die Kammer schliel3e sich insofern vollumfanglich den tuberzeugen-
den Ausfuhrungen der Oberlandesgerichte Koblenz und Frankfurt a.M. an und mache sich

diese zu eigen.

Ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis folge zunachst aus der Tatbestandswirkung des
Durchflihrungsbeschlusses der Europaischen Kommission vom 10.10.2022 zur unbe-
dingten Zulassung des Impfstoffs. Umstande, die die Bindungswirkung der Zulassungs-
entscheidung in Frage stellen konnten, habe der Klager nicht substantiiert dargelegt. Un-
abhangig von der Frage, ob dem Durchflihrungsbeschluss der Europaischen Kommission
vom 10.10.2022 Tatbestandswirkung zukomme, gehe das Gericht aber auch von einem
positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnis des streitgegenstandlichen Impfstoffes aus. Bis zum
heutigen Zeitpunkt sei die unbedingte Zulassung des Impfstoffes — in Kenntnis der teil-
weise Offentlich erfolgten Meldungen zu Risiken und Nebenwirkungen — weder geandert,
noch ausgesetzt oder widerrufen worden. Vielmehr sei noch am 31.08.2023 ein auf die
Subvariante angepasster Comirnaty-Impfstoff durch die EU-Kommission zugelassen und

diesem mithin weiterhin ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis attestiert worden. Dabei



habe die EMA als zustandige Aufsichts- und Zulassungsbehdrde in der EU ausdrucklich
die Sicherheit des Impfstoffes bestatigt. Die Kammer schliel3e sich der Auffassung der
Beklagten an, dass der Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses durch die Experten-
gremien hochster Zulassungsbehorden ein hohes Gewicht zukomme, weil sie sich alle
aufgrund der Besetzung mit hochqualifizierten Experten durch herausragende Fachkom-
petenz auszeichneten und diese die hochstmogliche Expertise in Fragen der Zulassung
von Arzneimitteln fir den europaischen Markt biindelten. Substantielle Einwendungen,
welche die Erkenntnisse der Expertengremien in Zweifel ziehen konnten, habe der Klager

nicht vorgebracht.

Dass der Schaden infolge einer gemaf § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 AMG nicht den Erkenntnis-
sen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung, Fachinformation
oder Gebrauchsinformation eingetreten sei, habe der Klager ebenfalls nicht hinreichend
dargelegt. Der Klager habe bereits nicht vorgetragen, vor der Impfung selbst die Pa-
ckungsbeilage gelesen zu haben. Darlber hinaus habe er nicht vorgetragen, dass der ihn
impfende Arzt die Fach- und/oder Gebrauchsinformation gelesen habe und in Kenntnis
der dort aufgelisteten Risiken und in Abwagung mit den bei ihm bestehenden gesundheit-

lichen Gegebenheiten das Fur und Wider der Impfung erortert habe.

Dem Klager stehe auch nicht der geltend gemachte Auskunftsanspruch aus § 84a AMG
zu. An einer Erforderlichkeit der Auskunft fehle es, wenn ein Anspruch nach § 84 Abs. 1
AMG nicht bestehe bzw. nicht durchsetzbar sei. Dies sei unter anderem dann der Fall,
wenn die Voraussetzungen des § 84 Abs. 1 AMG eindeutig nicht vorlagen. Wie die Kam-
mer bereits ausgefuhrt habe, lagen die Voraussetzungen des § 84 Abs. 1 AMG nicht vor.
Mangels eines Leistungsanspruchs des Klagers wirde sich das Auskunftsbegehren le-
diglich darauf erstrecken, allgemein Informationen von der Beklagten zu erhalten, was

aber nicht Sinn und Zweck des Auskunftsbegehrens gemal § 84a Abs. 1 AMG sei.

Gegen dieses Urteil wendet sich der Klager mit seiner Berufung. Er ist der Auffassung,
die vom Landgericht angenommene ,Bindungswirkung“ verstof3e gegen Unionsrecht und
einfaches Arzneimittelrecht. Der EuGH habe mit Urteil vom 01.08.2025, Az. C-666/23,

klargestellt, dass Entscheidungen Uber (bedingte oder erneuerte) Marktzulassungen



keine prajudizielle Sperrwirkung fur nationale Zivilgerichte in Individualhaftungsverfahren
entfalteten. Zulassungsakte seien verwaltungsrechtliche Allgemeinentscheidungen Uber
ein abstrakt-generelles Nutzen-Risiko-Profil und ersetzen nicht die konkrete deliktische
Prufung bzw. jene des § 84 AMG im Einzelfall. Das Landgericht habe die Darlegungs-
und Beweislast zu Lasten der Klagepartei verschoben und seine tatrichterliche Aufkla-
rungspflicht verletzt. Der Tatbestand des § 84 Abs. 1 AMG stelle auf die ,Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft® ab. Die am Zulassungsverfahren beteiligten Behoérden
und Gremien stellten nicht fiir sich allein ,die Wissenschaft‘ dar. Im Ubrigen wiederholt

und vertieft der Klager sein erstinstanzliches Vorbringen.

Der Klager hat im Berufungsrechtszug zunachst in Bezug auf den weiter verfolgten Aus-

kunftsanspruch beantragt,

die Beklagte zu verurteilen, der Klagepartei Auskunft zu erteilen Uber die ihr im
Zeitraum vom 21.12.2020 bis zur letzten mindlichen Verhandlung der Berufungs-
instanz bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen sowie
uber samtliche weiteren Erkenntnisse, die fur die Bewertung der Vertretbarkeit
schadlicher Wirkungen des Impfstoffs ,Comirnaty“ von Bedeutung sein kénnen,
soweit diese die dargelegten Beschwerden Gleichgewichtsstérung, Vergesslich-
keit, Lungenembolie, Venenthrombose, Insomnie, Polyneuropathie Immundefizit
und PostVAC betreffen. Insbesondere sind dazu die folgenden Auskunfte zu er-

teilen:

a. Auskunft Gber 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 daruber, wie diese bestimmt werden und welche Auswirkungen ein
abweichender Reinheitsgrad auf die vorstehenden gesundheitlichen Schaden
hat.



