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A. Einfiihrung

Die Corona-Krise war eine Prifung fir den Rechts-
staat. Riickblickend ldsst sich sagen, dass die staatli-
chen MaBnahmen - Maskenpflicht, Ausgehverbote,

Kontaktverbote, Abstandsgebote, Tatigkeitsverbote
fir bestimmte Wirtschaftszweige und Impfpflicht fur
Soldaten und Beschéftigte im Gesundheitswesen —
Uberzogen waren. VerstoRe der Birger gegen die
Vorschriften wurden unnachgiebig geahndet und un-
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gewohnlich hart bestraft. Die Menschlichkeit des
Rechts blieb in vielerlei Hinsicht auf der Strecke, doch
eine echte und kritische Aufarbeitung dieser Zeit fin-
det bis heute nicht wirklich statt; im Gegenteil sind
Opponenten und Kritiker der Corona-MaRnahmen
nach wie vor im Visier der Strafverfolgungsbehdrden.
Aber auch diejenigen, die den Regeln und Empfeh-
lungen der Regierung gefolgt sind, stehen nun unter
Umstanden im Regen. Die friihere Bundeskanzlerin,
Angela Merkel, die sich durch Bill Gates und seine
Stiftung beraten lieR, wusste Uberraschend schnell,
dass es nur ein Mittel gegen die Corona-Krise gab,
namlich die Impfung moglichst vieler Menschen mit
einem Produkt auf Basis einer der beiden neuartigen,
experimentellen Wirkmechanismen, der mRNA- oder
der Vektortechnik.
Die Einfihrung einer allgemeinen Corona-
Impfpflicht scheiterte im Marz 2022 knapp im Deut-
schen Bundestag, aber die Impf-Werbe-Kampagne
der Bundesregierung wahrend der vergangenen Jah-
re, flankiert von regierungsnahen Experten, von den
groRen Medien, den groRRen Verbdnden der Zivilge-
sellschaft, den Kirchen und von der Wirtschaft, war
von beispielloser Penetranz. Dabei ging in der offent-
lichen Wahrnehmung weitgehend unter, dass es von
Anfang an seridse kritische Experten gab. Kritiker
wiesen u.a. auf Mangel der grollen Kohortenstudien
der Hersteller hin, welche Gegenstand der Zulas-
sungsverfahren vor der US-amerikanischen Food and
Drug Administration (FDA) und spater auch Europaii-
schen Arzneimittelbehérde (EMA) waren,! und sie
warnten u.a. vor der Gefahr einer autoimmunen
Uberreaktion des menschlichen Kérpers. Trotz ihrer
wissenschaftlich fundierten Argumente wurden Kriti-
ker als ,Verschworungstheoretiker”, , Wissenschafts-
leugner”, , Antisemiten” oder , Rechtsextreme” dif-
famiert. Gleichzeitig behauptete die Regierung lange

1 Siehe z.B. Michels et al., Forensic Analysis of the 38 Subject
Deaths in the 6-Month Interim Report of the Pfizer/BioNTech
BNT162b2 mRNA Vaccine Clinical Trial, International Journal
of Vaccine Theory, Practice, and Research,
https://doi.org/10.56098/ijvtpr.v3i1.85, published 17 Oct
2023.
(https://dailyclout.io/) assoziiert sind, analysierten 38 Todes-
falle im Rahmen der Pfizer-Biontech-Zulassungsstudie und

Die Autoren, die mit der Initiative DailyClout

beanstanden eine verzogerte Meldung der Todesfélle an die
Zulassungsbehorde.
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Zeit falschlicherweise, die Impfung sei quasi neben-
wirkungsfrei.

Inzwischen hdufen sich die Fdlle von Menschen,
die, sofern sie noch leben, seit der Impfung ganz gra-
vierende, andauernde und schwer zu behandelnde
Gesundheitsprobleme verschiedenster Art, nicht sel-
ten autoimmunreaktiven Ursprungs,? beklagen und
dies auf die Impfung zurlckfihren. Dabei hort man
von den Betroffenen immer wieder, dass die Arzte
sich ausgesprochen schwer tun, die Mdoglichkeit eines
Impfschadens auch nur in Betracht zu ziehen und die
Patienten sogar abweisen, sollten Letztere einen ent-
sprechenden Verdacht duRern. Offenbar nur sehr z6-
gerlich melden Arzte Fille, bei denen sich der Ver-
dacht auf einen Impfschaden aufdrangt, an das Bun-
desinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arz-
neimittel (Paul-Ehrlich-Institut), einer staatlichen Be-
hérde im Geschaftsbereich des Bundesministeriums
flir Gesundheit mit wissenschaftlichem Auftrag, die
fir die Bekampfung und Vermeidung von Infektions-
krankheiten zustdndig ist. Wie Vertreter des Instituts
2022 im Gerichtsverfahren vor dem Bundesverwal-
tungsgericht gegen die Impfpflicht fir Soldaten zuge-
ben mussten, war die fir Impfschiaden zustdandige Ab-
teilung personell unterausgestattet und begnigte
sich offenbar selbst bei gemeldetem Verdacht auf ei-
nen todlichen Impfzwischenfall mit einem Telefonat
mit den Angehdrigen.® Systematische Obduktionen
sind nicht vorgesehen, was dazu fiihrte, dass Angeho-
rige ihre Verstorbenen teilweise auf eigene Initiative
von privat operierenden Pathologen obduzieren lie-
Ren.*

Sogar das regierungsnahe offentlich-rechtliche

Fernsehen sah sich in letzter Zeit mehrfach veran-

2 Hierzu z.B. die Metastudie von Hinterseher et al., Autoimmu-
ne skin disorders and SARS-CoV-2 vaccination — a meta-
analysis, Journal der Deutschen Dermatologischen Gesell-
schaft, Vol. 21, Issue 8, Aug. 2023, 827-942, DOI:
https://www.doi.org/10.1111/ddg.15114.

3 Die Angabe beruht auf der Aussage eines der Prozessvertre-
ter des klagenden Soldaten gegeniiber dem Verfasser. Das
Verfahren tragt das Aktenzeichen BVerwG 1 WB 2.22. Das
Bundesverwaltungsgericht hat den Antrag des Soldaten auf
Aufhebung des Befehls zur Duldung der Corona-Impfung per
Beschluss vom 7.7.2022 zuriickgewiesen.

4 Umfassend hierzu und zu den Ergebnissen siehe Arne Burk-
hardt et al., ,Vom Stachel im Fleisch — Wie das Corona-,Impf’-
Spikeprotein Schaden anrichtet”, Hamburg 2023.
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lasst, dramatische Einzelfalle in Form von Reportagen
darzustellen. Dabei bestdtigen die Opfer, dass die
meisten Arzte die Méglichkeit eines Impfschadens ka-
tegorisch ausschlieRen und den Patienten, wenn sie
keine andere Erklarung finden, gerne sagen, es han-
dele sich um psychosomatische Beschwerden. Auch
die deutschen Gesundheitsbehdérden haben offenbar
kein Interesse daran, das wirkliche AusmaR der Impf-
schaden auszuforschen. Das Internetportal der EMA
listet immerhin knapp 30.000 Todesfallmeldungen
und Uber 660.000 Meldungen von schweren Neben-
folgen auf;> dabei diirfte die Dunkelziffer hoch sein,
weil es fiir die Arzte keinerlei Anreize gibt, mutmaRli-
che Nebenfolgen an die Aufsichtsbehérden zu mel-
den. Den Abrechnungsdaten einer groflen deutschen
Krankenkasse lasst sich angeblich entnehmen, dass es
in Zusammenhang mit Impffolgen Millionen von
Arztbesuchen gab (unten D.l.1.d.bb. Seite 39 f.). Mit
Sicherheit handelte es sich dabei nicht immer um
gravierende Impffolgen, aber wegen einer einfachen
Rotung an der Einstichstelle werden die wenigsten
zum Arzt gehen.

Bei Patienten, bei denen zuvor (haufig trotz Imp-
fung) eine COVID-19-Erkrankung diagnostiziert wur-
de, werden die Gesundheitsprobleme schnell dieser
Erkrankung (Long-COVID) zugerechnet, obwohl als
Folge der Impfung im Koérper ungleich mehr giftige
Spike-Proteine entstehen als bei COVID-19.° Die Kos-
ten spezifischer Heilbehandlungen wie z.B. Blutwa-
sche werden von den Krankenkassen nicht erstattet,
weil ,,Post Vac”, wie man die Impfnebenfolgen ver-
nebelnd nennt, keine anerkannte Diagnose mit ein-
heitlichen Symptomen ist. Bereits Hunderte von
Schadensersatzklagen gegen die Impfstoffhersteller
sind vor deutschen Zivilgerichten anhéngig. Erfolg-
reich war bisher keine.” Warum nicht? Um dies zu

5 Siehe die Zusammenstellung der Daten
20.5.2024 aus der
https://impfnebenwirkungen.net/ema/tabellen/, letzter Ab-
ruf am 27.5.2024.

6 Zu den methodischen Fehlern dieser ,Umbuchung” siehe

zum Stichtag
EudraVigilance-Datenbank  bei

Hgeg et al., How methodological pitfalls have created wide-
spread misunderstanding about long COVID, BMJ Evidence-
Based Medicine, 2023, DOI:
https://doi.org/10.1136/bmjebm-2023-112338 .

7 Immerhin wurde der Hersteller AstraZeneca vom Oberlan-
desgericht Bamberg am 8.4.2024 (Aktenzeichen 4 U 15/23 e)

verstehen sehen wir uns das einschlagige deutsche
Haftungsrecht genauer an.

B. Grundlagen des deutschen Haftungsrechts fiir
Arzneimittel

Das deutsche Recht der aullervertraglichen Scha-
densersatzhaftung (Deliktsrecht) ist im Zivilgesetz-
buch (Blirgerliches Gesetzbuch - BGB) und in ver-
schiedenen Sondergesetzen geregelt. Zum Teil beru-
hen Letztere auf gesetzlichen Vorgaben der Europai-
schen Union. Auf corona-spezifische Besonderheiten
gehe ich spater ein.

|. BGB-Deliktsrecht

Das Deliktsrecht des BGB (§§ 823 ff.) ist im We-
sentlichen vom Verschuldensprinzip gepragt, d.h. die
Schadensersatzhaftung setzt voraus, dass der Schadi-
ger entweder vorsatzlich gehandelt hat oder dass ihm
sein schadensbegriindendes Verhalten zumindest als
fahrlassig (im Sinne von vorhersehbar und vermeid-
bar) personlich vorgeworfen werden kann (Verschul-
denshaftung).

Den systematischen Gegenpol bildet die Gefahr-
dungshaftung, die kein Verschulden und in bestimm-
ten Féllen nicht einmal rechtswidriges Verhalten vo-
raussetzt und in Sondergesetzen normiert ist. Die zu-
letzt genannte Gefdahrdungshaftung fiir rechtmaRiges
Verhalten knlpft in der Regel an den Betrieb von be-
sonders gefahrlichen technischen Geraten oder Anla-
gen an. Beispiele sind die Haftungsvorschriften nach
dem StraBenverkehrsgesetz, nach dem Luftverkehrs-
gesetz, nach dem Gesetz ,liber die friedliche Ver-
wendung der Kernenergie und den Schutz gegen ihre
Gefahren” und nach dem Gesetz ,zur Regelung der
Gentechnik”.

Die europaische Produkthaftungsrichtlinie
85/374/EWG von 1985 ist Beispiel fir eine Gefihr-

nach § 84a AMG per Teilurteil verurteilt, Auskunft zu erteilen
Uber die ihm nach der Zulassungsentscheidung bekannt ge-
wordenen ,Wirkungen und Nebenwirkungen sowie samtliche
weiteren Erkenntnisse, die fiir die Bewertung der Vertretbar-
keit schadlicher Wirkungen des Impfstoffs“ von Bedeutung
sein kénnen, soweit diese das streitgegenstandliche Throm-
bose-mit-Thrombozytopenie-Syndrom (TTS) betreffen.
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dungshaftung des ersten Typs, also fiir die schadli-
chen Folgen eines rechtswidrigen, d.h. rechtlich
missbilligten, Tuns. Zentrale Haftungsvoraussetzung
ist hier das Inverkehrbringen eines ,fehlerhaften”
Produkts.® In Deutschland wurde die Produkthaf-
tungsrichtlinie, die sich wie alle EU-Richtlinien nicht
unmittelbar an Blirger, Unternehmen und Gerichte,
sondern an die nationalen Gesetzgeber adressiert,
durch das Produkthaftungsgesetz 1989 (ProdHaftG)
in das deutsche Recht umgesetzt. Speziell zulas-
sungspflichtige Arzneimittel einschliefRlich Impfstof-
fen, die wie andere Produkte von der Richtlinie er-
fasst werden, wurden aus dem Anwendungsbereich
des Produkthaftungsgesetzes herausgenommen (§ 15
| ProdHaftG), weil hierflr bereits ein alteres Spezial-
gesetz nach dem Konzept der Gefdahrdungshaftung,
das Arzneimittelgesetz 1976, existierte, das auch heu-
te noch gilt. Wir werden es uns gleich ndher ansehen.

Gleichwohl ist auch das allgemeine Deliktsrecht
nach BGB fir die Haftung der Impfstoffhersteller
nicht ohne Belang. Es gilt im deutschen Privatrecht
das Prinzip der ,konkurrierenden Anspriche”, das
heillt, dass ein und dasselbe prozessuale Begehren
(z.B. Schadensersatz) auf mehrere materiellrechtliche
Anspriiche gestiitzt werden kann, die nebeneinander
bestehen, solange nichts anderes geregelt ist oder
sich aus dem Kontext ergibt, dass die speziellere Re-
gelung die allgemeinere verdrangen soll. § 15 |l
ProdHaftG bestimmt sogar ausdriicklich, dass eine
»,Haftung aufgrund anderer Vorschriften” im Bereich
der Arzneimittelhaftung unberihrt bleibt.

Anders als man glauben konnte, ist das nach BGB
fir die Haftung notwendige Verschulden auf Seiten
des Impfstoffherstellers nicht das grofite Problem des
Impfgeschadigten. Seit Uber 50 Jahren anerkennt die
deutsche Rechtsprechung speziell in Bezug auf die
Produkthaftung, dass das Verschulden des Herstellers
entgegen allgemeinen Beweisgrundsatzen vermutet
wird, wenn der Fehler im Bereich des Herstellers ent-
standen ist; dementsprechend ist es Sache des Her-
stellers, sich zu entlasten und seinerseits zu bewei-

8 Daran wird die geplante Neufassung der Richtlinie voraus-
sichtlich nichts andern. Siehe European Commission, Proposal
for a Directive of the European Parliament and of the Council
on liability for defective products, COM(2022) 495 final,
28.9.2022.
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sen, dass ihn fir die ungeniigende Sicherheit des
Produkts kein Verschulden trifft. Im Zusammenhang
mit der Inanspruchnahme der Corona-Impfstoff-
hersteller fir Impfschaden hat die Verschuldenshaf-
tung jedoch im Wesentlichen mit denselben Hiirden
zu kampfen wie die Haftung nach dem Arzneimittel-
gesetz. Wir werden daher mit einer Ausnahme
(D.l.2.a. Seite 43, zur Produktbeobachtungspflicht)

nicht weiter auf sie eingehen.
Il. Haftung nach § 84 Arzneimittelgesetz

Kommen wir nun zum Arzneimittelgesetz (AMG).
Der Haftungstatbestand, der fir zulassungspflichtige
Medikamente gilt, lautet gekirzt wie folgt:

,§ 84 Gefahrdungshaftung

(1) Wird infolge der Anwendung eines [...] Arz-
neimittels [...], ein Mensch getotet oder der Korper
oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheb-
lich verletzt, so ist der pharmazeutische Unterneh-
mer, der das Arzneimittel [..] in den Verkehr ge-
bracht hat, verpflichtet, dem Verletzten den daraus
entstandenen Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht
besteht nur, wenn

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemalRem
Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die Uber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft vertretbares Mal} hinausgehen oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnis-
sen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden
Kennzeichnung, Fachinformation oder Gebrauchsin-
formation eingetreten ist.”