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

Auskunft Uber 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-Teil
des Spike-Proteins, bezogen auf ein Losen des S1-Teils und ein Andocken an
den menschlichen ACE2-Rezeptor.

Auskunft dariber, 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 im Rahmen der Pharmakovigilanz erfass-
ten gesundheitlichen Schaden am Menschen, soweit diese mit den konkreten
gesundheitlichen Schaden der Klagepartei Ubereinstimmen, sowie Vorlage der
entsprechenden Auswertungen.

Auskunft dazu wie die Beklagte sicherstellte, dass das Spike-Protein im Impf-
stoff von der Zellwand gehalten werden konnte (Membrananker) und nicht
stattdessen frei im Koérper verfigbar wurde, sowie Auskunft dariber, ob ein
freies, im Blut verfigbares Spike-Protein die konkreten gesundheitlichen Scha-
den der Klagepartei hatte bewirken konnen.

Auskunft Uber die Auswertungen und Feststellungen der Beklagten zu dem

ACE2-Rezeptor menschlicher Zellen und der Blockade des Renin-Angiotensin-



Aldosteron-Systems (RAAS) am menschlichen Organismus, bezogen auf die
gesundheitlichen Schaden der Klagepartei.

Auskunft Gber die festgestellte Genotoxizitat beim Menschen durch den Impf-
stoff ,Comirnaty*“-

. Auskunft Uber eigene Feststellungen der Beklagten zu den Feststellungen von
Prof. Murakami von der Tokio University of Science zur Verwendung von
Plasmid-DNA in dem Impfstoff ,Comirnaty“, insbesondere zum SV40-Promo-
tor/Enhancer, bezogen auf die streitgegenstandlichen Schaden. Erganzend:
Seit wann wird der SV40-Promotor/Enhancer von der Beklagten genutzt? Wel-
che Funktion Ubt die Plasmid-DNA mit dem SV40-Promoter/Enhancer nach der
Vorstellung der Beklagten in dem Vakzin aus und welche gesundheitlichen
Schaden stellte die Beklagte in ,Process 2“ in ihrer Versuchsgruppe fest?
Auskunft Uber die von der Beklagten unternommenen Malinahmen gegen ne-
gative Auswirkungen des Vakzins in Bezug auf die Fruchtbarkeit von geimpften
Personen im Hinblick auf die Feststellungen im Abschlussgutachten zur Pra-
Klinik vom 21.01.2021.

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

Auskunft zu den MalRnahmen die die Beklagte unternahm, nachdem sie gemaf
folgender Gutachten (peer-reviewed) feststellte, dass ihr Vakzin ,Comirnaty®
durch die Blockade/Zerstérung des P53-Proteins an menschlichen Korperzel-
len 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 Uber 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/



t.

u.

— Hypermetabolische Lymphadenopathie nach Pfizer-Impfung, Inzidenz be-
wertet durch FDG PET-CT und Bedeutung fur die Interpretation der Studie,
eine  Uberprifung von 728 geimpften  Patienten,  Quelle:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33774684/

Auskunft Uber etwaige Feststellungen zu Oncomiren - d.h. mit Krebsassoziierte
miRNA - in dem streitgegenstandlichen Impfstoff ,Comirnaty” und welche Fest-
stellungen der Beklagten zu den gesundheitlichen Schaden der Beklagten vor-

liegen.

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

diese Einschatzung zum streitgegenstandlichen Vakzin widerlegen?

Auskunft Uber die Gesundheit der Klagepartei zu erteilen, wenn die Kombina-
tion von Salzen mit Nanolipiden vorgesehen ist (Patent US 10,485,884 B2)?
Welche Erkenntnisse Uber das Ausflocken von Spike-Proteinen liegen der Be-
klagten vor und welche gesundheitlichen Schaden lieRen sich dazu verzeich-

nen?

Auskunft der Beklagten Gber das Spike-Protein ,Wuhan 1 und die proteinbio-

chemischen Grundlagen wie:

- Thermostabilitat
- PH-Sensitivitat

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

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

welchen gesundheitlichen Folgen?



V.

10

Auskunft Uber den Einbau von N1-Methylpseudouridin in der rRNA der Ribo-
somen der Mitochondrien und denen der Zelle, zellularer mMRNA 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 mengenmafdig nach der Verabreichung
von Comirnaty tatsachlich produziert wird. Um welchen Faktor erhdht dabei
das N1-Methylpseudouridin die Produktion der Spike-Proteine im gesamten

Korper?

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

Auskunft Uber konkrete biologische/chemische/und oder physikalische Eigen-
schaften ihres Produktes zu erteilen, die nach Ansicht der Beklagten zu 1) zu

einem feststellbaren Nutzen fihren sollen.

Auskunft Uber den Verbleib des N1-Methylpseudouridin als Nukleotid im Kor-
per der Klagepartei zu erteilen, nachdem die modRNA in die menschliche Zelle
transfiziert wurde, sowie darlber, ob das N1-Methylpseudouridin in der riboso-

malen RNA der Mitochondrien verbaut.

aa. Auskunft Uber 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 fiur die streitgegenstandliche(n) Charge(n)).

bb. 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.
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cc. Auskunft Uber das gesamte Konformitatsverfahren zum Produktionspro-
zess ,Process 2“ zu erteilen und daruber, inwieweit das Produkt und die Qua-

litat des Produkts verandert wurde.

dd. Auskunft Uber die Ublichen Beschreibungen ,Integritat, Reinheit und produ-
zierte Wirkstoffmenge® zu den streitgegenstandlichen Chargen zu geben, da
,LComirnaty“ im Arzneimittelhandbuch nicht als Arzneimittel aufgenommen

wurde und diese Daten daher nicht einsehbar sind.

ee. 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 Auskunfte im
Wege der Erfullung des Auskunftsanspruchs nach § 84a AMG schriftlich zu Han-
den ihrer hiesigen Prozessbevollmachtigten zu beantworten und die Vollstan-
digkeit und Richtigkeit dieser Auskunftserteilung an Eides statt zu versichern.
Die entsprechende Auskunft ist von dem vertretungsberechtigten Organ der Be-

klagten zu erteilen.