Der Haftungsgrund des Absatzes 1 Satz 2 Nr. 1
AMG knlpft an die medizinischen Eigenschaften des

° Grundlegend Bundesgerichtshof, Urteil vom 26.11.1968, VI
ZR 212/66, BGHZ 51, 91, ,Hiihnerpest”. Man kénnte die Ver-
schuldenshaftung mit Umkehr der Beweislast fiir das Ver-
schulden als hybride Zwischenform zwischen Verschuldens-
und Gefahrdungshaftung betrachten. Gesetzliche Anwen-
dungsfélle dieses Konzepts sind z.B. die Haftung der Ge-
schaftsherrn (insbesondere Arbeitgebern) fiir Verrichtungs-
gehilfen (§ 831 BGB), der Halter von Nutztieren (§ 833 S. 2
BGB) oder von Personen, die Verantwortung fiir andere Per-
sonen haben (z.B. die Eltern), fir Delikte der ihnen anvertrau-
ten Personen (§ 832 BGB).
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Medikaments an und erfasst zwei Arten von Fehlern,
die man bei technischen Produkten als , Konstrukti-
onsfehler” (Konzeptionsfehler) und ,Fabrikationsfeh-
ler” bezeichnen wirde. Im ersteren Fall ist das Pro-
dukt fehlerhaft konzipiert, sodass samtliche Stlicke
der Serie den gleichen Fehler aufweisen (z.B. inakzep-
table Nebenfolgen aufgrund eines planmaBigen Pro-
duktbestandteils); im zweiten Fall ist die Konzeption
des Produkts oder des Verfahrens als solche nicht zu
beanstanden, und der Fehler entsteht lediglich bei
der Herstellung im Einzelfall (z.B. die Verunreinigung
einer einzelnen Impfcharge). Die Abgrenzung zwi-
schen beiden Fehlerkategorien ist flieRend, weil zur
Konzeption des Produkts auch die Festlegung der
Herstellungsstandards gehort. Wahlt der Hersteller
flir sein Medikament ein fehleranfilliges Herstel-
lungsverfahren, das z.B. Verunreinigungen erzeugt,
begeht er Fabrikationsfehler, die sich gleichzeitig als
Konzeptionsfehler qualifizieren lassen. Absatz 1 Satz
2 Nr. 2 AMG betrifft sogenannte Informationsfehler:
Das Produkt selbst ist (ausreichend) sicher, aber die
fehlerhaften oder unvollstiandigen Informationen des
Herstellers flihren zu einer schadlichen Anwendung
des Medikaments.

Da sich der pharmazeutische Erkenntnisstand
standig erweitert, stellt sich die Frage nach den mal-
geblichen Zeitpunkten fiir die Beurteilung der ,Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft”, auf die
sich sowohl Nr. 1 als auch Nr. 2 beziehen. Bei den
Fehlern des Medikaments selbst (Nr. 1) differenziert
die herrschende Auffassung: Die ,schadlichen Wir-
kungen“ richten sich nach dem Zeitpunkt der Beurtei-
lung, im Prozess also nach dem Schluss der Gerichts-
verhandlung (ber den Haftungsanspruch,’® denn
nach dem Willen des Gesetzgebers sollen die Herstel-
ler gerade auch fiir urspriinglich nicht erkennbare
unvertretbare schadliche Wirkungen haften.!! Der

10 Brock, in: Kigel, Miller und Hofmann, AMG, 3. Auflage 2022,
§ 84, Rn. 87; so auch Landgericht Rottweil, Urteil vom
6.12.2023, 2 0 325/22, juris, Rn. 28, zur (fehlenden) Haftung
der Firma Biontech; ferner Oberlandesgericht Bamberg, Urteil
vom 8.4.2024 — 4 U 15/23 e, juris, Rn. 56, zu AstraZeneca.

11 vgl. die Begriindung des Entwurfs der Bundesregierung eines
Gesetzes ,zur Neuordnung des Arzneimittelrechts“ vom
7.1.1975, Bundestag-Drucksache 7/3060, S. 43, 61, zu § 80
des Gesetzentwurfs: , In erster Linie ist in der Nummer 1 [zu §
80 | 2 des Entwurfs, insoweit vergleichbar dem § 8412 Nr. 1

Entwicklungsstand der medizinischen Wissenschaft,
der fir die Frage von Bedeutung ist, ob diese schadli-
chen Wirkungen Uber das vertretbare MaR hinausge-
hen, soll sich hingegen nach dem Zeitpunkt des In-
verkehrbringens richten.? Damit soll verhindert wer-
den, dass der medizinische Fortschritt bei der Ent-
wicklung wirksamerer oder weniger schadlicher Arz-
neimittel die Hersteller nachtraglich in die Haftung
fur altere Produkte treibt.’* Der maRgebliche Zeit-
punkt fir die Beurteilung, ob die Arzneimittelinfor-
mation zutreffend und ausreichend war (Nr. 2), ist
derjenige, an dem das konkret schadenstiftende Arz-
neimittel (also die jeweilige Charge) in Verkehr ge-
bracht wurde.* Erst spater entstehende ,Erkenntnis-
se der medizinischen Wissenschaft” fiihren also nicht
dazu, dass eine urspriinglich als ausreichend zu quali-
fzierende Information riickblickend als fehlerhaft be-
trachtet werden musste. Auf die Beweislastumkehr in
Absatz 2 der Vorschrift werde ich weiter unten ein-
gehen (D.Il.1.a., Seiten 45 - 47).

Zur Herstellung der ,prozessualen Chancengleich-
heit“ der Parteien® gewidhrt das Gesetz seit der Ge-
setzesreform von 2002 den (moglicherweise) Ge-
schadigten flankierend zum Schadensersatzanspruch
einen umfassenden Auskunftsanspruch gegen den
pharmazeutischen Hersteller und gegen die pharma-

AMG] an den Fall gedacht, dall ein Arzneimittel zwar nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
pharmakologisch-toxikologisch und klinisch geprift worden
ist, dall jedoch schadliche Wirkungen, die das medizinisch
vertretbare MaR Ubersteigen, nicht erkannt wurden®.

12 Begriindung des Entwurfs der Bundesregierung eines Zweiten
Gesetzes zur Anderung schadensersatzrechtlicher Vorschrif-
ten — 2. SchadAndG, Bundestag-Drucksache 13/10435 vom
21.4.1998, S. 15: Der Richter habe abzuwagen, ob das betref-
fende Arzneimittel im Zeitpunkt des Inverkehrbringens auch
unter Berlicksichtigung der spater erkannten Nebenwirkun-
gen vertretbar gewesen ware”; Brock, in: Ki-
gel/Muller/Hofmann, AMG, 3. Auflage 2022, § 84, Rn. 88;
Franzki, in: BeckOGK, AMG § 84 Rn. 92 (1.2.2024).

13 Ahnlich Brock in: Kiigel, Miller und Hofmann, AMG, 3. Aufla-
ge 2022, § 84, Rn. 88.

14 Brock in: Kugel, Muller und Hofmann, AMG, 3. Auflage 2022,
§ 84, Rn. 107; so auch Landgericht Rottweil, Urteil vom
6.12.2023, 2 O 325/22, juris, Rn. 44, zu ,Comirnaty”: ,Zeit-
punkt des Inverkehrbringens der jeweiligen Charge des Arz-
neimittels maBgeblich”.

15 Bundesgerichtshof, Urteil vom 29.3.2011, VI ZR 117/10, BGHZ
189, 79, juris, Rn. 9.
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kologischen Aufsichtsbehorden. Er ist, vorbehaltlich
des Schutzes von Geschaftsgeheimnissen, gerichtet
auf ,dem pharmazeutischen Unternehmer bekannte
Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen
sowie ihm bekannt gewordene Verdachtsfille von
Nebenwirkungen und Wechselwirkungen und samtli-
che weiteren Erkenntnisse, die fiir die Bewertung der
Vertretbarkeit schadlicher Wirkungen von Bedeutung
sein kénnen” (§ 84al 2, Il AMG).®

C. Sonderregeln fiir die Corona-Impfung

Speziell bezliglich der Haftung der Hersteller von
Corona-Impfstoffen existieren zusatzliche Regeln.
Dies sind zum einen die privatrechtlichen Beschaf-
fungsvertrage zwischen Deutschland und den Impf-
stoffherstellern (I.) und zum anderen eine Regie-
rungsverordnung, die man als Konsequenz oder zu-
mindest Ergdnzung der Beschaffungsvertrage be-
trachten kann (I1.).

I. Haftungsfreistellung der Hersteller nach den
Advance Purchase Agreements der EU-Kommission

Die Beschaffung der Corona-Impfstoffe wurde in
den Staaten der EU einschliefRlich Deutschlands weit-
gehend durch die Europdische Kommission koordi-
niert. Als Rechtsgrundlage nennt die deutsche Bun-
desregierung das sogenannte europdische Soforthil-
feinstrument (Emergency Support Instrument — ESI),
das in der Frihphase der Corona-Krise aktiviert wur-
de.'” Die EU-Kommission schloss mit den maRgebli-
chen Herstellern, z.B. Pfizer/Biontech, Moderna und
AstraZeneca, in den Jahren 2020 und 2021 sogenann-
te Advance Purchase Agreements (APA), die belgi-
schem Recht und belgischem Gerichtsstand unter-
stellt sind (Art. 1.13.1 und 1.13.2 des Pfizer-Biontech-
APA).*® Das Wort ,Advance” bringt zum Ausdruck,

16 Das Oberlandesgericht Bamberg hat in seinem bereits zitier-
ten Teilurteil vom 8.4.2024 (4 U 15/23 e) den Hersteller Ast-
raZenca auf der Basis des § 84a AMG zur Auskunft verurteilt.

17 Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Frak-
tion der Partei AfD, "Einkauf, Lieferung und Verbleib der
Corona-Impfstoffe", Bundestag-Drucksache 20/429 vom
14.1.2022, Seite 2.

18 Diese Vertradge sind — allerdings mit erheblichen Schwiérzun-

gen, siehe unten — dank einer Freedom-of-Information-
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dass die Impfstoffe zum Zeitpunkt des Vertrags-
schlusses noch nicht auf dem Markt und noch nicht
einmal von der EMA zugelassen waren. Daher stand
die Liefer- und Abnahmepflicht unter dem Vorbehalt
der Zulassung des Impfstoffs. Da — offiziell - weder
die Hersteller noch die Kommission wussten, wel-
chem der Hersteller es gelingen wiirde, ein marktfa-
higes Produkt zu schaffen, hatten die Vertrage ein
spekulatives Element. Diese Unsicherheit diente als
Begriindung fiir den Umstand, dass erheblich mehr
Impfdosen bestellt wurden, als (aus damaliger Sicht)
voraussichtlich gebraucht wurden,® sodass spéter in
erheblichem Umfang Gberzahliger Impfstoff vernich-
tet werden musste.

Uber die APA und ihr Zustandekommen gibe es
einiges zu sagen. An dieser Stelle mochte ich nur auf
die sogenannten Indemnification-Klauseln eingehen.
Dazu sollte man noch wissen, dass diese Vertrage, die
immerhin die Grundlage flr die Verwendung von Mil-
liarden an Steuergeldern waren, erst aufgrund des In-
formationsfreiheitsbegehrens eines Blirgers von der
EU-Kommission veroffentlicht wurden® und dass die
interessantesten Klauseln einschlieRlich der Indemni-
fication-Klauseln fiir die Veroffentlichung geschwarzt
sind und sogar bis heute den Abgeordneten des Eu-
ropaischen Parlaments vorenthalten werden. Die
Schwadrzung wurde mit den in den Vertragen enthal-
tenen Vertraulichkeitsklauseln gerechtfertigt, die

Anfrage seit einiger Zeit auf dieser Seite einsehbar:
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-
response/public-health/eu-vaccines-strategy _de#fdocuments.
Geleakte ungeschwarzte Fassungen lassen sich im Internet
ebenfalls finden.

19 Agreement between the Commission and Member States on
procuring COVID-19 vaccines on behalf of the member states
and related procedures, Annex zur Kommissionsentscheidung
C(2020) 4192 final vom 18.6.2020, Abschnitt "Structure and
purpose of the procurement": "The Parties understand that
developing a safe and effective vaccine is a highly complex
process and the risk of failure in any such venture is very
high. Therefore, the aim is to put in place AP As with a num-
ber of manufacturers of leading vaccine candidates, to max-
imise the chances of having access to at least one successful
vaccine".

20 Die offizielle ,redigierte” (redacted) Fassung des Pfizer-
Biontech-Vertrags findet sich hier:
https://commission.europa.eu/system/files/2021-
03/redacted_advance_purchase_agreement_biontech-
pfizer_0.pdf.
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ebenfalls geschwarzt sind. Auf nichtoffiziellen Inter-
net-Seiten ist u.a. eine ungeschwarzte Fassung des
von der EU-Kommission ausgehandelten urspriingli-
chen Vertrags mit Pfizer-Biontech vom 20.11.2020 zu
finden,?! aus dem ich hier exemplarisch die Indemni-
fication-Klausel (Freistellungsklausel) zitiere (Article
1.12.1):

»[...] each Participating Member State shall in-
demnify and hold harmless the Contractor, their Affil-
iates, subcontractors, licensors and sub-licensees,
and officers, directors, employees and other agents
and representatives of each (together, the "Indemni-
fied Persons") from and against any and all liabilities
incurred, Settlements as per Article 1.12.6, and rea-
sonable direct extemal legal costs incurred in the de-
fence of Third Party Claims (including reasonable at-
tomey’s fees and other expenses) relating to harm,
damages and losses as defined in Article 1.12.2 (to-
gether, the “Losses”) arising from or relating to the
use and deployment of the Vaccines in the Jurisdic-
tion of the Participating Member State in question
[...]".

Dies bedeutet fur Deutschland: Sollte es einem
Impfopfer gelingen, erfolgreich gegen den Hersteller
auf Schadensersatz zu klagen, hat der deutsche Staat
dem Hersteller diesen Betrag zu ersetzen. Mehr noch:
Gemal} der Klausel muss Deutschland dem Hersteller
sogar die angemessenen (,reasonable”) Rechtsan-
waltskosten bezahlen. Dies ist tatdchlich bereits pas-
siert, wobei der Begriff ,reasonable” offenbar groR-
zligig ausgelegt wurde. In den Prozessen stehen den
armen Impfopfern auf Herstellerseite teure, vom
Steuerzahler finanzierte Spitzenkanzleien gegeniber,
die — ebenfalls auf Kosten des Staates - teure medizi-
nische Privatgutachten in Auftrag geben, mit denen
sie aufzeigen wollen, dass die Gesundheitsprobleme
des Klagers auch eine andere Ursache haben kénnten
als die Impfung.

21 Ungeschwarzte Kopien des Vertrags kursieren schon seit eini-
ger Zeit im Internet. Einer gréReren Offentlichkeit bekannt
wurde die geleakte Version des Vertrags im Oktober 2023 un-

https://archive.org/details/contract_03/

page/48/mode/2up. Es handelt sich um eine Kopie, die dem

ter der Adresse
belgischen Verein ,Notre Bon Droit” (https://notrebondroit.
be/) im Marz 2021 zugespielt wurde. Siehe auch
https://tkp.at/wp-content/uploads/2023/10/Contract-EU-
Pfizer.pdf.

Die “Indemnification“-Klausel enthalt zwar in ei-
nem der nachfolgenden Satze die folgende Ausnah-
me von der Freistellungsverpflichtung:

“Such indemnification will not be available to the
Indemnified Persons to the extent that

(i) the Losses were caused by the Wilful Misconduct,
as defined in Article 1.12.3 [= “any wrongful act,
willingly and knowingly committed, with the in-
tent to cause harmful effects”], of such Indemni-
fied Person; or

(i) the Losses were caused by a material breach of
Good Manufacturing Practice (as applied at the
time of manufacture) before certification of
batch-release of the Vaccine according to the re-
quirements set out in Title IV of Directive
2001/83/EC, leading to a Quality Defect in the
Vaccine at the time of each delivery and resulting
in a determination by the competent regulatory
authority to recall or suspend the supply of the
Vaccine, or in a withdrawal or Suspension of the
Authorisation by the European Commission. [...]"

Diese Ausnahme hat aber einen engen Anwen-
dungsbereich und dirfte kaum je zum Tragen kom-
men. Eine vorsatzliche Korperverletzung dirfte
schwer nachzuweisen sein, und vor allem ist ange-
sichts der engen Verbindungen zwischen den maR-
geblichen Politikern und der Pharmaindustrie nicht
ernsthaft damit zu rechnen, dass die Bundesregie-
rung, die Deutschland zivilrechtlich vertritt, jemals ei-
nen solchen Vorwurf erheben wird. Auch mit einer
Ricknahme der Zulassung der Impfstoffe ist vermut-
lich, wenn man das Verhalten der Europdischen Arz-
neimittelbehérde (EMA) und der nationalen Arznei-
mittelaufsichtsbehdrden in den letzten Jahren beo-
bachtet hat, nicht zu rechnen, selbst wenn wesentli-
che Verletzungen der Good Manufacturing Practice
zu Tage treten sollten.??

22 Tatsachlich haben verschiedene kritische Experten — ohne
groBe Resonanz im Mainstream — eine Riicknahme der Zulas-
sung fir modRNA-Impfstoffe gefordert, nachdem bekannt
wurde, dass es fur die Herstellung dieser Produkte zwei Ver-
fahren gibt, ein aufwandiges und sauberes, das (u.a.) fur das
Zulassungsverfahren verwendet wurde, und ein preisglinsti-
geres, fur die Massenproduktion verwendetes Verfahren, das
die modRNA von Bakterien produzieren lasst mit dem Ergeb-
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Legitimiert wird die Freistellungsverpflichtung mit
dem Umstand, dass es fiir Hersteller von Pharmazeu-
tika im Allgemeinen und von neuen Impfstoffen im
Besonderen ausgesprochen schwer sei, eine Haft-
pflichtversicherung zu finden.” Zudem wird darauf
hingewiesen, dass es politischer Wille gewesen sei,
schnellstmoglich Impfstoffe auf den Markt zu brin-
gen, um die Corona-Pandemie einzuddammen, sodass
noch keine Studien beziglich moéglicher Langzeitfol-
gen verfugbar waren.?* Fur die Hersteller bestand
und besteht somit die Gefahr, dass angesichts zum
Vorschein tretender langfristiger Impfschaden das
Nutzen-Risiko-Verhaltnis retrospektiv anders zu beur-
teilen sein konnte.?

nis, dass die Impfstoffe mit DNA von Bakterien verunreinigt
sind (hierzu auch noch unter D.I.1. b., Seite 34). Es darf be-
zweifelt werden, dass ein solches Verfahren den Anforderun-
gen an die Good Manufacturing Practice entspricht, zumal
nach Einschatzung von Experten die Gefahr besteht, dass
Fremd-DNA, die wie die modRNA in Plasmide verpackt ist, in
den Kern der menschlichen Zellen eindringt. Allerdings schei-
nen die Behorden liber die Existenz der unterschiedlichen
Verfahren informiert gewesen zu sein.

23 So jedenfalls duRert sich das Portal versicherungswirtschaft-
heute.de in einem Eintrag vom 29.9.2020: ,Weil ein COVID-
19-Impfstoff in einem Schnellverfahren entwickelt wird,
kénnten Nebenwirkungen viel wahrscheinlicher eintreten als
in einem mehrjdhrigen Zulassungsverfahren [sic!]. Insofern ist
eine Produkthaftpflicht auf dem freien Markt nur schwer zu
bekommen. Das weil} die Politik und will die Pharmaherstel-
ler hierbei entlasten” (https://versicherungswirtschaft-
heute.de/politik-und-regulierung/2020-09-29/covid-19-
impfstoffe-eu-will-haftung-fuer-nebenwirkungen-
uebernehmen/, letzter Abruf vom 27.5.2024).

24 Hierzu wiederum das Portal https://versicherungswirtschaft-
heute.de/politik-und-regulierung/2020-09-29/covid-19-
impfstoffe-eu-will-haftung-fuer-nebenwirkungen-
uebernehmen/: Demnach zitiere Reuters das AstraZeneca-
Vorstandsmitglied Ruud Dobber mit den Worten: ,Das ist ei-
ne einzigartige Situation, in der wir als Unternehmen schlicht
nicht das Risiko daflir in Kauf nehmen kénnen, dass unser
Impfstoff eventuell in vier Jahren eine unerwartete Neben-
wirkung zeigt”.

25 Darauf verweist das Landgericht Rottweil, Urteil vom
6.12.2023, 2 O 325/22, juris, Rn. 40: ,[...] Aufgrund des 2020
und 2021 gewiinschten politischen und Uberwiegend auch
gesellschaftlichen Konsenses sollten schnellstmoglich Impf-
stoffe auf den Markt kommen, um die Coronapandemie ein-
zudammen. Dies konnte nur ohne Langzeitstudien erfolgen,
weswegen das Risiko der Impfstoffhersteller bezliglich einer
Haftung aufgrund moglicher Langzeitfolgen und dann eines

beurteilenden  Nutzen-Risiko-

retrospektiv.  anders zu
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Das Argument der fehlenden Versicherbarkeit
Uberzeugt freilich nicht. Wenn die Freistellung durch
die Mitgliedstaaten eine de-facto-Versicherung fiir
die Hersteller sein soll, hatte eine Versicherungspra-
mie in die Preise fur die Impfdosen einkalkuliert wer-
den missen. Die Umstande sprechen dagegen, dass
dies geschehen ist. Eher im Gegenteil: Wie geleakte
interne Emails von leitenden EMA-Mitarbeitern vom
Herbst 2020 enthiillen,?® wurde der EMA noch wih-
rend des Zulassungsverfahrens bekannt, dass die
Massenproduktion von Impfstoffen mit einem ande-
ren, erheblich billigeren Verfahren realisiert werden
sollte ("process 2") als die Produktion der dem Zulas-
sungsverfahren zugrunde liegenden Stoffe ("process
1"). Die ,Integritat” der RNA-Molekiile nach dem
zweiten Verfahren war erheblich geringer, woraus
sich Gesundheitsrisiken ergaben. Anstatt auf eine
Verbesserung des Verfahrens zu drangen, reagierte
die Behorde offenbar mit einer Herabsetzung des
malgeblichen Qualitdtsstandards. Nicht zuletzt vor
diesem Hintergrund und angesichts der unstreitigen
Milliardengewinne der Hersteller erscheint der im
Pfizer-Biontech-APA vereinbarte Preis von € 17,50 fir
die ersten 100 Mio. Dosen und € 13,50 pro Dose fiir
die nachsten 100 Mio. Dosen (Artikel 1.7) als ausge-
sprochen groRzigig.”’

Verhdltnisses erheblich hoher war als bei Gblicherweise ent-
wickelten Arzneimitteln”. Interessanterweise hat AstraZeneca
am 5.3.2024 bei der EU-Kommission einen Antrag auf Wider-
ruf der Zulassung ihres Impfstoffs Vaxzevria gestellt. Hierzu
die Widerrufsentscheidung vom 27.3.2024, C(2024) 2239 fi-
nal. Zum maRgeblichen zeitlichen Horizont bei der Nutzen-
Risiko-Analyse siehe oben B.II., Seite 25.

26 Sjehe z.B. den detaillierten Bericht von Sonia Elijah vom
12.9.2022, What the Leaked EMA Emails & Docs Reveal: Ma-
jor Concerns with Pfizer C-19 Vaccine Batch Integrity and The
Race to Authorize, mit zahlreichen Ausziigen aus den Emails:
https://childrenshealthdefense.eu/eu-affairs/what-the-
leaked-ema-emails-docs-reveal-major-concerns-with-pfizer-c-
19-vaccine-batch-integrity-and-the-race-to-authorize/ (letzter
Abruf vom 27.5.2024).

27 Vgl. dazu auch das “Agreement between the Commission and
Member States on procuring COVID-19 vaccines on behalf of
the member states and related procedures”, Annex zur
Kommissionsentscheidung C/2020/4192 final vom 18.6.2020,
Abschnitt "Advanced Purchase Agreements and conditions":
“The purchase price of the vaccine, as well as the amount of
funding provided up front will take into account a transparent
estimation of production costs (supported by independent
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Darliber hinaus sieht z.B. das Pfizer-Biontech-APA
ausdriicklich vor, dass die Freistellungsverpflichtung
selbst dann gilt, wenn die Hersteller eine Haftpflicht-
versicherung abgeschlossen haben (11.6.1.). Das Mo-
derna-APA verpflichtet den Hersteller sogar zum Ab-
schluss einer Haftpflichtversicherung, sollte das Ge-
setzesrecht des betreffenden Mitgliedsstaates eine
entsprechende Versicherungspflicht vorsehen (I1.4.
Liability). SchlieBlich sei darauf hingewiesen, dass das
Fehlen von Langzeitstudien die EU-Kommission nicht
daran gehindert hat, dem Pfizer-Biontech-Impfstoff
bereits im Oktober 2022 eine unbedingte Zulassung
zu erteilen; als besonders hoch (und damit auf dem
Markt nicht versicherbar) scheint die Kommission das
Risiko von Langzeitfolgen also doch nicht erachtet zu
haben.

Ob die EU-Freistellungklauseln dem geltenden
belgischen Vertragsrecht standhalten, ist nicht sicher.
Es gibt belgische Rechtsanwilte, die sie (ausweislich
eines mir vertraulich zugespielten Rechtsgutachtens)
fiir problematisch halten. Sie argumentieren, dass die
Hersteller keinen Anreiz mehr hatten, wirksame und
sichere Impfstoffe zu liefern, und dass die Lieferver-
pflichtung der Hersteller daher substanzlos sei.?® Die-
ses Argument ware aus Sicht des deutschen Rechts

audits where available), as well as the resources already
granted from other public sources. Under the APA, the manu-
facturer can be asked to provide ex post proof supported by
independent audits concerning the activities financed by
these payments”. Die Qualitat des Produktes und die Haf-
tungsfreistellung werden hier also ersichtlich nicht als Preis-
bildungsfaktoren genannt.

28 Siehe immerhin das Tribunal de premiére instance franco-
phone de Bruxelles, section civile, Entscheidung vom
18.6.2021, 2021/48/C, S. 55, Tz. 56, zur Haftungsbefreiung
nach Artikel 15.1 des APA der EU-Kommission mit AstraZene-
ca (in einem Rechtsstreit zwischen der Kommission und den
27 Mitgliedstaaten einerseits und der Firma andererseits):
« Les clauses visant a limiter ou supprimer la responsabilité
d'une partie a un contrat sont, en principe, valables et ce,
méme si elles sont initialement I'émanation d'une partie (voy.
Liege, 19 octobre 1993, R.D.C., 1994, p. 702 a propos des con-
trats d'adhésion). [...]» ; ferner die indirekte Bestatigung S.
64, Tz. 77: "[...] Plus fondamentalement, un examen marginal
de I' APA laisse apparaitre qu'ASTRAZENECA tire également
certains avantages de I'opération contractuelle - notamment
en ce qu'elle apparait assurée du remboursement de I'en-
semble de ses colts et couverte contre le recours d'un tiers
qui aurait subi un dommage du fait de I'inoculation du vaccin
(voy. les articles 9.1 et 14.1. de I'APA)."

nicht ohne weiteres nachvollziehbar. Vielmehr muss-
te man, um die Klausel zu attackieren, davon ausge-
hen, dass die APA von den Herstellern vorformulierte
Allgemeine Geschaftsbedingungen sind, die einer be-
sonders strengen gerichtlichen Angemessenheitskon-
trolle zugunsten der Vertragspartner (Staaten) unter-
liegen (siehe § 307 BGB). Jedenfalls diirfte es auch
nach belgischem Recht und vor belgischen Gerichten
entscheidend darauf ankommen, wie stark das Ge-
richt den Ausnahmecharakter und den Zeitdruck der
Corona-Krise gewichtet. Zudem wird zu berticksichti-
gen sein, dass zwar nicht die Mitgliedstaaten selbst,
wohl aber die mit ihnen verbundene EU-Kommission,
fachlich beraten durch die EMA, es im Rahmen des
Zulassungsverfahrens selbst in der Hand gehabt hat-
te, die Qualitat der Produkte starker zu Uberprifen,
als sie es tatsachlich getan hat, bevor sie mit ihrer Zu-
lassungsentscheidung die Bedingung fir die Impf-
stoff-Abnahmepflicht der Mitgliedstaaten setzte.

Il. Nationalgesetzlicher Haftungsausschluss fiir
Hersteller

Letztlich wird es auf die Frage der Wirksamkeit der
APA-Freistellungsverpflichtung gar nicht ankommen.
Zum einen dirfte es am politischen Willen der Regie-
rung fehlen, die Wirksamkeit der Klauseln jemals in
Frage zu stellen, und zum anderen und vor allem hat
der deutsche Staat das Risiko aus der Freistellungs-
verpflichtung auf die Impfopfer abgewalzt, indem er
die Hersteller zivilrechtlich in Schutz nimmt.

Eine von der Bundesregierung erlassene Rechts-
verordnung, die ,Medizinischer Bedarf Versorgungs-
sicherstellungsverordnung” (MedBVSV), befreit die
Hersteller von Corona-Impfstoffen fiir die Dauer der
Corona-Krise von einer Reihe von Sicherheitsanforde-
rungen nach dem Arzneimittelgesetz (§ 3 |
MedVBSV).?® Dazu gehéren

- das Verbot des Inverkehrbringens von Arzneimit-
teln (insb. Impfstoffen) nach Ablauf des Verfallda-
tums (§ 8 1l AMG),

2 Vollstandiger Titel in Langfassung: ,Verordnung zur Sicher-
stellung der Versorgung der Bevolkerung mit Produkten des
medizinischen Bedarfs bei der durch das Coronavirus SARS-
CoV-2 verursachten Epidemie” vom 25.5.2020.
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- die Pflicht zur Kennzeichnung der Stoffe mit ei-
ner Reihe von Mindestinformationen, zur Erstellung
einer Packungsbeilage, u.a. mit Gebrauchsinformati-
onen sowie Informationen zu Nebenwirkungen, so-
wie zur zusatzlichen Erstellung einer ,Fachinformati-
on“ fiir medizinisches Fachpersonal, u.a. ebenfalls mit
Informationen zu Nebenwirkungen (§§ 10, 11, 11a
AMG),

- die Verpflichtung, jede Charge einer staatlichen
Priifung zu unterziehen einschliefilich des Verbots des
Inverkehrbringens ohne Freigabe des Stoffs durch die
zustandige Bundesoberbehérde (d.h. das PEI) (§ 32 1
AMG) sowie

- die Pflicht der Hersteller zur Deckungsvorsorge,
z.B. durch Haftpflichtversicherer, fiir etwaige Scha-
densersatzpflichten (§ 94 AMG).