Die Klagerin hat sodann den Auskunftsanspruch modifiziert und beantragt zuletzt,

unter Abanderung des Urteils des Landgerichts Aachen vom 04.06.2025, Az. 11 O
304/23

1. die Beklagte zu verurteilen, der Klagepartei in einem schriftlich verfassten, in
sich geschlossenen Dokument Auskunft zu erteilen Uber die ihr im Zeitraum vom
21.12.2020 bis zur letzten mundlichen Verhandlung in der Tatsacheninstanz be-
kannt gewordenen Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen des
Arzneimittels Comirnaty (1F1010A, Tozinameran) sowie Uber samtliche weite-

ren ihr bekannten Erkenntnisse, die fur die Bewertung der Vertretbarkeit schad-
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licher Wirkungen dieses Arzneimittels von Bedeutung sein kdnnen, insbeson-

dere

a) Auskunft zu erteilen Uber ihre aus eigenen vorklinischen und klinischen Stu-
dien bekannten Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen ein-

schlielich:

(i) der Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen aus den eigenen
praklinischen Studien (insbesondere Biodistributions-, Pharmakokinetik-,
Pharmakodynamik-, Genotoxizitats-, Reproduktionstoxizitats- und Karzinoge-
nitatsstudien), gegliedert nach den der Beklagten oder ihren Kooperations-
partnern (Pfizer Inc., Acuitas Therapeutics, Polymun Scientific) zur Verfigung

gestellten Studiendokumenten;

(ii) der Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen aus den von der
Beklagten initiierten, finanzierten oder durchgeflhrten klinischen Studien der
Phasen | bis IV, insbesondere C4591001, C4591007, C4591009, C4591015,
C4591022, C4591031, C4591036, C4591038, C4591044 und C4591052, je-
weils gegliedert nach Wirkung, Anzahl der Beobachtungen, Schweregrad,

zeitlichem Verlauf und Studienpopulation;

(iiif) der Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen, die im Rahmen
der eigenen Charakterisierungsstudien zu Spike-Protein-Sequenz,

Lipidnanopartikel-Stabilitat und mRNA-Integritat festgestellt wurden;

b) Auskunft zu erteilen Uber die ihr (der Beklagten und nicht Dritten) im Wege
der Pharmakovigilanz bekannt gewordene Verdachtsfalle von Nebenwirkun-

gen und Wechselwirkungen, gegliedert nach:

(i) Anzahl und Inhalt der Spontanmeldungen, die der Beklagten aus ihrem
nach § 63b AMG i.V.m. Art. 104 RL 2001/83/EG zu unterhaltenden
Pharmakovigilanz-System direkt zugegangen sind, einschlieRlich der von der
QPPV/Sachkundigen Person (§ 63j AMG) erfassten Meldungen;

(i) Anzahl und Inhalt der von der Beklagten erfassten Meldungen mit der im

hiesigen Verfahren streitgegenstandlichen Chargennummer 1F1010A (§ 63c



13

Abs. 2 Nr. 4 AMG), unter Angabe der Anzahl der Meldungen je MedDRA-
Preferred-Term, der Verteilung nach Schweregrad, Outcome und Alters-
gruppe sowie der Anzahl der Meldungen aus den Landern, in denen die

Charge in Verkehr gebracht wurde;

(iif) Anzahl und Inhalt der von der Beklagten im Rahmen ihrer eigenen Klini-
schen Studien als ,adverse events of special interest” (AESI) klassifizierten
Reaktionen, insbesondere zu den Reaktionskomplexen Myokarditis, Perikar-
ditis, Herzrhythmusstorungen, Thromboembolie und thrombozytopenische
Syndrome, anaphylaktische Reaktionen sowie neurologische Reaktionen

(Synkope, Migrane, Neuropathien);

(iv) Anzahl und Inhalt der von der Beklagten als ,Signal“ im Sinne der Good
Pharmacovigilance Practices Modul IX detektierten Reaktionen, gegliedert
nach Detektionsdatum, Bewertungsergebnis (validiertes Signal / nicht vali-

diertes Signal / verworfenes Signal) und FolgemalRnahme;

c) samtliche weiteren ihr bekannten Erkenntnisse, die flir die Bewertung der Ver-
tretbarkeit schadlicher Wirkungen von Bedeutung sein kénnen, im Sinne der
Funktionsbestimmung des § 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG, einschliel3lich:

(i) der eigenen Erkenntnisse zum Wirkmechanismus des Arzneimittels, nament-
lich zur Codierung, Stabilisierung und Expression des Spike-Proteins (RRAR-
Furin-Spaltstelle, K986P/VV987P-Stabilisierung [,,2P-Lock“], Membrananker), zur
Aufnahme und Translation der modRNA, zur Biodistribution der Lipidnanoparti-
kel und der modRNA sowie zur Persistenz von modRNA, Lipidnanopartikeln und
Spike-Protein im menschlichen Organismus nach intramuskularer Verabrei-

chung;

(i) der eigenen Erkenntnisse zur Stoffzusammensetzung, namentlich zur Quan-
tifizierung der mRNA, der Lipide ALC-0315, ALC-0159, DSPC und Cholesterol
sowie zur ldentitat und Reinheit dieser Bestandteile, jeweils bezogen auf die

streitgegenstandlichen Charge 1F1010A;

(iii) der eigenen Erkenntnisse zur DNA-Restkontamination, insbesondere zur

Restmenge an Plasmid-DNA (in ng/Dosis), zur Fragmentgrélienverteilung und
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zur quantitativen Bestimmung der SV40-Promotor/Enhancer-Sequenzen, je-
weils auf Grundlage der eigenen analytischen Daten und jeweils bezogen auf

die streitgegenstandliche Charge 1F1010A;