Zweck der Verordnung, die erst am 31.12.2023
auBer Kraft getreten ist, war es, die ,moglichst
schnelle” und ,zentrale” Beschaffung von Produkten
des medizinischen Bedarfs einschlieflich Arzneimit-
teln (Impfstoffen) wahrend der Corona-Epidemie
durch die Bundesregierung zu erméglichen.®® Gleich-
zeitig mit den Befreiungen beschrankt die Verord-
nung die Haftung der Hersteller abweichend von der
Gefahrdungshaftung des § 84 AMG auf vorsatzliches
oder grob fahrlassiges Fehlverhalten, sofern die Impf-
stoffe, wie wahrend der Pandemie der Fall, von der
Bundesregierung in Verkehr gebracht wurden und die
Schaden ihrer Natur nach gerade darauf beruhen
konnten, dass die Unternehmen die speziellen Be-
freiungen hinsichtlich der Sicherheitsanforderungen
in Anspruch genommen haben (§ 3 IV MedVBSV).

Die Bundesregierung ging bei Erlass der Verord-
nung ausdricklich davon aus, dass damit fir die Her-
steller ,,ein grundsatzlicher Haftungsausschluss” her-
gestellt sei.3! Dafiir spricht auch der Umstand, dass
die Hersteller in Bezug auf die Corona-Impfstoffe
trotz der angesichts der fehlenden Langzeiterkennt-
nisse besonderen Gefdahrdungslage keine Deckungs-
vorsorge bereitzustellen haben. Der Wortlaut der Re-

30 Sjehe Bundesministerium fiir Gesundheit,
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gese
tze-und-verordnungen/guv-19-lp/medbvsv, letzter Abruf vom
27.5.2024.

31 So wortlich der Referentenentwurf des Bundesministeriums
fuir Gesundheit zur MedBVSV vom 6.4.2020, S. 12.
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gelung gibt einen solch weiten Anwendungsbereich
der Haftungsbefreiung freilich nicht her.3? So scheint
zwar die Haftung der Hersteller wegen unreiner
Chargen angesichts der Befreiung von der staatlichen
Chargenpriifung® von der Haftungserleichterung er-
fasst zu sein, aber nicht zwingend z.B. die Haftung
wegen gefdllschadigender Autoimmunreaktionen, die
auf der modRNA-Technik als solcher beruhen. Je nach
den Umstanden der Impfung lieBe sich im letzteren
Fall allerdings auch argumentieren, ohne den Wegfall
der Packungsbeilage und der Fachinformation ware
das Informationsniveau der Risikoaufklarung des Ge-
schadigten bei der Impfung so hoch gewesen, dass es
den Geschadigten moglicherweise davon abgehalten
hatte, sich impfen zu lassen. Man wird abwarten
missen, wie die (hochstrichterliche) Rechtsprechung
die Befreiungsvorschrift interpretieren wird.3* Das ei-
gentliche Nadel6hr fir die Impfopfer ist aber gar
nicht diese Haftungsbefreiung, sondern das Haftungs-
recht selbst.

D. Ausgewadhlite Probleme nach deutschem Recht

Das deutsche Arzneimittelhaftungsrecht fiihrt be-
sonders an zwei Stellen zu Schwierigkeiten fir die
Corona-Impfopfer, die ich hier ndher beleuchten
mochte: beim Begriff des Produktfehlers (I.) und beim
Nachweis der Kausalitat (l1.).

32 So auch auf der Heiden, ,Haftung und Entschadigung bei
Corona-Impfungen”, Neue Juristische Wochenschrift 2022,
3737, 3741: Ein ,vollstandiger Haftungsausschluss” sei ,,vom
Wortlaut der Rechtsverordnung nicht gedeckt”; a.A. offenbar
Voit in seinem mindlichen Referat bei den 25. ,Marburger
Gesprachen zum Pharmarecht” laut Tagungsbericht, PharmR
2022, 469, 470, mit der nicht nachvollziehbaren Begriindung,
die COVID-19-Impfstoffe seien ,,ohne Abweichungen vom
AMG zugelassen worden”.

33 Laut Auskunft der Bundesregierung an die Fraktion der Partei
Alternative fur Deutschland (AfD) wurde die Chargenprifung
(jedenfalls beim Impfstoff ,Comirnaty”) dem Hersteller Gber-
lassen. Die deutsche Priifbehdrde begniige sich damit, die Er-
gebnisse dieser Testung auf die Einhaltung der ,festgeschrie-
benen Spezifikation” zu prifen (Bundestag-Drucksache
20/9033 vom 31.10.2023, ,Kontaminationen des COVID-19-
Impfstoffs Comirnaty mit Desoxyribonukleinsdure”, S. 2).

34 Zugunsten einer engen Auslegung Oberlandesgericht Bam-
berg, Hinweisbeschluss vom 14.8.2023 — 4 U 15/23e, juris, Rn.
9: Es handele bei § 3 IV MedBVSV ,nicht um eine generelle
Haftungsbegrenzung”.
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I. Begriff des Produktfehlers

Anmerkungen habe ich zur rechtlichen Beurtei-
lung sowohl der physischen Beschaffenheit der Impf-
stoffe (Konzeptions- oder Fabrikationsfehler) als auch
der Nutzerinformation (Informationsfehler).

1. Konzeptions- oder Fabrikationsfehler

Wie schon gesehen, ist ein Arzneimittel fehlerhaft,
wenn es bei bestimmungsgemaRem Gebrauch schad-
liche Wirkungen hat, die liber ein nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares
Mal} hinausgehen (§ 84 | 2 Nr. 1 AMG), wobei die
schadlichen Wirkungen konstruktionsbedingt oder
herstellungsbedingt sein kdnnen.

a) Prinzip der Gesamt-Nutzen-Risikoabwagung

Die entscheidende Frage ist also, welche schadli-
chen Wirkungen ,vertretbar” sind. Die Beantwortung
erfordert nach allgemeiner Meinung eine Nutzen-
/Risikoabwigung.® Dabei begniigt man sich mit einer
Gesamtbetrachtung aller potentiellen Anwendungs-
falle des betreffenden Medikaments,3® dhnlich derje-
nigen wie sie auch die Arzneimittelaufsicht bei ihrer
Zulassungsentscheidung vornimmt.

Eine Betrachtung der konkreten Konsequenzen
des Einzelfalls erfolgt nur noch auf der Ebene der In-
formationspflichten (unten 2., Seiten 42 ff.). Der per-
sonelle Betrachtungsbereich der Gesamtbetrachtung
entspricht der ,durch die Indikationsangabe des
pharmazeutischen Unternehmens anvisierten Patien-
tenmasse“.?” Fachlich geschieht die Abwi&gung an-
hand der ,Erkenntnisse der medizinischen Wissen-

35 Z.B. Franzki in: Beckscher Online-GroRkommentar
(BeckOGK), AMG § 84 Rn. 83 (1.2.2024).

36 Siehe Landgericht Rottweil, Urteil vom 6.12.2023, 2 O 325/22,
juris, Rn. 29, speziell zum Corona-Impfstoff ,,Comirnaty” von
Pfizer/Biontech: ,Die Abw&gung von Nutzen und Risiko hat
abstrakt-generellen Charakter, so dass sie anhand der gesam-
ten Zielgruppe des Arzneimittels durchzufiihren ist und nicht
auf die individuellen Umstande des jeweiligen Patienten ab-
zustellen ist“, m.w.N. aus Rechtsprechung und Schrifttum;
ebenfalls zu ,Comirnaty” siehe Landgericht Hannover, Urteil
vom 4.12.2023, 2 O 76/23, juris, Rn. 41.

37 Landgericht Hannover, Urteil vom 4.12.2023, 2 O 76/23, juris,
Rn. 41, zum Corona-Impfstoff ,,Comirnaty”.

schaft”.3® Soweit im Schrifttum und in der Rechtspre-
chung ,gesicherte” wissenschaftliche Erkenntnisse

verlangt werden,*

wird aufler Acht gelassen, dass
selbstverstandlich auch Unsicherheiten und Risiken in
Bezug auf den wissenschaftlichen Erkenntnisstand zu
beriicksichtigen sind. Sofern also z.B., wie bei den
Corona-Impfstoffen, noch nichts Uber Langzeitwir-
kungen bekannt ist, darf die Moglichkeit von Lang-
zeitschaden nicht ganzlich auler Betracht gelassen
werden. Gleiches gilt flir mogliche Schaden fir
Schwangere und ihre Leibesfrucht, die in den Zulas-
sungsstudien der Corona-Impfstoffe nicht erforscht
wurden. Falls den Schaden bei relativ wenigen An-
wendern ein insgesamt grofRerer Nutzen fir alle an-
deren gegeniibersteht, gilt das Medikament als sol-
ches nicht als fehlerhaft, wobei die Nutzer dann al-
lerdings Uber die moglichen Schaden zu informieren
sind.

Die gesamtbetrachtende Nutzen-Risiko-Analyse
bei der Arzneimittelhaftung nach § 84 | 2 Nr. 1 AMG,
die in das Tatbestandsmerkmal der ,Vertretbarkeit”
der Schaden hineingelesen wird, korrespondiert mit
dem gesetzlichen Malstab der Arzneimittel-
Zulassungsbehorden. Nach § 25 11 1 Nr. 5 AMG darf
die zustdndige Bundesoberbehérde ,die Zulassung
nur versagen, wenn [..] 5. das Nutzen-Risiko-
Verhiltnis unglnstig ist", nach § 4 Nr. 28 AMG um-
fasst das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ,eine Bewertung
der positiven therapeutischen Wirkungen des Arz-
neimittels im Verhaltnis zu dem Risiko [...]“.

Mit der Gesamtbetrachtung unterscheidet sich
das Regelungskonzept des Arzneimittelrechts von
demjenigen des allgemeinen, fiir technische Produkte
(und Lebensmittel) geltenden Produkthaftungsrechts,
das nutzerfreundlicher erscheint. Dort definiert sich
der Produktfehler tber die berechtigten Erwartungen
der Verkehrsteilnehmer hinsichtlich der Sicherheit
des Produkts (vgl. § 3 | ProdHaftG). Risiken, die zwin-
gende (Neben-)Folge der dem Produkt zugeteilten
technischen Funktion sind (z.B. die Gefahr von Verlet-
zung, die von einem Fleischermesser ausgeht), sind

38 Z.B. Franzki, in: BeckOGK, AMG § 84 Rn. 90 (1.2.2024).

39 So z.B. Brock in: Kuigel, Miller und Hofmann, AMG, 3. Auflage
2022, § 84, Rn. 85. Ihm folgend das Landgericht Rottweil, Ur-
teil vom 6.12.2023, 2 O 325/22, juris, Rn. 29, zum ,Comirn-
aty“-Impfstoff von Pfizer/Biontech.
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erwartbar. Nicht zu tolerieren sind hingegen Gesund-
heits- oder Sachschaden, die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik mit der (legalen) Funktion,
fur die es in Verkehr gebracht wird, nicht zwingend
verbunden sind. Das Sicherheitsniveau, das erwartet
werden darf, hangt dabei nicht per se vom Nutzen
des Produkts fiir die Allgemeinheit ab; grundsatzlich
wird dieser nicht gegen die Produktrisiken aufge-
rechnet.

Was sind die Grinde fiir den konzeptionellen Un-
terschied beim Fehlerbegriff? Das aufsichtsrechtliche
Zulassungserfordernis bei Arzneimitteln, das die Pro-
dukthaftung durch eine praventive hoheitliche Kon-
trolle ergédnzt, kann es nicht sein, denn dieses Instru-
ment gibt es aufgrund von Spezialgesetzen auch fiir
bestimmte Arten von technischen Produkten, z.B. im
StraBen- und Luftverkehr. Gleichwohl werden diese
haftungsrechtlich wie alle anderen technischen Pro-
dukte,
Risikoabwagung, behandelt.

also ohne explizite (Gesamt-)Nutzen-
Ebenfalls zu kurz greifen wiirde es, darauf abzu-
stellen, dass Korperschaden bei technischen Produk-
ten regelmilRig durch eine duflere mechanische Ein-
wirkung auf den menschlichen Kérper entstehen (z.B.
durch den Sicherheitsgurt oder den Airbag im Falle
eines Aufpralls), Arzneimittel hingegen von innen
wirken und daher der Komplexitdt der biologisch-
medizinischen Wirkungszusammenhange ausgesetzt
sind, was etwaige Schaden besonders schwer vorher-
sehen ldsst. Auch technische Produkte kdénnen
durchaus in den Korper hineinwirken, z.B. durch
elektromagnetische Felder oder Strahlen oder durch
Vergiftung; hinzu kommt der Umstand, dass Lebens-
mittel, die wie Arzneimittel von innen wirken, den-
selben Regeln unterliegen wie technische Produkte.
Der entscheidende Unterschied diirfte darin lie-
gen, dass eine Gesamt-Nutzen-Risiko-Abwagung eine
objektivierende Betrachtung voraussetzt, fur die Arz-
neimittel besonders pradestiniert sind. Arzneimittel
haben anders als technische Produkte nur eine be-
stimmte Funktion, die Wahrung oder Wiederherstel-
lung der Gesundheit sowie die Verbesserung des kor-
perlichen Wohlbefindens. Der Nutzen von Produkten
ist im Gesundheitsbereich somit einfacher (konkre-
ter) zu bestimmen als in sonstigen Bereichen, wo die

unterschiedlichsten Interessen wirken kénnen. Dies
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macht eine Uberindividuelle Nutzen-Risiko-Abwagung
Uberhaupt erst moglich.

Bei technischen Produkten scheint es anders zu
sein. lhre Verwendungszwecke und Funktionen sind
vielfaltig, ja grenzenlos. Klar ist zwar, dass die Herstel-
ler Risiken, die nicht funktionsbedingt sind, vermei-
den miussen, soweit zumutbar. Es steht der Rechts-
ordnung einer freiheitlichen Gesellschaft grundsatz-
lich aber nicht zu, ihre Nitzlichkeit, die jeder Nutzer
unterschiedlich empfinden mag, objektivierend zu
bewerten und gegen die funktionsbedingt unver-
meidlichen Schadensrisiken abzuwagen. Dies ware
unangemessen, weil die Funktionen, fir die Produkte
hergestellt werden, grundsatzlich frei wahlbar sind
und weil eine selektierende Nutzen-Risiko-Abwagung
nicht nur den Hersteller, sondern auch den einzelnen
Nutzer mit seinen individuellen Nutzen- und Risi-
kopraferenzen bevormunden wiirde; die Informati-
onspflichten des Herstellers beziglich unvermeidli-
cher funktionsbedingter Risiken sowie die Produktsi-
cherheit als Wettbewerbskriterium und Verkaufsar-
gument mussen zum Schutz der Nutzer ausreichen.
Dementsprechend braucht das Sicherheitsniveau bei
einem Luxusprodukt mit extravaganter, risikobehaf-
teter Funktion (z.B. ein Kitesurf-Schirm) trotz seines
geringeren Nutzens keineswegs hoher zu sein als bei
einem essentiellen Produkt (z.B. eine Waschmaschi-
ne).

Vollstandig zu Uberzeugen vermag die konzeptio-
nell unterschiedliche Behandlung von technischen
Produkten und Arzneimitteln freilich nicht. Die Nut-
zen-Risiko-Abwagung mag im Gesundheitsbereich
zwar einfacher zu objektivieren sein als bei sonstigen
Produkten, weil es auf beiden Seiten der Waagschale
um Gesundheit geht. Es gibt aber auch technische
Produkte, bei denen sich auf der Nutzen- und Risiko-
seite dieselben Rechtsgiiter gegenliberstehen (z.B.
das Eigentum bei Feuerl6schern), sodass sie grund-
satzlich einer objektivierten Abwagung zuganglich
waren (ohne dies hier befiirworten zu wollen). Um-
gekehrt ist genau betrachtet sogar bei Medikamen-
ten die Frage, ob sie nitzlich sind, und vor allem die
Gewichtung des Vorteils bis zu einem gewissen Grad
von subjektiven Praferenzen gepragt. So mag bei
Corona-Impfstoffen dem einen Impfling der zeitlich
begrenzte Ansteckungsschutz das Risiko von Neben-
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wirkungen wert sein und dem anderen nicht.*® Noch
eine weitere Parallele zwischen den Konzepten ist er-
kennbar: Im Anwendungsbereich des Produkthaf-
tungsgesetzes gibt es per se gefahrliche Massenpro-
dukte wie Kraftfahrzeuge und Tabakprodukte, die
statistisch vorhersehbar gigantische individuelle und
Aus
Sicht der Opfer kdnnte man solche Produkte als feh-

gesamtwirtschaftliche Schaden verursachen.

lerhaft qualifizieren. Die Rechtsprechung lehnt dies —
im Ergebnis wohl zu Recht, aber wenig transparent —
mit dem Argument der ,sozialen Addaquanz” des Risi-
kos ab.*! Das ist nichts anderes als eine Wertent-
scheidung, die Spuren einer impliziten (Gesamt-)
Nutzen-Risikoabwagung erkennen lasst. Umgekehrt
geht es bei der Nutzen-Risiko-Bewertung der Arznei-
mittelhaftung letztlich ebenfalls um etwas, was man
als ,soziale Adaquanz“ bezeichnen kdnnte.** Diese
Beobachtung soll hier nicht weiter vertieft werden.

b) Unterscheidung zwischen Konzeptions- und
Fabrikationsfehlern

Eine zweite Bemerkung betrifft die Unterschei-
dung zwischen Konzeptions- und Fabrikationsfehlern
bei § 84 1 2 Nr. 1 AMG. Die abwagende Gesamtbe-
trachtung kann naturgemaR nur in Bezug auf Konzep-
tionsfehler funktionieren, die samtliche Produkte
gleicher Sorte betreffen. Fabrikationsfehler, die aus
dem Herstellungsprozess resultierende Qualitatsab-
weichungen im Einzelfall bezeichnen (,Ausreiler”)
und dann rechtliche Bedeutung erlangen, wenn die
Konstruktion des Produkts als solche nicht zu bean-
standen ist, werden sich kaum mit einer wertenden
Gesamtbetrachtung der ganzen Produktserie legiti-
mieren lassen. Bei solchen Fehlern kann es allein da-
rum gehen, ob die einzelne Abweichung von der (als
Produktnorm ihrerseits

vertretbar qualifizierten)

40 Die Erfahrung, dass fur eine groBe Anzahl an Impflingen an-
gesichts des vom Gesetzgeber durch die Benachteiligung von
Ungeimpften erzeugten Impfdrucks die Nutzen-
Risikoabwagung noch eine andere, Gber den Gesundheits-
schutz weit hinausreichende Dimension hatte, steht auf ei-
nem anderen Blatt.

41 Hierzu Goehl, in: BeckOGK, ProdHaftG § 3, Rn. 34 (1.9.2023).

42 So explizit z.B. Landgericht Hannover, Urteil vom 4.12.2023, 2
0 76/23, juris, Rn. 41: ,Als nicht ersatzpflichtig werden solche
Verletzungen Nutzen-Risiko-

bewertet, die nach der

Bewertung als sozialaddquat eingeordnet werden kénnen”.

noch ein vertretbares MafR einhalt. In der Regel wird
diese Frage zu verneinen sein, sobald die Abweichung
zu Gesundheits- oder Korperschaden fiihrt, die nor-
malerweise entsprechend den Standards des Produk-
tionsprozesses nicht aufgetreten waren. Dies gilt z.B.
flir den Vorwurf, bei bestimmten Impfstoffchargen
sei es zu besonders vielen Meldungen von Impfscha-
den gekommen.*?

Anders sieht es hingegen aus, wenn der Produkti-
onsprozess per se fehleranfillig ist, also von vornhe-
rein mit einer gewissen, nicht zu vernachlassigenden
Wahrscheinlichkeit Arzneimittel mit unerwiinschten,
d.h. schadlichen Eigenschaften, erzeugt. Ein Beispiel
aus dem Bereich der mRNA-Corona-Impfstoffe ist der
Umstand, dass das fir die Massenproduktion ver-
wendete Produktionsverfahren (,process 2“, siehe
oben C.I., Seite 28) nicht identisch ist mit dem quali-
tativ besseren, deutlich aufwandigeren und teureren
Verfahren, das den Zulassungsstudien zugrunde lag
(,process 1“). Dies war der EMA vor der Entscheidung
liber die bedingte Zulassung bekannt, und in einem
Bericht, der am 19.11.2020, also wenige Woche vor
der Zulassung veroffentlich wurde, hatte sie noch

43 Siehe z.B. die Tweets der deutschen Rechtsanwaltskanzlei
Rogert & Ulbrich, die sich auf die Vertretung von Impfopfern
spezialisiert hat und nach eigenen Angaben Hunderte von
Verfahren fuhrt, auf X (friiher Twitter). Dort machen sie auf
die nach ihren Erfahrungen auffalligen Impfchargen aufmerk-
sam. Z.B.
https://x.com/AnwaltUlbrich/status/1705141876804739362
(,Thema heute: "Top10 - der schwerwiegendsten Moderna
#impfungen mit #Spikevax in der Kanzlei Rogert & Ulbrich"“).
Hierzu das Interview von Alexander Wallasch mit der Virolo-
gin und Immunologin Ulrike Kdmmerer vom 28.11.2023,
https://www.epochtimes.de/gesellschaft/anwaelte-
enthuellen-die-45-gefaehrlichsten-mrna-impfstoffchargen-
prof-kaemmerer-was-geimpfte-beachten-sollten-
a4496179.html. Siehe auch das Schreiben der Chemieprofes-
soren J6rg Matysik (Leipzig), Gerald Dyker (Bochum), Andreas
Schnepf (Tubingen), Tobias Unruh (Erlangen) und Martin
Winkler (Zirich) an die fiir die Uberwachung des Herstellers
Biontech zustdndige Behorde (das Landesamt fiir Soziales, Ju-
gend und Versorgung des Bundeslandes Rheinland-Pfalz) vom
5.7.2023 mit dem Betreff ,Unterschiedliches Nebenwir-
kungsprofil bei Chargen des Arzneimittels Comirnaty von
BioNTech Manufacturing GmbH“  (https://impfen-wer-
will.de/application/files/5016/8873/9638/Brief_AufsichtKobl.
pdf ); siehe schliellich die (etwas unibersichtliche) Impfstoff-
chargen-Dokumentation auf der Seite
https://howbadismybatch.com/.
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»,major objections” erhoben. Tatsachlich enthalten
die nach dem zweiten Verfahren (,,process 2“) produ-
zierten Impfstoffe Verunreinigungen mit Bruchsti-
cken von Bakterien-DNA, deren Ausmal} und Gefahr-
lichkeit freilich im Einzelnen umstritten ist.** In einem
solchen Fall sind die Risiken aus dem Produktionsver-
fahren konsequenterweise in die produktbezogene
Nutzen-Risiko-Abwagung einzubeziehen. Im konkre-
ten Beispiel, wo zwei Produktionsverfahren zur Aus-
wahl stehen, sollte man bei der Abwagung die Frage
stellen, ob den mit dem Massenverfahren (,process
2“) verbundenen erhdhten Risiken im Vergleich zum
sichereren Produktionsverfahren (,process 1“) ein
angemessener Mehrwert der Allgemeinheit, z.B. in
Gestalt der schnelleren Verfligbarkeit des Impfstoffs,
gegenlbersteht. In den einschlagigen Gerichtsent-
scheidungen zur Haftung der Hersteller von mRNA-
Impfstoffen fiir Impfschaden ist dies bisher freilich
nicht geschehen.

44 Siehe insbesondere Speicher, McKernan et al.,, DNA frag-
ments detected in monovalent and bivalent Pfizer/BioNTech
and Moderna modRNA COVID-19 vaccines from Ontario,
Canada: Exploratory dose response relationship with serious
adverse events, preprint 2023,
https://osf.io/preprints/osf/mjc97. Die Entdeckungen von
Speicher, McKernan et al. wurden in Deutschland bestatigt
von Brigitte Kénig. Hierzu Konig und Kirchner, Methodological
Considerations Regarding the Quantification of DNA Impuri-
ties in the COVID-19 mRNA Vaccine Comirnaty, Methods Pro-
toc. 2024, 7(3), 41,
https://doi.org/10.3390/mps7030041; siehe auch Cullen und
Stahl, “Verunreinigung der COVID-19-modRNA-Impfstoffe
mitPlasmid-DNA”, Tichys Einblick, Beitrag vom 8.3.2024,
m.w.N.,
https://www.tichyseinblick.de/gastbeitrag/verunreinigung-
der-covid-19-modrna-impfstoffe-mit-plasmid-dna/;
ferner das Interview der Epoch Times Deutschland mit Jlrgen
Otto Kirchner vom 24.10.2023, ,EMA-Bericht enthalt ,schwe-
re Einwdnde’ zu BioNTech-Impfstoff”,
https://www.epochtimes.de/politik/deutschland/interview-
mit-dr-kirchner-ema-bericht-enthaelt-schwere-einwaende-
zu-biontech-impfstoff-a4445871.html; dazu auch Tinari, The
EMA covid-19 data leak, and what it tells us about mRNA in-
stability, 10 March 2021, BMJ 2021;372:n627,
http://dx.doi.org/10.1136/bmj.n627. Kritisch gegeniiber den
Vorwirfen hingegen das (auch von der Regierung finanzierte)
,Faktencheck“-Portal Correctiv
(https://correctiv.org/faktencheck/2024/02/29/angebliche-
belege-zu-dna-verunreinigungen-in-mrna-impfstoffen-gegen-
covid-19-wissenschaftlich-nicht-haltbar/).
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c) Personeller Betrachtungsbereich der Nutzen-
Risiko-Abwagung

Der nachste Punkt zur gangigen Handhabung des
§ 8412 Nr. 1 AMG in den Impfstoffhaftungsfallen be-
trifft den Umstand, dass eine Gesamtbetrachtung al-
ler potentiellen Empfanger des Medikaments oder
Impfstoffs verlangt wird. Nun hangt die Gefahrdung
der Menschen durch Corona aber unbestreitbar stark
von ihrem Alter ab. Junge Menschen ohne Vorer-
krankungen waren so gut wie gar nicht gefdhrdet.
Stattdessen war die Anzahl der schweren Nebenfol-
gen, insbesondere in Form von Mykarditis bei den
jungen Erwachsenen nachweislich besonders hoch.
Bei einem derart inhomogenen Empfangerkreis er-
schiene es sachgerechter, unterschiedliche Nutzen-
Risiko-Betrachtungen entsprechend den in der Ne-
benfolgenstatistik erkennbaren Altersgruppen vorzu-
nehmen. Warum sollte sich ein durch den Impfstoff
moglicherweise lebenslang geschadigter Jugendlicher
oder gar ein Kind entgegenhalten lassen miissen, der
Impfstoff rette das Leben insbesonderer alterer Men-
schen und sei daher insgesamt vorteilhaft? Weitere
gruppenbezogene Differenzierungen waren denkbar
und sinnvoll entsprechend der Pradisposition und Ri-
siken, z.B. bei Schwangeren oder bestimmten Vorer-
krankungen. Mit ihren schrittweise ausgeweiteten,
inzwischen auf Kleinkinder erstreckten Impfempfeh-
lungen hat die Standige Impfkommission (STIKO), ein
von der Regierung eingesetztes und daher abhangi-
ges (dennoch kiirzlich durch den Gesundheitsminister
fast komplett ausgewechseltes) Expertengremium,
solchen Uberlegungen freilich den Boden entzogen.
Die Zivilgerichte verweisen ausdricklich auf die
STIKO-Empfehlungen,* was formal betrachtet nicht
ganz zu Unrecht geschieht. Das Robert-Koch-Institut,
die dem Bundesgesundheitsministerium unterstellte
,hationale Behoérde zur Vorbeugung Ubertragbarer
Krankheiten sowie zur frihzeitigen Erkennung und
Verhinderung der Weiterverbreitung von Infektio-
nen” (§ 4 | 1 Infektionsschutzgesetz), bezeichnet
STIKO-Empfehlungen als ,medizinischer Standard*.%®

45 Landgericht Hannover, Urteil vom 4.12.2023, 2 O 76/23, juris,
Rn. 44.

46 Zitiert nach Landgericht Hannover, Urteil vom 4.12.2023,2 O
76/23, juris, Rn. 44,
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d) Verweisung auf die Nutzen-Risiko-Abwagung
der Zulassungsbehorde

aa) Rechtliche Beurteilung

Schlief3lich ist zu beobachten, dass die Zivilgerich-
te in den Impfstoffverfahren bisher ausnahmslos die
Mihe einer eigenen Nutzen-Risiko-Analyse (und ei-
ner hierzu notwendigen Beweisaufnahme mit Sach-
verstdandigen) vermeiden. Soweit eine Abwagung er-
forderlich ist, verweisen sie stattdessen, ohne euro-
47 auf die auf-

sichtsrechtliche Nutzen-Risikoabwagung der Europai-

parechtlich dazu gezwungen zu sein,

schen Arzneimittelbehérde.”® Lediglich fiir etwaige
neue Erkenntnisse, die die Aufsichtsbehorde seiner-
zeit noch nicht beriicksichtigen konnte, behalten sie
sich eine eigenstandige Bewertung vor.

Das Oberlandesgericht Bamberg, das die Gefahr
eines Thrombozytopenie-Syndroms als Folge des
Corona-Impfstoffs von AstraZeneca zu beurteilen hat-
te, argumentiert, ein Schadensersatzanspruch nach §
84 Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Nr. 1 AMG scheide aus, wenn
die beanstandete Nebenwirkung bereits bei Zulas-
sung des Arzneimittels bekannt gewesen ist und der

47 Siehe Art. 15 der (konsolidierten) Verordnung (EG) 726/2004
,zur Festlegung der Verfahren der Union fiir die Genehmi-
gung und Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Er-
richtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur” (Arznei-
mittelagentur-Verordnung): ,Die Erteilung der Genehmigung
lasst die zivilrechtliche Haftung oder strafrechtliche Verant-
wortung des Herstellers oder des Inhabers der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen aufgrund des nationalen Rechts in
den Mitgliedstaaten unberihrt”.

48 Abweichend scheinen es bisher nur die Richter des Landge-
richts Moénchengladbach in einem Urteil vom 28.9.2023 (1 O
25/23, juris) zu sehen, die sich in diesem Verfahren allerdings
nicht selbst der Mihe einer Beweisaufnahme unterziehen
missen. In der Sache klagte ein Geschadigter erfolgreich ge-
gen seine Rechtsschutzversicherung mit dem Antrag, die ver-
tragliche Verpflichtung des Versicherers zur Finanzierung ei-
nes nachfolgenden Schadensersatzprozess gegen den Herstel-
ler des mRNA-Impfstoffs ,Comirnaty” festzustellen. Dazu
flhrt das Landgericht Ménchengladbach immerhin aus, sollte
der streitgegenstandliche Impfstoff im Vergleich zu anderen
verfligbaren Impfstoffen eine ,,(deutlich) erhéhte Komplikati-
onsrate” aufweisen, werde eine ,abschlieBende Beurteilung
der Vertretbarkeit” i.S. des § 84 1 2 Nr. 1 AMG ,,im Haftungs-
prozess nicht ohne Heranziehung eines Sachverstandigen
moglich sein”.