(iv) der eigenen Erkenntnisse zum Herstellungsverfahren (Process 1 / Process
2) und zur Zuordnung der streitgegenstandlichen Charge 1F1010A zu einer die-
ser Process-Stufen, einschliel3lich der eigenen Erkenntnisse zur RNA-Integritat,
zur Stabilitat und zur Lagerungsfahigkeit der jeweiligen Charge einschlieflich

der Auskunft Uber die fur die Produktion beteiligten Produktionsstatten;

(v) der eigenen Erkenntnisse zum Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels,
einschliellich der eigenen Reporting-Rate-Berechnungen je Indikation, Alters-

gruppe, Geschlecht und Charge;

(vi) der eigenen Erkenntnisse zur Distribution und zum Verbrauch der streitge-
genstandlichen Charge 1F1010A, namentlich zu den Mengen, die in welche EU-
und Drittstaaten ausgeliefert, dort tatsachlich verimpft, vernichtet oder ungenutzt
zuruckgegeben wurden, jeweils auf Grundlage der eigenen Lieferdokumentation
und der nach Annex |l der bedingten Marktzulassung an die nationalen Behor-

den monatlich Gbermittelten Distributionsberichte;

(vii) der eigenen Erkenntnisse aus den im Rahmen der Pharmakovigilanz durch-
gefuhrten Auswertungen, namentlich der eigenen Disproportionalitdtsanalysen
(PRR, ROR, IC), der eigenen Causality Assessments nach den WHO-UMC-KTi-
terien oder den Brighton-Kollaborationskriterien sowie der eigenen Bewertung

der Vertretbarkeit unerwlnschter Wirkungen je Reaktion und je Charge;

. die Auskunft in deutscher Sprache zu erteilen, soweit die der Beklagten zur Ver-
fugung stehenden Originalunterlagen in deutscher Sprache vorliegen oder zu-
|&ssigerweise zu erstellen waren; soweit die Originalunterlagen aufgrund ein-
schlagiger regulatorischer Vorschriften ausschlie3lich in englischer Sprache vor-
liegen, ist die Auskunft in dieser Sprache zulassig (vgl. Spickhoff, in: Spickhoff,
AMG, § 84a Rn. 6; Handorn, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittel-
recht, 3. Aufl. 2020, § 27 Rn. 153);
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3. die Auskunft in einer flr einen pharmazeutisch-medizinisch qualifizierten Fach-
mann verstandlichen, systematisch geordneten und in sich geschlossenen Dar-
stellung zu erteilen, gegliedert nach den Buchstaben a) bis c) und den Unter-
gliederungen (i) ff. des Antrags zu 1. sowie hilfsweise nach den Untergliederun-
gen a) bis hh) des bisherigen Antrags zu 1. aus der Berufungsbegriindung vom
18.09.2025;

4. die Auskunft binnen einer Frist von vier Wochen ab Rechtskraft des Teilurteils

zur Auskunft zu erteilen;

5. die Beklagte zu verurteilen, die Vollstandigkeit und Richtigkeit der erteilten Aus-
kunft durch ihre gesetzlichen Vertreter personlich an Eides statt zu versichern
(§ 84a Abs. 1 Satz 3 AMG i.V.m. § 259 Abs. 2, § 260 Abs. 2 BGB);

6. die Beklagte zu verurteilen, an die Klagepartei ein in das Ermessen des Land-
gerichts Bonn des Gerichts gestelltes Schmerzensgeld, mindestens jedoch EUR
150.000 nebst Zinsen in Hohe von funf Prozentpunkten Uber dem Basiszinssatz
seit 13.07.2025 zu zahlen;

7. festzustellen, dass die Beklagte verpflichtet ist, der Klagepartei samtliche mate-
riellen und immateriellen Schaden, resultierend aus der Impfung vom
17.04.2021 zu ersetzen, die der Klagepartei bereits entstanden bzw. kiinftig aus
der Schadigungshandlung resultieren werden und derzeit noch nicht bezifferbar
sind, soweit die Ansprluche nicht auf Sozialversicherungstrager oder sonstige

Dritte Ubergegangen sind;

8. die Beklagte zu verurteilen, an die Klagepartei die Kosten der aulergerichtlichen
Rechtsverfolgung in Héhe von EUR 1.522,07 nebst Zinsen in Hohe finf Pro-
zentpunkten Uber dem Basiszinssatz seit dem 13.07.2025 zu zahlen;

Hilfsweise,
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9. das Urteil aufzuheben und an das Landgericht Aachen zurtckzuverweisen.

Die Beklagte beantragt,

die Berufung zurlckzuweisen.

Die Beklagte verteidigt die angefochtene Entscheidung und tritt dem Berufungsvorbringen
im Einzelnen entgegen. Sie meint, der Klager sei hinsichtlich der geschilderten gesund-
heitlichen Beeintrachtigungen seiner Darlegungspflicht nicht nachgekommen. Der Vortrag
des Klagers zu den geschilderten gesundheitlichen Beeintrachtigungen erschopfe sich in
Behauptungen, flr die die Klagervertreter nur unzureichende Nachweise, insbesondere
keine aussagekraftigen Kranken- oder Behandlungsunterlagen, vorlegten. Der Impfstoff
der Beklagten sei nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft nicht dazu
geeignet, die geschilderten anhaltenden gesundheitlichen Beeintrachtigungen auszulo-

sen.

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

gereichten Schriftsatze nebst Anlagen Bezug genommen.

Die Berufung des Klagers ist zulassig und begrundet. Sie hat in der Sache vorlaufigen
Erfolg und fUhrt zur Aufhebung des angefochtenen Urteils und Zurtickverweisung der Sa-

che an das Landgericht.

1. 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 zurlickverweisen, soweit das Verfahren im ersten Rechtszuge an einem
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wesentlichen Mangel leidet und auf Grund dieses Mangels eine umfangreiche oder auf-
wandige Beweisaufnahme notwendig ist. Weitere Voraussetzung ist ein von einer Partei

— hier dem Klager — gestellter Antrag auf Zurlickverweisung.

a) Die Begrundungen, mit denen das Landgericht einen Schmerzensgeld- und Schadens-
ersatzanspruch aus § 84 Abs. 1 S. 1, S. 2 Nr. 1 AMG und einen Auskunftsanspruch aus
§ 84a Abs. 1 S. 1 AMG verneint hat, stellen sich als rechtsfehlerhaft dar und beruhen auf
einem Verfahrensfehler.

Das Landgericht hat die Voraussetzung des § 84 Abs. 1 S. 1, S. 2 Nr. 1 AMG, das heif3t
ein negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis verneint, und offen gelassen, ob die geltend ge-
machten Gesundheitsverletzungen durch die Anwendung des Arzneimittels und Impf-
stoffs verursacht worden sind. Unter Berucksichtigung des Vortrags auf S. 7 f. der Klage-
schrift (Bl. 9 der erstinstanzlichen Akte) und vor allem des auf der individuellen Schilde-
rung des Klagers, deren Richtigkeit und Mal3geblichkeit der Klager im Senatstermin be-
statigt hat, beruhenden Vortrags auf S. 32 f. des Schriftsatzes vom 23.02.2024 (BI. 1226
der erstinstanzlichen Akten) sind die geltend gemachten Gesundheitsverletzungen in dem
Taubheitsgeflhl insbesondere im rechten Arm und Bein, in der Atemnot- und den Luft-
problemen und in der Erschopfung (Mudigkeit und Kraftlosigkeit) zu sehen. Den Aus-
kunftsanspruch hat das Landgericht mit der Begrindung abgelehnt, dass die Erteilung
einer Auskunft wegen des Nichtbestehens eines Ersatzanspruchs aus § 84 Abs. 1 AMG
nicht erforderlich sei und sich lediglich auf den Erhalt allgemeinen Informationen erstre-

cken wurde.

aa) Es stellt eine Verletzung des Anspruchs auf rechtliches Gehor (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 berlicksichtigt, ohne dass dies eine Stitze im Prozessrecht findet
(vgl. BGH, Beschlusse vom 14.11.2023 — VI ZR 244/21, juris Rn. 11 f. und vom
10.02.2025 - VI ZR 185/24, juris Rn. 9).
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Sachvortrag zur Begrundung 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
Lage versetzt werden, aufgrund des tatsachlichen Vorbringens der Partei zu entschei-
den, ob die gesetzlichen Voraussetzungen flr das Bestehen des geltend gemachten
Rechts vorliegen. Sind diese Anforderungen erflllt, 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 Rdn. 11).

An die Darlegungslast und die Substantiierungspflicht des Patienten sind im Arzneimittel-
prozess ebenso wie im Arzthaftungsprozess nur malivolle 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. lhr fehlt insoweit das notwen-
dige Fachwissen. Sie ist nicht verpflichtet sich zur ordnungsgemafen Prozessflihrung
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 Rdn. 11 und
Urteil vom 09.03.2026 — VI ZR 335/24, juris Rdn. 31)

bb) Gemessen an diesen Mal3staben hat das Landgericht den Anspruch des Klagers auf
rechtliches Gehor (Art. 103 Abs. 1 GG) verletzt.
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(1) In Bezug auf den Schmerzensgeld- und Schadensersatzanspruch aus § 84 Abs. 1 S.
1, S. 2 Nr. 1 AMG hat das Landgericht, wie sich in rechtlicher Hinsicht insbesondere aus
dem Urteil des Bundesgerichtshofs vom 09.03.2026 (Az. VI ZR 335/24) ergibt, in einem
ersten Begrundungsstrang die Anforderungen an den Prozessvortrag zur Darlegung ei-
nes negativen Nutzen-Risiko-Verhaltnisses als Voraussetzung fur die beantragte Einho-
lung eines Gutachtens in offenkundig unrichtiger Weise Uberspannt und ferner in einem
zweiten Begrundungsstrang mit einer Begrundung davon abgesehen, sich durch einen
Sachverstandigen medizinisch beraten zu lassen, die in den Vorschriften der ZPO keine
Stutze findet.

Selbst wenn eine — auf die bertcksichtigten Erkenntnisse bezogene — Tatbestands- oder
Feststellungswirkung der Durchfuhrungsbeschlisse der Europaischen Kommission zur
Erteilung der bedingten Zulassung und der Standardzulassung des Impfstoffs der Beklag-
ten vom 21.12.2020 und vom 10.10.2022 im Sinne einer flr die Zivilgerichte bindenden
Feststellung eines positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses bestehen sollte, wie es das
Landgericht angenommen hat, wurde es der klagenden Partei entgegen der Auffassung
des Landgerichts nicht obliegen, in ihrem Vortrag zwischen der Zulassungsbehorde vor-
liegenden und in ihre Beurteilung einbezogenen sowie anderen, seinerzeit von ihr nicht
berucksichtigten oder neuen Erkenntnissen zu unterscheiden und letztere im Prozess dar-
zulegen. Denn fur § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG kommt es auf den Wissensstand im Zeit-
punkt der letzten muandlichen Verhandlung an (BGH, Urteil vom 09.03.2026 — VI ZR
335/24, juris Rn. 53).

Die vom Landgericht fiir seine Uberzeugungsbildung, dass ein positives Nutzen-Risiko-
Verhaltnis vorliegt, aufer dem Umstand, dass eine Aussetzung, eine Anderung oder ein
Widerruf der unbedingten Zulassung von Comirnaty nicht erfolgt ist, herangezogenen Be-
wertungen der Expertengremien — vor allem des Ausschusses fur Humanarzneimittel
(CHMP) — kdénnen als amtliche Ausklnfte ein beantragtes Sachverstandigengutachten
nur ersetzen, wenn sie die sich stellenden Beweisfragen vollstandig beantworten und die
sich aus §§ 402 ff. ZPO ergebenden Rechte der Parteien, insbesondere auf Anhérung
des Sachverstandigen, gewahrt bleiben (vgl. BGH, Urteil vom 09.03.2026 — VI ZR 335/24,
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juris Rn. 57). Dies ist hier nicht der Fall. Denn die Bewertungen der Expertengremien
beruhen auf dem Wissenstand im Zeitpunkt der Auferung und der Entscheidung im Zu-
lassungsverfahren. Veranderungen der mafdgeblichen Erkenntnisse bis zur letzten mind-
lichen Verhandlung vor dem Landgericht und bis heute sind nicht ohne weiteres auszu-
schlief3en (vgl. BGH, Urteil vom 09.03.2026 — VI ZR 335/24, juris Rn. 58). Die Moglichkeit,
eine Anhorung eines Sachverstandigen zu beantragen, bestand fir den Klager vor Erlass

des landgerichtlichen Urteils nicht.