Zulassung nicht entgegengestanden habe.* Beziiglich
des Thrombozytopenie-Syndroms sei dies der Fall
gewesen.”® Ahnlich duRert sich das Landgericht Han-
nover: Nach dem Schutzzweck der Haftungsnorm ge-
he es ,schlussendlich darum, eine Haftung fiir den
Fall zu begriinden, dass schadliche und unvertretbare
Wirkungen eintreten, die, wenn sie bereits im Rah-
men des Zulassungsverfahrens bekannt gewesen wa-
ren, zu einer Versagung der Zulassung nach § 25 Abs.
2 Nr. 5 AMG gefiihrt hitten“.> Solche ,schadlichen”
Arzneimittelwirkungen, die im Rahmen der Prifung
der Arzneimittelzulassung als vertretbar eingestuft

49 Siehe Oberlandesgericht Bamberg, Hinweisbeschluss vom
14.8.2023, 4 U 15/23 e, juris, Rn. 15, unter Berufung auf Bun-
desgerichtshof, Urteil vom 12.5.2015, VI ZR 328/11, BGHZ
205, 270, Rn. 28; ebenso dasselbe Oberlandesgericht, Urteil
vom 8.4.2024, 4 U 15/23 e, juris, Rn. 45, mit weiteren Nach-
weisen aus dem  Schrifttum  (https://www.gesetze-
bayern.de/Content/Document/Y-300-Z-BECKRS-B-2024-N-
7784). Tatsachlich lasst sich die Akzessorietat des Haftungs-
rechts gegeniiber dem Aufsichtsrecht dem im Hinweisbe-
schluss zitierten Urteil des Bundesgerichtshofs allenfalls indi-
rekt entnehmen. Aus dem Schrifttum etwa Franzki, in:
BeckOGK, 1.2.2024, AMG § 84 Rn. 67, m.w.N.: ,Schadliche
Arzneimittelwirkungen, die im Rahmen der umfangreichen
Prifung der Arzneimittelzulassung als vertretbar eingestuft
wurden, kdnnen nicht zu einer Haftung nach § 84 Abs. 1 S. 2
Nr. 1 fihren, es sei denn, die Schwere oder Haufigkeit der
schadlichen Wirkungen hat sich im Vergleich zum Zeitpunkt
der Zulassung verdndert”. Vgl. auch Birgerschaft der Freien
und Hansestadt Hamburg, Antwort des Senats auf die schrift-
liche Kleine Anfrage der Abgeordneten Thomas Reich und Dr.
Alexander Wolf (Fraktion der Partei AfD) vom 11.8.2021
(,Vertrage mit Pharmaunternehmen — wer haftet fir Impf-
schaden?“), Drucksache 22/5402 vom 27.8.2021, Neufassung,
S. 1: ,Die gesetzlich geregelte Zulassungspflicht von Impfstof-
fen durch das PEI [Paul-Ehrlich-Institut] impliziert, dass damit
die Einhaltung des aktuellen Kenntnisstandes der medizini-
schen Wissenschaft auf diesem Gebiet uneingeschrankt ver-
mutet werden kann. Dem PEI obliegt in Deutschland ebenso
die Uberwachung der Sicherheit von Impfstoffen [...]“.

50 Oberlandesgericht ~ Bamberg, Hinweisbeschluss
14.8.2023, 4 U 15/23 g, juris, Rn. 16.

51 Landgericht Hannover, Urteil vom 4.12.2023, 2 O 76/23, juris,
Rn. 41; dhnlich zuvor schon Oberlandesgericht Karlsruhe, Ur-
teil vom 8.10.2008, 7 U 200/07, juris, Rn. 9, zum Rheuma-
Medikament VIOXX: Als , wissenschaftlich unvertretbare Wir-
kungen” seien ,solche einzuordnen, die eine Versagung der
Zulassung nach § 25 Abs. 2 Nr. 5 AMG begriinden oder be-
grindet hatten, wenn sie im Zulassungsverfahren schon be-

vom

kannt gewesen waren“.
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worden seien, kdnnten ,grundsatzlich” nicht zu einer

Haftung nach § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG fiihren.>?
Vorsichtiger zeigt sich das Landgericht Rottweil,

das die Moglichkeit einer Fehlentscheidung der Zu-

t:>3 Schadliche Arzneimit-

lassungsbehoérde im Blick ha
telwirkungen, die im Rahmen der umfangreichen Pri-
fung der Arzneimittelzulassung ,zutreffend als ver-
tretbar eingestuft wurden®, kénnten ,nur dann zu ei-
ner Haftung nach § 84 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 AMG fiihren,
wenn die Schwere oder Haufigkeit der schadlichen
Wirkungen sich im Vergleich zum Zeitpunkt der Zu-
lassung verandert haben”.>* Konsequenterweise ver-
neint das Gericht eine Bindung an die Abwagungsent-
scheidung der Zulassungsbehérde, ,wenn substanti-
iert dargelegt wird, welche damals bekannten Um-
stdande bei der Zulassungsentscheidung nicht berick-
sichtigt worden sein sollen”. Nach Ansicht des Land-
gerichts Rottweil hat die Zulassungsentscheidung
somit nur den Charakter eines Indizes, das erschit-
tert werden kann.>”

Dieser vermittelnde Ansatz erscheint verninftig,
denn die Zulassungsbehorde hat auf der Basis medi-
zinisch-pharmakologischen Expertenwissens zu ent-
scheiden. Eine starre Anlehnung an die Zulassungs-
entscheidung ist hingegen problematisch, weil die
Behorde Fehler begehen kann und zugleich die be-
troffenen Blrger keinen vollstandigen Einblick in die
Zulassungsunterlagen und vor allem keine Rechtsmit-
tel gegen die Zulassungsentscheide haben. Dies ist

52 Landgericht Hannover, Urteil vom 4.12.2023, 2 O 76/23, juris,
Rn. 41.

53 Landgericht Rottweil, Urteil vom 6.12.2023, 2 O 325/22, juris,
zum ,,Comirnaty“-Impfstoff von Pfizer/Biontech.

54 Landgericht Rottweil, Urteil vom 6.12.2023, 2 O 325/22, juris,
Rn. 28 [Hervorhebung hinzugefiigt]. Das Gericht beruft sich
auf Franzki, in: BeckOGK, Stand 01.11.2023, § 84 AMG, Rn.
67, der die hervorgehobene Einschrankung aber gar nicht
vornimmt.

5 So auch das Landgericht Monchengladbach, Urteil vom
28.9.2023, 1 O 25/23 (oben Fn. 48), in seinem Urteil zur De-
ckungspflicht des Rechtsschutzversicherers des Geschadigten,
unter juris, Rn. 91: Aus dem Produktinformationsblatt der
EMA gehe zwar hervor, dass die von der Klagerin geltend ge-
machten oder vergleichbare physische und psychische Ne-
benwirkungen ihr als europaischer Zulassungsbehorde be-
kannt gewesen seien. Dies stelle ,aber nur ein Indiz“ fiir die
Vertretbarkeit der schadlichen Wirkungen (im Sinne des § 84
|2 Nr. 1 AMG) dar.

36

dem Gesetzgeber durchaus bewusst. Zum einen be-
stimmt das Arzneimittelgesetz fir Zulassungsent-
scheidungen der nationalen Zulassungsbehoérde
selbst, dass sie ,die zivil- und strafrechtliche Verant-
wortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmers
unberihrt” lasst (§ 25 Abs. 10 AMG).>® Es wire nicht
einzusehen, warum dies anders sein sollte, wenn die
Zulassungsentscheidung wie bei den Corona-
Impfstoffen auf der Ebene der EU getroffen wird.
Zum anderen korrespondiert die Haftungsnorm des §
8412 Nr. 1 AMG mit dem Verbot des Inverkehrbrin-
gens und dem Verbot der Anwendung von ,bedenkli-
chen Arzneimitteln” nach § 5 AMG, d.h. Arzneimittel,
deren schadliche Wirkungen ,,liber ein nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertret-
bares Mal§ hinausgehen”, sind gleichzeitig , bedenk-
lich“ (so ausdrticklich § 5 Il AMG). Dies hat zur Folge,
dass die Zulassung von Arzneimitteln zurickzuneh-
men ist (§ 30 | 1 AMG), wenn ,nachtraglich bekannt
wird“, dass ,das Nutzen-Risiko-Verhaltnis unglinstig
ist“ (§ 25 Il Nr. 5 AMG), sie also bedenklich sind.>” Eu-
roparechtlich ergibt sich die Moéglichkeit zum Verbot
des weiteren Inverkehrbringens eines zugelassenen
Arzneimittels, dessen Schadlichkeit oder Wirkungslo-
sigkeit sich herausgestellt haben, aus Art. 22, 20 Abs.
1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 i.V.m. Titel IX
und X der RL 2001/83/EG ,,zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fir Humanarzneimittel“.>® Die
aufsichtsrechtliche Zulassung ist also aus Sicht sowohl
des deutschen als auch des europaischen Gesetzge-
bers keineswegs sakrosankt, und schon deshalb kann
sie die zivilrechtliche Haftung nicht per se verdran-

gen.>®

56 Siehe Dr. Pfohl, in: Erbs und Kohlhaas, AMG § 25, Rn. 2,
Stand: September 2023, zu § 25 Abs. 10: ,,Dies bedeutet, dass
sich der pharmazeutische Unternehmer grundsatzlich nicht
mit dem Argument exkulpieren kann, dass ein Arzneimittel-
schaden durch ein zugelassenes Prdparat verursacht wurde®”.

57 So auch Dr. Pfohl, in: Erbs und Kohlhaas, AMG § 5, Rn. 3,
Stand: September 2023: Erweisen sich Arzneimittel ,als be-
denklich, ist die Zulassung zurlickzunehmen (§ 30 Abs. 1
i.V.m. §25 Abs. 2 Nr. 5)“.

58 Dr. Pfohl, in: Erbs und Kohlhaas, AMG § 25, Rn. 16, Stand:
September 2023.

59 Bei technischen Produkten, die wie Kraftfahrzeuge und Luft-
fahrzeuge der Zulassung unterliegen, stellt sich in dhnlicher
Weise die Frage, ob schadliche technische Eigenschaften, die
von der Zulassungsbehérde und den (unter Umstanden priva-
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Im Ubrigen wiirde der Tatbestand des § 84 | 2 Nr.
1 AMG teilweise leer laufen, denn die Haftungsvor-
schrift des § 84 AMG gilt ausdricklich nur flr Arznei-
mittel, die , der Pflicht zur Zulassung” unterliegen, so-
fern sie nicht ausdriicklich durch Rechtsverordnung
von der Zulassung befreit wurden. Letzteres betrifft
lediglich sogenannte Standardzulassungen (§ 36 |
AMG) bei rundherum ungefihrlichen Arzneimitteln.®®
Die Bedeutung des § 84 AMG wiirde sich dann auf
Falle erschopfen, wo aus Sicht des Gerichts aufgrund
neuer Erkenntnisse nach Zulassung die Nutzen-Risiko-
Relation negativ ausfallt. Hatte der Gesetzgeber diese
Einschrankung gewollt, hdtte er sie klarer zum Aus-
druck gebracht.

Bislang wurde in Deutschland, soweit Gberschau-
bar, noch keine Gerichtsentscheidung bekannt, in der
ein Pharmaunternehmen auf Basis des § 84 1 2 Nr. 1
AMG fiir die schadlichen Folgen eines zugelassenen
Arzneimittelns verurteilt wurde. Die Gerichte setzen
die Anforderungen an die Erschiitterung der Indizwir-
kung der behoérdlichen Zulassung offenbar sehr hoch.
Ein geldufiges Argument der Gerichte, um Beweisan-
gebote der Klager abzuwehren, ist die Feststellung,
die Behauptungen der Klager zur Erschiitterung der
Indizkraft seien nicht hinreichend ,substantiiert”.5!

ten) Experten, denen sie vertrauen, im Rahmen ihrer Ent-
scheidung akzeptiert wurden, als Produktfehler im Sinne des
Produkthaftungsgesetzes qualifiziert werden koénnen. Diese
Moglichkeit sollte nicht ausgeschlossen sein. Vgl. die Rege-
lung des § 1 Il Nr. 4 ProdHaftG: Danach ist die Haftung nach &
1 ProdHaftG ausgeschlossen, wenn ,,der Fehler darauf beruht,
daR das Produkt in dem Zeitpunkt, in dem der Hersteller es in
den Verkehr brachte, dazu zwingenden Rechtsvorschriften
entsprochen hat”. Das bloRe Dulden einer technischen Neue-
rung durch die Zulassungsbehérde sollte also nicht geniigen.

80 Franzki, in: BeckOGK, AMG § 84 Rn. 26 (1.2.2024): ,,Eine sol-
che Freistellung ist bei Arzneimitteln moglich, die eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von
Menschen nicht befiirchten lassen, weil die Anforderungen
an die erforderliche Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit erwiesen ist“.

61 Siehe Landgericht Hannover, Urteil vom 4.12.2023, 2 O
76/23, juris, Rn. 45: Der entgegengesetzte klagerische Vortrag
sei angesichts der von der Herstellerin dargelegten ,,und all-
gemein bekannten umfangreich erhobenen wissenschaftli-
chen Erkenntnisse zum Nutzen-Risiko-Verhaltnisses ihres

Impfstoffes Corminaty [...] nicht ansatzweise hinreichend

substantiiert”; dhnlich Rn. 49: Der klagerseits vorgelegte Bei-

trag eines Mediziners biete ,keine hinreichende Grundlage
fir Beweisanordnungen®.

Was die Anwalte in den erfolglosen Corona-Impfstoff-
Gerichtsverfahren zur Nutzen-Risiko-Abwagung im
Einzelnen vorgetragen und welche Beweise sie ange-
boten haben, lasst sich den veroffentlichten Ent-
scheidungen zwar nur unzureichend entnehmen.®?
Aber es wiirde einige Argumente zugunsten der Kla-
ger geben. Nach dem, was kritische Experten berich-
ten, besteht erheblicher Anlass zu Zweifeln an den
behordlichen Abwagungsentscheidungen zur Ertei-
lung der bedingten Zulassungen in den Jahren
2020/2021 und der regularen Zulassungen im Herbst
2022. Speziell in Bezug auf den Impfstoff des Herstel-
lers AstraZeneca sei darauf verwiesen, dass die Bun-
desregierung selbst aufgrund einer entsprechenden
Empfehlung des Paul-Ehrlich-Instituts vom 15.3.2021
die Impfungen mit diesem Produkt ausgesetzt hat.®

Hinzu kommen Zweifel an der Sorgfalt der natio-
nalen Arzneimittelaufsichtsbehdrden bei der Erfiil-
lung ihrer gesetzlichen Pflicht der ,Aufdeckung, Be-
wertung, des Verstehens und der Pravention von Ne-
benwirkungen” (Pharmakovigilanz).®*

62 7B. berichtet das Landgericht Hannover (Urteil vom
4.12.2023, 2 0 76/23, juris, Rn. 22 - 24), die Klgerin habe be-
anstandet, der von ,Politik und vom Hersteller” eingenom-
mene Standpunkt, die Impfung schiitze ,,zumindest vor einem

,jeder

Grundlage”. Sie verweise im Ubrigen darauf, ,Nebenwirkun-

schweren Verlauf”, entbehre wissenschaftlichen
gen und Impfschaden seien in hohem Mal angezeigt worden,
seien aber teilweise auch deshalb unberiicksichtigt geblieben,
weil sie schlicht nicht gemeldet worden seien und werden
wirden”. Es ist aber kaum davon auszugehen, dass sich der
klagerische Vortrag auf solch pauschale Aussagen beschrank-
te. Tatsdchlich berichtet das Gericht an einer anderen Stelle
(Rn. 45) z.B. von einem von der Klagerin vorgelegten kriti-
schen Informationsblatt eines Arztes, dessen ,spezifische
Fachkunde” , nicht ernstlich nachvollziehbar” sei.

63 Siehe Bundesregierung, Internet-Mitteilung vom 17.3.2024,
https://www.bundesregierung.de/breg-
de/themen/coronavirus/bundesregierung-setzt-astrazeneca-
impfungen-aus-1878074, letzter Abruf vom 27.5.2024. Dabei
hatte die STIKO erst am 4.3.2021 eine Impfempfehlung fir
den AstraZenca-Impfstoff ausgesprochen (Pressemitteilung
der STIKO zur COVID-19-Impfung mit dem AstraZeneca-
Impfstoff vom 4.3.2021,
https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfe
hlungen/AstraZeneca-Impfstoff.html).
27.5.2024.

64 So die Definition des Paul-Ehrlich-Instituts unter Berufung auf
die WHO,
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigil

Letzte Abrufe vom

anz/pharmakovigilanz-node.html, Abruf vom 27.5.2024.
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bb) Zweifel an der Sorgfalt der Zulassungs- und
Uberwachungsbehérden

In Bezug auf die Entscheide Uber die bedingte Zu-
welche die EU-
Kommission auf Empfehlung der EMA, ihrerseits un-

lassung der Corona-Impfstoffe,
ter erheblichem politischem Druck stehend, um den
Jahreswechsel 2021/2021 herum ausgesprochen hat,
werden wie schon erwahnt mehrere UnregelmaRig-
keiten berichtet. Nicht zuletzt gehort hierzu der Um-
stand, dass der bei den Zulassungsstudien verwende-
te mRNA-Impfstoff nach einem anderen, saubereren
Verfahren hergestellt wurde als der kommerziell ver-
triebene Impfstoff sowie dass die Kontrollgruppe vor-
zeitig aufgeldst wurde. Berichtet wird zudem, es sei-
en Daten aus den Zulassungsstudien unterdriickt
worden.®® Die unbedingte Zulassung (mit fiinfjshriger
Laufzeit) wurde spéater erteilt, obwohl die Bedingun-
gen der bedingten Zulassung nicht erfullt waren.%®
Neue, wenn auch im Einzelnen umstrittene, Erkennt-
nisse beziliglich des nur beschrankten Nutzens der
Impfstoffe und der tbertriebenen Geféhrlichkeit der
Corona-Erkrankung sowie beziglich der vergleichs-
weise hohen Anzahl an Impfschadensmeldungen, die
alle von der Rechtsprechung bislang nicht bericksich-
tigt wurden, kommen hinzu.

So findet etwa das Narrativ von ,,Millionen von To-
ten“®” durch die COVID-19-Erkrankung riickblickend

65 Zu den Ungereimtheiten der Zulassungsentscheidungen im
Einzelnen Rohrig, Die Corona-Verschworung, Minchen 2023,
Teil 3 (,,Die Zulassungsentscheidung”).

66 Siehe Cullen et al, Das Zulassungsdesaster: Lobbyarbeit und
Rechtsbruch im Fall der mRNA-Prdparate, Berliner Zeitung
vom 10.2.2023,
https://archive.org/download/das-zulassungsdesaster-
lobbyarbeit-und-rechtsbruch-im-fall-der-m-rna-
prapara-
te/Das%20Zulassungsdesaster_%20Lobbyarbeit%20und%20R
echtsbruch%20im%20Fall%20der%20mRNA-
Pr%C3%A4parate.pdf.

67 So ausdrticklich Landgericht Hannover, Urteil vom 4.12.2023,
2 O 76/23, juris, Rn. 41; siehe auch die von der EU-
Kommission zitierte Studie von Watson et al. (Global impact
of the first year of COVID-19 vaccination: a mathematical
modelling  study, DOI: https://doi.org/10.1016/51473-
3099(22)00320-6), die auf Basis einer Hochrechnung der amt-
lichen Sterbezahlen behauptet, es seien weltweit Gber 14 Mil-
lionen Leben durch die Impfung gerettet worden. Die Studie
wurde u.a. von den Haupt-Protagonisten der weltweiten

38

keine Bestatigung in der amtlichen Sterbefallstatis-
tik,%® die in Deutschland im Gegenteil signifikant er-
hohte Werte erst seit der massenweisen Verabrei-

t.5°  Hinzu

chung der Corona-Impfstoffe ausweis
kommt, dass die offizielle Statistik der Corona-Toten
jedenfalls in Deutschland wenig aussagekraftig ist,
weil sie nicht unterscheidet zwischen den Personen,
die an Corona gestorben sind, und solchen, die unab-
hangig von ihrem positiven PCR-Test an einer ande-
ren Ursache (z.B. an den Folgen eines Verkehrsun-
falls) gestorben sind. Mittlerweile ist anerkannt, dass
die Gefahrlichkeit der Omikron-Variante des Virus,
die sich um den Jahreswechsel 2021/2022 verbreite-
te, im Bereich derjenigen einer gewohnlichen Grippe
lag. Auch die seinerseits von Politik und Medien ver-
breitete Aussage, die , Kapazitdten in den Kliniken,
sowohl hinsichtlich der verfligbaren Betten als auch

des verfiigbaren Arzte- und Pflegepersonals”, seien

Impfkampagne finanziert, darunter die WHO, Gavi, the Vacci-
ne Alliance und die Bill & Melinda Gates Foundation.

68 So aber Statistisches Bundesamt, Pressemitteilung Nr. 563
vom 9.12.2021, ,Corona-Pandemie fiihrt zu Ubersterblichkeit
in Deutschland”,
https://www.destatis.de/DE/Presse/Pressemitteilungen/2021
/12/PD21_563_12.html, letzter Abruf vom 27.5.2024; dazu
kritisch Barz, “Wie das Statistische Bundesamt die Zahlen zur
Ubersterblichkeit verfalscht hat”, 13.12.2023,
https://multipolar-magazin.de/artikel/destatis-
uebersterblichkeit, letzter Abruf vom 27.5.2024.

69 Kuhbandner C. und Reitzner M. (May 23, 2023), Estimation of
Excess Mortality in Germany During 2020-2022. Cureus 15(5):
e39371. DOI: https://doi.org/10.7759/cureus.39371. Die Au-
toren stellen fest: , The high excess mortality in 2021 and
2022 was mainly due to an increase in deaths in the age
groups between 15 and 79 years and started to accumulate
only from April 2021 onward. A similar mortality pattern was
observed for stillbirths with an increase of about 9.4% in the
second quarter and 19.4% in the fourth quarter of the year
2021 compared to previous years”; siehe auch die Ergan-
zungsstudie der Autoren, Differential Increases in Excess
Mortality in the German Federal States During the COVID-19
Pandemic (Preprint), unter
https://www.researchgate.net/publication/378124684_Differ
en-
tial_Increases_in_Excess_Mortality_in_the_German_Federal_
States_During_the_COVID-19_Pandemic. jungst
Mostert et al., Excess mortality across countries in the West-
ern World since the COVID-19 pandemic: ‘Our World in Data’
estimates of January 2020 to December 2022, BMJ Public
Health 2024;2:e000282. DOI: https://doi.org/10.1136/bmjph-
2023-000282.
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schnell ausgeschopft gewesen,”® hat sich bei genaue-
rer Betrachtung als falsch bzw. {ibertrieben herausge-
stellt.”* Vergleichbare regionale Engpésse gab es in
der Vergangenheit schon bei gewdhnlichen Grippe-
wellen; zudem hat die Politik mit falschen Anreizen
sogar dafiir gesorgt, dass wahrend der Corona-Krise
Kapazitdten abgebaut wurden.”? Nicht zuletzt wurde
deutlich, dass die Impfstoffe keineswegs sicher vor
Ansteckung und auch nicht vor Ubertragung des
Corona-Virus schiitzen und auch nicht dafir gemacht
waren, obwohl die Politiker lange Zeit das Gegenteil
behaupteten. Im Sonderausschuss des Europdischen
Parlaments ,,zu den Erkenntnissen aus der COVID-19-
Pandemie und Empfehlungen fiir die Zukunft” besta-
tigte die Pfizer-Direktorin Janine Small am
11.10.2022, dass der COVID-19-Impfstoff vor der
Markteinfihrung nicht darauf getestet wurde, ob
dadurch die Ubertragung des Virus verhindert wer-
den kann.”

70 So berichtet vom Landgericht Urteil
4.12.2023,2 0 76/23, Rn. 41.

71 Hierzu z.B. die Feststellungen des Datenanalysten Tom Lau-

Hannover, vom

sen bei seiner Anhérung im Ausschuss fir Gesundheit des
Deutschen  Bundestages am  21.3.2022, Drucksache
20(14)17(17),
https://www.bundestag.de/resource/blob/885482/2398elal
d69d9f6ee07aca7d663a0c20/20_14_0017-17-_ESV-Tim-
Lausen_Impfpflicht.pdf; ferner die Antwort der Bundesregie-
rung vom 31.10.2023 auf die GroRe Anfrage der Fraktion der
Partei AfD, Bundestag-Drucksache 20/9036, S. 38.

72 Hierzu z.B. Réhrig, Die Corona-Verschworung, Miinchen 2023,
Teil 1ll, Abschnitt 5.5, dort bei Fn. 161: ,Der Gesamtbestand
der unmittelbar zur Verfligung stehenden Intensivbetten sank
von circa 34.000 im Mai 2020 auf unter 24.000 im Mai 2021“.

73 So berichtet es z.B. (unwidersprochen) die schriftliche Anfra-
ge P-003358/2022 des Abgeordneten Bernhard Zimniok an
die EU-Kommission vom 12.10.2022, der wissen wollte, ob
der EMA und damit der Kommission bekannt war, dass Pfi-
zer/Biontech seinen Impfstoff vor der Markteinfiihrung nicht
darauf testen lassen hat, ob der Impfstoff die Ubertragung
des Virus verhindert
(https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/P-9-
2022-003358_DE.html). In ihrer Antwort vom 25.11.2022
flhrt die Kommissarin Stella Kyriakides u.a. aus: ,,Die Europai-
sche Arzneimittel-Agentur (EMA) hatte bereits im Dezember
2020 erklart, dass die Auswirkungen von ,Comirnaty” auf die
Ubertragung des Virus nicht sofort festzustellen sind. Hoch-
rangige EU-Experten haben dies in The Lancet im Januar 2021
erwahnt, auRerdem wurde diese Information auch in den ers-
ten Bewertungsbericht aufgenommen®.

Auf der anderen Seite wurden in den letzten Jah-
ren immer mehr Beispiele von zum Teil ganz gravie-
renden Gesundheitsschaden unterschiedlichster Art
im zeitlichen Zusammenhang mit den Corona-
Impfungen bekannt. Auf die signifikant erhéhe Sterb-
lichkeit, gerade auch bei jlingeren Menschen ein-
schlieflich Totgeburten, seit dem Start der Impfkam-
pagne wurde bereits hingewiesen. Hinzu kommt u.a.
der Umstand, dass die Geburtenrate in Deutschland
in den letzten zwei Jahren, rund neun Monate nach
Beginn der Impfkampagne, abrupt auf den niedrigs-
ten Stand seit 2009 gesunken ist.”* Im Jahr 2021 hatte
es noch mehr Geburten als in den Vorjahren gege-
ben, trotz Corona-Pandemie und trotz eines Rlick-
gangs der weiblichen Bevélkerung unter 30 Jahren.”

In einem Brandbief mit dem Betreff ,Heftiges
Warnsignal bei codierten Impfnebenwirkungen nach
Corona Impfung” an das Paul-Ehrlich-Institut, der in
Deutschland fiir die Pharmakovigilanz zustandigen
Behorde, vom 21.2.2022 hat Andreas Schofbeck, der
damalige Geschaftsfiihrer einer groBen deutschen
Krankenkasse mitgeteilt, dass sie anhand der vorlie-
genden Zahlen jetzt schon von Uber 216.000 behan-
delten Fallen von Impfnebenwirkungen nach Corona
Impfung ausgehen.”® Auch andere Statistiken zeigen,
dass die Anzahl der gemeldeten Nebenfolgen bei den

74 So das staatliche Bundesinstitut fur Bevolkerungsforschung
(BiB) in einer Pressemitteilung vom 20.3.2024,
https://www.bib.bund.de/DE/Presse/Mitteilungen/2024/202
4-03-20-Geburtenrate-faellt-auf-den-tiefsten-Stand-seit-
2009.html.

75 Schilling, Geburtenriickgang und Impfung: mogliche Zusam-
menhange, 12.7.2023,
https://multipolar-magazin.de/artikel/geburtenrueckgang-
und-impfung.

76 Siehe die Kopie des Schreibens unter
https://web.archive.org/web/20220227211605/https://bkk-
provita.de/wp-content/uploads/2022/02/Paul-Ehrlich-
Institut-Presseinformation-Impfnebenwirkungen-nach-
Corona-Impfung-1.pdf. Andreas Schofbeck wurde kurz darauf
fristlos aus seiner Position als Geschaftsfihrer entlassen.
Hierzu die ,abschliefende Stellungnahme” der Krankenkasse
unter
https://bkk-provita.de/aktuelles/abschliessende-
stellungnahme/. Kritisch gegentiber den Angaben in dem
Schreiben zeigte sich das Bundesverwaltungsgericht im Ver-
fahren zur Soldatenimpfpflicht (Beschluss vom 7.7.2022,
BVerwG 1 WB 2.22, Rn. 179-181): Die Datengrundlage der
Analyse sei nicht transparent, die Auswertung nicht nachvoll-
ziehbar.
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Corona-Impfstoffen im Vergleich zu sonstigen Impf-
stoffen um ein Vielfaches hoher ist. Die genannten
Umstande sollten die Aufsichtsbehdrden dazu veran-
lassen, das Narrativ von der weitgehenden Ungefahr-
lichkeit der Impfungen in Frage zu stellen und genau-
ere Nachforschungen anzustellen, jedoch sind ent-
sprechende Bemiihungen kaum erkennbar.”

Teilweise wird versucht, die Haufung der Gesund-
heitsprobleme als Spatfolge einer vorausgegangenen
COVID-19-Erkrankung und der in deren Rahmen ent-
standenen toxischen Spike-Proteine zu begreifen
(,Long COVID“). Falls dies wirklich so sein sollte,
kommt die mRNA-Impfung aber mindestens ebenso
gut als Verursacherin in Betracht, weil sie die Kérper-
zellen dazu veranlasst, selbst Spike-Proteine zu er-
zeugen, und zwar offenbar noch in erheblich groRe-
rem Umfang als eine COVID-19-Infektion. Die Be-
hauptung der Hersteller, die mRNA-Proteine der
Impfstoffe verfliichtige sich nach wenigen Tagen,
wurde mittlerweile widerlegt. In Einzelfallen konnte
der Stoff noch zahlreiche Monate nach der Impfung
im Korper nachgewiesen werden. Ein weiterer Kritik-
punkt ist der Umstand, dass der Stoff sowie die Spike-
Proteine keineswegs wie urspriinglich behauptet nur
im Bereich der Einstichstelle verbleiben, sondern sich,
wie Autopsien ergeben haben, im gesamten Kérper
einschlieBlich des Gehirns verbreiten.”®

Hinzu kommt der begriindete Verdacht von Ver-
sdumnissen der staatlichen Aufsichtsbehdrden im
Rahmen der laufenden Pharmakovigilanz, die gerade-
zu den Eindruck erwecken, als legten sie gar keinen
Wert darauf, die Wahrheit iber die Impfstoffe zu er-

77 Siehe hierzu das Schreiben der bereits erwdhnten funf Che-
mieprofessoren (oben Fn. 43) an das Paul-Ehrlich-Institut vom
12.2.2024 mit dem Betreff ,Zweite Anfrage beziiglich neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse (Garcia-Fossa & de Jesus) zu
moglicher Schadwirkung der modRNA-Technologie”: ,[...] die
Anzahl der Nebenwirkungen der modRNA basierten Impfstof-
fe [ist] um ein Vielfaches hoher als alles, was bisher bei Impf-
stoffen beobachtet wurde. Ihr Schweigen tragt nicht zu unse-
rer Beruhigung bei und entspricht sicher nicht Ihrem gesetzli-
chen Auftrag [...]“.