(2) Die Ablehnung eines Auskunftsanspruchs aus § 84a Abs. 1 S. 1 AMG mit der Begrun-
dung, dass ein Schmerzensgeld- und Schadensersatzanspruch aus § 84 Abs. 1 AMG
nicht bestehe, verletzt schon deshalb den Anspruch des Klagers auf rechtliches Gehor,
weil der Verneinung eines Schmerzensgeld- und Schadensersatzanspruchs des Klagers
aus § 84 Abs. 1 S. 1, S. 2 Nr. 1 AMG durch das Landgericht seinerseits eine Verletzung
des Anspruchs des Klagers auf rechtliches Gehor zugrunde liegt. Hierzu wird auf die vor-

stehenden Ausflhrungen verwiesen.

Aber auch im Ubrigen stellt sich die Begriindung, mit der das Landgericht einen Aus-
kunftsanspruch aus § 84a Abs. 1 S. 1 AMG verneint hat, als fehlerhaft dar und flhrt zu
einer Verletzung und Verklrzung des Anspruchs des Klagers auf rechtliches Gehor. Zwar
kann die Erforderlichkeit der Auskunft insbesondere fehlen, wenn unabhangig von der
Auskunft eine Haftung des pharmazeutischen Unternehmers aus § 84 Abs. 1 AMG offen-
sichtlich ausgeschlossen ist, etwa weil der Anspruch verjahrt ist oder die Aktivlegitimation
des die Auskunft Begehrenden entfallen ist (vgl. BGH, Urteil vom 09.03.2026 — VI ZR
335/24, juris Rn. 39). Von diesen und ahnlichen Fallen abgesehen sollen der Auskunfts-
anspruch, solange eine Starkung der beweisrechtlichen Situation des Auskunft Begeh-
renden mdoglich ist, und die Erteilung der Auskunft aber dem Patienten die Prifung, Dar-
legung, Geltendmachung und Durchsetzung eines Schmerzensgeld- und Schadenser-
satzanspruchs ermdéglichen. Der Auskunftsanspruch ist demnach ein vorgeschaltetes
Hilfsmittel, Gber das im Prozess vorab zu entscheiden ist und durch Teilurteil entschieden
werden kann (BGH, Urteil vom 09.03.2026 — VI ZR 335/24, juris Rn. 48.). Geht das Gericht

in anderer Weise vor und verneint es den Auskunftsanspruch allein mit der Begriindung,
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dass ein Schmerzensgeld- und Schadensersatzanspruch nicht bestehe, nimmt es dem
Patienten die Mdglichkeit, seine beweisrechtliche Situation zu verbessern und nach einer
etwaigen Verurteilung des pharmazeutischen Unternehmers zur Auskunftserteilung er-
ganzend vortragen zu konnen, auch zur Frage des vom Landgericht vorliegend verneinten

negativen Nutzen-Risiko-Verhaltnis.

(3) Ob das Landgericht einen auf § 84 Abs. 1 S. 1, S. 2 Nr. 2 AMG gestutzten Anspruch
des Klagers, das heil’t einen infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung, Fachinformation oder Gebrauchsinforma-
tion eingetretenen Schaden, ohne Rechts- und Verfahrensfehler verneint hat, kann im
derzeitigen Stadium des Rechtsstreits dahinstehen. Das Landgericht hat darauf abge-
stellt, dass der Klager einen Einfluss der Gebrauchs- und Fachinformation auf seine Imp-
fentscheidung nicht schlissig dargelegt habe. Die Voraussetzungen fur eine Aufhebung
des angefochtenen Urteils und eine Zurickverweisung der Sache an das Landgericht ge-
maf § 538 Abs. 2 S. 1 Nr. 1 ZPO ergeben sich unabhangig hiervon aus den vor- und
nachstehenden Ausfuhrungen.

cc) Das landgerichtliche Urteil beruht auf dem sich als wesentlich darstellenden Verfah-
rensfehler. Es ist nach dem derzeitigen Sach- und Streitstand nicht auszuschlieen, dass
sich die Verursachung der geltend gemachten Gesundheitsverletzung durch die Anwen-
dung des Arzneimittels und Impfstoffs als plausibel darstellt, ein Kausalzusammenhang
zwischen den Impfungen und der geltend gemachten Gesundheitsverletzung besteht und
sich damit der Auskunftsanspruch und ein Schmerzensgeld- und Schadensersatzan-
spruch als begrindet darstellen. Das Landgericht hat die Kausalitatsfrage offen gelassen

und hierzu in den Entscheidungsgrinden nichts ausgefuhrt.

Aus dem Vortrag des Klagers und dem Inhalt der vorgelegten oder beigezogenen Be-
handlungsunterlagen ergeben sich schlussig und hinreichend substantiiert Tatsachen, die
auf die Plausibilitat und die ernsthafte Mdglichkeit einer Schadensverursachung, aber
auch auf eine konkrete Eignung zur Schadensverursachung im Sinne der Kausalitatsver-

mutung des § 84 Abs. 2 S. 1 bis 4 AMG und auf einen Kausalzusammenhang schlie3en
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lassen. Indizien fur eine Kausalitat sind vor allem ein enger zeitlicher Zusammenhang
zwischen der Anwendung des Arzneimittels oder Impfstoffs und der geltend gemachten
Verletzung der Gesundheit, die abstrakt-generelle Eignung des Arzneimittels oder Impf-
stoffs zur Schadensverursachung und das Fehlen — gegebenenfalls auch eine geringe
oder geringere Wahrscheinlichkeit — anderer Ursachen. Aufgrund seiner eigenen Wahr-
nehmung kann der geimpfte Patient substantiiert nur zum zeitlichen Zusammenhang zwi-
schen der Impfung und der geltend gemachten Verletzung der Gesundheit vortragen,
wahrend er ohne Aneignung von medizinischem Fachwissen die abstrakt-generelle Eig-
nung und das Fehlen oder eine geringe/geringere Wahrscheinlichkeit anderer Ursachen
nur als solches behaupten kann. Dies spricht durchgreifend daflr, bereits konkreten Vor-
trag zu den zeitlichen Zusammenhangen und im Ubrigen einen — hier zumindest erfolgten
— allgemein gehaltenen Vortrag des Patienten zu den beiden letzten Fragen als ausrei-
chend fur eine Beweisaufnahme anzusehen. Vortrag des Patienten zu seinem Gesund-
heitszustand vor der Impfung, zu eventuellen Vorerkrankungen und zur weiteren Entwick-
lung der nach der Impfung aufgetretenen Gesundheitsschaden betrifft schon nicht die fur
eine schlussige Darlegung allein entscheidende Frage, ob der Sachvortrag in Verbindung
mit einem Rechtssatz das geltend gemachte Recht als in der Person der Partei entstan-
den erscheinen lasst, sondern es handelt sich um Einzelheiten, die erst fur eine sachver-
standige Beurteilung erheblich sind. Dass insbesondere die in der Rechtsprechung in ver-
gleichbaren Arzneimittelschadensfallen nach einer Impfung gegen Covid-19 teils fir er-
forderlich gehaltene Vorlage von Behandlungsunterlagen aus der Zeit vor der Impfung
und zu eventuellen Vorerkrankungen keine Voraussetzung fur eine Schlussigkeit des Vor-
trags ist, zeigt sich beispielhaft daran, dass eine solche Vorlage von Behandlungsunter-
lagen in anderen, nicht eine Impfung gegen Covid-19 betreffenden Arzneimittelschadens-
fallen und in Arzthaftungssachen von allen insoweit zustandigen landgerichtlichen Kam-
mern des Oberlandesgerichtsbezirks nicht als Voraussetzung fur einen Eintritt in eine Be-
weisaufnahme verlangt wird. Entweder ziehen die Kammern die Behandlungsunterlagen
von Amts wegen bei oder sie fordern die Partei im Wege einer im Beweisbeschluss ent-

haltenen Auflage zur Vorlage der Behandlungsunterlagen auf.
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Vorliegend liegen die geltend gemachten gesundheitlichen Beeintrachtigungen vor allem
nach dem Vortrag in der Klageschrift (Bl. 9 der erstinstanzlichen Akte) und im Schriftsatz
vom 23.02.2024 (Bl. 1226 der erstinstanzlichen Akte), der — nachdem der Klager den
erganzenden Vortrag in der Berufungsbegrindung (S. 18 ff. Bl. 271 der Berufungsakte)
wieder fallen gelassen hat (S. 3 des Schriftsatzes vom 09.06.2026, Bl. 789 der Berufungs-
akte) — als maldgeblich anzusehen ist, in einem Taubheitsgeflhl insbesondere im rechten
Arm und Bein, Atemnot und Luftproblemen und in einer Erschopfung (Mudigkeit und Kraft-
losigkeit). Dies hat der personlich anwesende Klager in der mindlichen Verhandlung vor

dem Senat bestatigt.

Wie nach den vorstehenden Ausflhrungen erforderlich hat der Klager den zeitlichen Ver-
lauf — noch — hinreichend dargestellt. Nach der Darstellung im Schriftsatz vom 23.02.2024
sind die Beschwerden mit Taubheit im rechten Arm und Bein unmittelbar nach der dritten
Impfung — die wie die zweite Impfung vom 08.06.2021 am 17.12.2021 mit dem Impfstoff
Vaxzevria des Herstellers AstraZeneca erfolgt ist — aufgetreten. Er, der Klager, habe ca.
ein halbes Jahr lang den Arm nicht heben konnen, was bis heute auch nur eingeschrankt
maglich sei. Anders als in dem vor dem Senat verhandelten, ahnlich gelagerten Verfahren
5 U 69/25 OLG Koln bleibt der Zeitpunkt des Eintritts der wesentlichen Beschwerden da-
mit nicht vollig offen, sondern wird fur das Taubheitsgeflihl auf die Tage oder Wochen
nach dem 17.12.2021 konkretisiert. Da es sich nicht um einen punktuellen und akuten,
zeitlich klar fassbaren Eintritt einer gesundheitlichen Beeintrachtigung handelt, kann von

dem Klager ein in zeitlicher Hinsicht genaueres Vorbringen nicht verlangt werden.

Die medizinisches Fachwissen erfordernde Frage, ob die Indiztatsachen auf die Plausibi-
litat einer Schadensverursachung als Voraussetzung fur einen Auskunftsanspruch aus §
84a Abs. 1 S. 1 AMG, eine konkrete Eignung zur Schadensverursachung im Sinne der
Kausalitatsvermutung des § 84 Abs. 2 S. 1 bis 4 AMG und einen Kausalzusammenhang
schlieflen lassen, lasst sich nicht ohne die von dem Klager beantragte Einholung eines
Gutachtens und eine sachverstandige Beratung beurteilen. Dies gilt trotz des Umstands,
dass die gesundheitlichen Beeintrachtigungen nach der aktuellen Gebrauchsinformation

der Beklagten (Stand Juli 2025) nicht zu den bekannten Nebenwirkungen von Comirnaty
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zahlen — allerdings heil3 es in dieser ausdrucklich, dass nicht bekannt und auf der Grund-
lage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar sei, ob sich ein ungewdhnliches Gefuhl in
der Haut, wie Prickeln oder Kribbeln (Parasthesie), als Nebenwirkung des Impfstoffs dar-
stelle — und dass es fur die geltend gemachten gesundheitlichen Beeintrachtigungen auch
andere Ursachen gibt, auf die die Beklagte verweist. Insbesondere mdgen sie sich als
Folge der schweren Grunderkrankungen des Klagers, das heil3t vor allem einer koronaren
3-Gefalerkrankung und der im Jahr 2021 bestehenden terminalen Niereninsuffizienz, die
am 20.10.2022 sodann durch Transplantation behandelt worden ist, darstellen oder sich
als Folge bestehender Risikofaktoren wie eines Diabetes mellitus Typ 2 und einer daraus
entstandenen Polyneuropathie entwickelt haben, die von dem Arzt Tillenburg bei der Vor-
stellung des Klagers vom 20.06.2023 als Diagnose in der Karteikarte festgehalten worden
ist (Bl. 3691 der erstinstanzlichen Akte). Im Dezember 2023 ist beim Klager zudem in der
Uniklinik Aachen ausweislich des Berichts vom 04.12.2023 (BI. 3794 der erstinstanzlichen
Akte) eine periphere arterielle Verschlusskrankheit diagnostiziert worden. Der Senat
kann, auch wenn er aufgrund der standigen Befassung mit Arzthaftungsfallen eine ge-
wisse medizinische Sachkunde hat, nicht abschlieliend beurteilen, ob bei dem dargeleg-
ten zeitlichen Zusammenhang von acht Monaten nach der ersten und alleinigen Impfung
mit Comirnaty, etwa aufgrund der vom Klager geltend gemachten Wirkdauer der Impfung
mit Comirnaty und einer kumulativen Wirkung der drei Impfungen, noch eine Indizwirkung
fir eine Kausalitdt anzunehmen ist, und welches konkrete Gewicht und welche Wahr-
scheinlichkeit die Alternativursachen im vorliegenden Einzelfall haben, insbesondere ob

sie sich als konkret oder nur als abstrakt mogliche andere Ursache darstellen.

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 flr die zunachst gebotene Beweisaufnahme durch Einholung eines
medizinischen Gutachtens zur Plausibilitdt der Verursachung der geltend gemachten Ge-
sundheitsverletzungen durch den Impfstoff, an die sich voraussichtlich eine Anhérung des
Sachverstandigen anschlieffen wird. Sofern sich die Auskunftsklage nach Beweisauf-

nahme ganz oder teilweise als begrindet darstellen sollte, wirde sich nach erganzendem



25

Vortrag der Parteien nochmals eine umfangreiche Beweisaufnahme durch Erganzung des
bisherigen oder Einholung eines weiteren Gutachtens zu den Voraussetzungen von § 84
Abs. 1S.1,S. 2 Nr.1und 2 AMG anschlie3en, das heil3t zum Nutzen-Risiko-Verhaltnis,
zur Frage, ob die Fachinformation und die Gebrauchsinformation im mafigeblichen Zeit-
punkt den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprochen haben, und zur

Kausalitat.

2. Die Aufhebung des angefochtenen Urteils und die Zurickverweisung der Sache an das
Landgericht stellen sich als sachdienlich dar, weshalb der Senat von dieser Moglichkeit
im Rahmen des durch § 538 Abs. 2 S. 1 Nr. 1 ZPO eré6ffneten Ermessens Gebrauch
macht und davon absieht, die notwendigen Beweise zu erheben und in der Sache selbst

ZU entscheiden.

Die mit dem Verlust einer Tatsacheninstanz flr den Klager verbundenen Nachteile Uber-
wiegen das Interesse der Beklagten an einer schnelleren Erledigung. Denn die tatsachli-
chen Fragen, die sich im Zusammenhang mit der Plausibilitat einer Schadensverursa-
chung im Rahmen der Auskunftsklage sowie im Zusammenhang mit dem Nutzen-Risiko-
Verhaltnis des Impfstoffs und der Frage der Verursachung der geltend gemachten Ge-
sundheitsverletzungen durch den Impfstoff im Rahmen der Schmerzensgeld- und Scha-
densersatzklage stellen, sind komplex, was sich schon am Umfang des Vortrags der Par-
teien hierzu und der Vielzahl der vorgelegten und in Bezug genommenen medizinischen
Veroffentlichungen zeigt. Damit korrespondiert ein beachtliches Interesse des Klagers,
dass die tatrichterlichen Feststellungen zu den Tatbestandsvoraussetzungen des § 84a
Abs. 1S. 1 AMG und des § 84 Abs. 1 S. 1, S. 2 Nr. 1 AMG in einer zweiten, wenn auch
nach dem Prufungsmalistab des § 529 Abs. 1 Nr. 1 ZPO eingeschrankten Tatsachenin-
stanz Uberprift werden kdnnen und nicht nur — wirde der Rechtsstreit im Berufungsver-
fahren fortgesetzt — einer rechtlichen Uberpriifung durch den Bundesgerichtshof im Rah-

men einer Nichtzulassungsbeschwerde oder Revision unterliegen.

Soweit sich ein in diesem Zusammenhang eingeholtes Gutachten — worauf die Beklagte

in der mandlichen Verhandlung verwiesen hat — zum Nutzen-Risiko-Verhaltnis auflert,
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dessen Beurteilung ein Gesamturteil unter Einstellung samtlicher Risiken bzw. schadli-
chen 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 Berufungsverfahren erstellt
wird, sondern auch bei einer Erstattung in erster Instanz in anderen Verfahren gemafl §
411a ZPO verwertet werden. Die Verwertungsmoglichkeit ist ohnehin durch den Umstand
eingeschrankt, dass es fur das Nutzen-Risiko-Verhaltnis auf die wissenschaftlichen Er-
kenntnisse im — notwendig spateren — Zeitpunkt der letzten mundlichen Verhandlung in

der Tatsacheninstanz ankommt.

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

4. 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 Schlissigkeit eines Sachvortrags, sind in der
Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs, die der Senat zugrunde gelegt hat, geklart oder

solche des Einzelfalls.

Berufungsstreitwert: 200.000 €

Theisen Schoser Greb
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