78 Siehe z.B. Hulscher et al, Autopsy findings in cases of fatal
COVID-19 vaccineinduced myocarditis, ESC Heart Failure
(2024), DOI: https://doi.org/10.1002/ehf2.14680. Die Auto-
ren machten eine systematische Uberpriifung aller veréffent-
lichten Autopsieberichte (iber eine durch die COVID-19-
Impfung ausgeldste Myokarditis bis zum 3.7.2023.
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fahren. So soll etwa im Jahr 2022 nur ein kleiner An-
teil der Krankenhauser der gesetzlichen Pflicht ge-
nigt haben, den Corona-Impfstatus der Corona-
Patienten zu erheben und an das RKI zu melden, so-
dass es nicht moglich ist, die Wirksamkeit der Imp-
fung anhand der Anzahl der Hospitalisierungen nach-
zuvollziehen.” Betroffene, die sich an die Offentlich-
keit wandten, berichten immer wieder, dass die Arz-
te, die sie aufsuchten, von der Moglichkeit eines
Impfschadens geradezu kategorisch nichts wissen
wollten, sie abwiesen oder versuchten, ihre Be-
schwerden als psychosomatisch bedingt abzutun.®
Dementsprechend gingen von arztlicher Seite auch
nur zogerlich Verdachtsmeldungen auf Impfschaden
an das Paul-Ehrlich-Institut. Vom Paul-Ehrlich-Institut
wiederum wurde bekannt, dass diejenige Abteilung,
die fir die Aufnahme von Verdachtsmeldungen zu-
standig war, personell unterbesetzt war und dass Pa-
tienten immer wieder die Erfahrungen machen muss-
ten, keine Antwort auf ihre Impfschadenmeldungen
zu erhalten.

Die zuvor erwahnten Chemieprofessoren haben
sich wegen unterschiedlicher Sicherheitsbedenken
wiederholt und fundiert, zuletzt wegen des Verdachts
moglicher krebserregender Wirkungen der Lipid-
Nanopartikel, von denen die mRNA-Molekiile umge-
ben sind, entsprechend einer neueren wissenschaftli-
chen Untersuchung® an das Paul-Ehrlich-Institut ge-
wandt, aber offenbar jeweils keine Antwort erhalten.

79 So etwa berichtet vom Datenanalysten Tom Lausen im Ge-
sprach mit dem Journalisten und Arzt Paul Brandenburg,
Marz 2024,
https://www.youtube.com/watch?v=VeyP2IGxjdc .

80 Sjehe z.B. das Horfunk-Interview des offentlichrechtlichen
Sudwestrundfunks mit der betroffenen Kabarettistin Christine
Prayon vom 23.4.2024 (,Christine Prayon hat Impfschaden:
Kampf um Hilfe bei Post-Vac”),
https://www.swr.de/swrl/swrlleute/kabarettistin-christine-
prayon-impfschaden-nach-corona-impfung-post-vac-
syndrom-100.html.

81 Garcia-Fossa und Bispo de Jesus, Cationic solid lipid nanopar-
ticles (SLN) complexed with plasmid DNA enhance prostate
cancer cells (PC-3) migration, NANOTOXICOLOGY, published
1.2.204m
https://doi.org/10.1080/17435390.2024.2307616:
kdnnen kationische Lipid-Nanopartikel die Migration von

Danach

Prostatakrebszellen (PC-3) und damit die Krebsentstehung
fordern.
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Ahnliche Schreiben an das Paul-Ehrlich-Institut, auf
die es keine erkennbare Reaktion gab, hat Arne Burk-
hardt, ehemals angesehener Universitatsprofessor im
Ruhestand und 2023 verstorben, am 16.3.2022 und
24.3.2022 verfasst.®? Darin berichtet der Pathologe
u.a. Uber die Ergebnisse, die seine Forschergruppe im
Rahmen von Obduktionen von 40 im zeitlichen Zu-
sammenhang mit der Impfung verstorbenen Patien-
ten und von Untersuchungen histologischer Proben
von Lebenden gemacht hat. Er gelangt insbesondere
zur Schlussfolgerung, ,,dass die impf-induzierte ,Spi-
ke-Produktion” im menschlichen Koérper nicht aus-
schlieflich an der Injektionsstelle im Muskel stattfin-
det, sondern die Spike-Produktion in samtlichen Zel-
len und Organen stattfinden kann, zumindest bei be-
stimmten Erkrankungen selbst im Gehirn“. Mit letzte-
rem sei ,auch nachgewiesen, dass der Wirkstoff in
den Impfstoffen die Blut-Hirn-Schranke grundsatzlich
Uberwinden” konne. Die Expression des Spike-
Proteins fiihre ,,zu gravierenden Entziindungsreaktio-
nen in den betroffenen Organgeweben bis hin zum
Tod“. Die Untersuchungen am privaten Institut des
pensionierten Professors sind eine Reaktion auf den
Umstand, dass die Behorden auf die systematische
Anordnung einer Obduktion von Personen, die in en-
gem zeitlichem Zusammenhang mit der Impfung ver-
starben, verzichteten, sodass sich einige Angehdrige
an den Professor wandten.®

82 |m Wortlaut veréffentlicht unter
https://fassadenkratzer.wordpress.com/2022/04/01/patholo
gen-setzten-in-brandbriefen-dem-paul-ehrlich-institut-kurze-
frist-das-impfen-unverzuglich-zu-stoppen/.

83 Sjehe auch das posthum erschiene Buch ,Vom Stachel im
Fleisch — Wie das Corona-,Impf’-Spikeprotein Schaden anrich-
tet” (hrsg. von A. Burkhardt, W. Lang und N. Schwarz, Ham-
burg 2023) zum Ergebnis seiner Gewebeschnitte bei insge-
samt mehr als 85 verstorbenen und mehr als 75 noch leben-
den Corona-Geimpften. Dort gehen die Autoren auf zahlrei-
che nachgewiesene und moglichen Wirkungen der Spike-
Proteine des mRNA-Impfstoffs ein: Schwachung und Suppres-
sion des Immunsystems, GefaBverstopfungen, Entziindungen
der Organe und GefaRe, Auto-Immunreaktionen, ferner mog-
licherweise Totgeburten, Krebs und vorzeitiges Altern als Fol-
ge der fir den Pathologen sichtbaren Zerstérung elastischer
Fasern; passend dazu Gibo et al. 2024, Increased Age-
Adjusted Cancer Mortality After the Third mRNA-Lipid Nano-
particle Vaccine Dose During the COVID-19 Pandemic in Ja-
pan, DOI: https://doi.org/10.7759/cureus.57860. Die Autoren
berichten Uber einen signifikanten Anstieg der Krebsfille

Es ist nicht notig, diese und noch einige weitere
Bedenken gegen die Wirksamkeit und Zuverlassigkeit
der Corona-Impfstoffe zu vertiefen. Welche von
ihnen berechtigt sind, braucht hier nicht geklart zu
werden. Die Diskussion ist komplex, und zu beinahe
jedem kritischen Beitrag eines Wissenschaftlers fin-
den sich andere Wissenschaftler oder, noch haufiger,
mit offentlichen Geldern unterstitzte ,Faktenche-
cker”, die sich bemiihen, die Kritik zu widerlegen oder
zumindest die Wissenschaftler zu verunglimpfen.
Was auf jeden Fall gesagt werden kann, ist dies: Es
gibt genligend Griinde, welche die Indizwirkung der
positiven Nutzen-Risiko-Abwdgung seitens der EMA
zumindest aufgrund neuer Erkenntnisse nach der Zu-
lassung erschiittern. Dies bedeutet flr die Zivilgerich-
te: Sie sollten bei Haftungsklagen immer dann eige-
nen Beweis liber die ,Vertretbarkeit” der schadlichen
Wirkungen des Impfstoffes im Sinne des § 84 12 Nr. 1
AMG erheben, wenn die Ubrigen Haftungsvorausset-
zungen, insbesondere die Kausalitdt des Impfstoffs
fiir den eingetretenen Gesundheitsschaden feststeht.
Bislang ist es dazu nicht genommen.

2. Informationsfehler

Der Vorwurf des Informationsfehlers erlaubt es
dem Impfgeschadigten, flr die Inanspruchnahme des
Herstellers die Barriere der Gesamtbetrachtung bei
der Nutzen-Risiko-Abwéagung zu lberwinden. Sein in-
dividueller (kausaler) Impfschaden wird per se rele-
vant, wenn der Geschéadigte geltend machen kann,
dass er sich bei ordnungsgemaRer Information nicht
hatte impfen lassen. Die Herstellerinformation ist
fehlerhaft, wenn die Kennzeichnung, Fachinformation
oder Gebrauchsinformation ,,nicht den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft” entspricht (§ 84 | 2
Nr. 2 AMG). Hierzu habe ich zwei Bemerkungen.

a) Verantwortung des Herstellers fiir staatliche
Fehlinformationen?

Anders als bei sonstigen Arzneimitteln und deut-
lich intensiver als bei frilheren Impfkampagnen, z.B.
im Rahmen der Schweinegrippe, kam es bei den

nach der dritten Corona-mRNA-Impfung in Japan.
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Corona-Impfstoffen zu einer Vermischung von Her-
stellerinformationen einerseits und Informationen
durch die Gesundheitsbehérden sowie sonstige Tra-
ger von Hoheitsgewalt (einschlieRlich der Bundesre-
gierung und ihres Gesundheitsministers) anderer-
seits. Die amtlichen Informationen waren sogar do-
minierend, nicht nur wegen der staatlichen Impfwer-
bung. Zum einen hat die bereits erwdhnte Corona-
Rechtsverordnung die Hersteller ausdricklich von der
Pflicht zur Erstellung einer Packungsbeilage befreit,
soweit die Impfstoffe durch den Bund beschafft und
in Verkehr gebracht wurden (§ 3 | MedBVSV i.V.m. §§
10, 11 und 11a AMG); zum anderen haben die Be-
horden eigene Informationsblatter zu den Impfstof-
fen erstellt und aktualisiert. Dabei bezogen sie sich
regelmaRig auf das Muster des Robert-Koch-Instituts
(RKI).24

Das RKI ist ein Bundesinstitut im Geschaftsbereich
des Bundesministeriums fir Gesundheit, das — nach
eigenem Anspruch — auf Basis ,anwendungs- und
maRknahmenorientierter biomedizinischer Forschung”
fir die ,Erkennung, Verhiitung und Bekdampfung von
Krankheiten, insbesondere der Infektionskrankhei-
ten” zustandig ist.®> Die Impfarzte begnigten sich im
Rahmen ihrer arztlichen Aufklarungspflicht, wenn sie
sie Uberhaupt wahrnahmen, ganz Uberwiegend da-
mit, den Impflingen diese Blatter, die von einem ein-

84 Siehe z.B. das fuinfseitige ,Aufklarungsmerkblatt” des RKI vom

9.12.2020 (,,Zur Schutzimpfung gegen COVID-19 (Corona Vi-
2019) - mit MRNA-Impfstoff”),
https://fragdenstaat.de/anfrage/briefverkehr-mit-biontech/;
das aktualisierte Aufklarungsmerkblatt des RKI vom
19.10.2021 ,Zur Schutzimpfung gegen COVID-19 (Corona Vi-
rus Disease 2019) — mit mRNA-Impfstoffen — (Comirnaty® von
BioNTech / Pfizer und Spikevax®, ehemals COVID-19 Vaccine
Moderna® von Moderna)“,

rus Disease

https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/arzneimittel
/aufklaerungsbogen-mrna-impfstoffe.pdf; das entsprechende
RKI-Merkblatt vom 30.1.2024,
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/D
ownloads-COVID-19/Aufklaerungsbogen-de.pdf. Die Merk-
blatter existieren in mehreren Sprachen sowie in leichter
Sprache. Sie wurden von allen moglichen o6ffentlichen Stellen,
insbesondere auch den Gemeinden, sowie von den soge-
nannten Impfzentren, z.B. des Deutschen Roten Kreuzes oder
der Caritas, verteilt.

85 Siehe die Selbstbeschreibung des Instituts im Internet unter
https://www.rki.de/DE/Content/Institut/institut_node.html,
letzter Abruf vom 27.5.2024.
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seitigen Anamnese-Bogen und einem Einwilligungs-
formular (unter anderem mit Bestatigung der Kennt-
nisnahme des Inhalts des Aufklarungsmerkblatts) be-
gleitet waren, vorzulegen. Daraus ergibt sich die bis-
her ungel6éste Frage: Konnen die Hersteller verant-
wortlich gemacht werden, soweit sich diese Informa-
tionsblatter als ungentigend herausstellen sollten?

Anlass fiir eine solche Uberlegung ist durchaus ge-
geben. Zu Beginn der Impfkampagne konnte man im
damals nur zweiseitigen Aufklarungsmerkblatt unter
der Rubrik ,Sind Impfkomplikationen moglich?“ noch
lesen, in den ,umfangreichen klinischen Prifungen
vor der Zulassung” seien ,nach Gabe des hier bespro-
chenen mRNA-Impfstoffes” , keine Komplikationen
wie zum Beispiel schwerwiegende Autoimmunreakti-
onen oder schwerwiegende neurologische Komplika-
tionen im ursachlichen Zusammenhang mit der Imp-
fung berichtet” worden. Diese Aussage ist zumindest
problematisch. Wie man horen kann, kam es bei der
groRen Zulassungsstudie von Pfizer mit Gber 40.000
Probanden in der Gruppe der Geimpften zu einer ho-
heren Anzahl an Todesfdllen als in der Vergleichs-
gruppe der Ungeimpften, bevor die Vergleichsgruppe
der Ungeimpften aufgelost wurde. Die aktuelle Versi-
on dieses Aufklarungsblatts mit flinfeinhalb Seiten
widmet sich nunmehr immerhin auf einer halben Sei-
te dem Thema ,Seltene Impfstoff-Nebenwirkungen”
und berichtet dort von ,sehr seltenen” Herzerkran-
kungen. Die lange Liste der ubrigen gemeldeten
(wenn auch nicht nachgewiesen kausalen) Nebenfol-
gen aller Art, die man in der Nebenfolgen-Datenbank
der EMA finden kann, findet keine Erwahnung. Zum
Todesfallrisiko heildt es nur lapidar und ausschlieflich
im Zusammenhang mit Herzerkrankungen, es gebe
,auch schwere Verlaufsformen®, ,einzelne Personen
verstarben” (Seite 5). Im Ubrigen gibt es dort nur
noch den pauschalen Verweis: ,,Grundsétzlich kénnen
— wie bei allen Impfstoffen — in sehr seltenen Fallen
auch bisher unbekannte Komplikationen nicht ausge-
schlossen werden”, der im Laufe des Jahres 2021 in
das Merkblatt aufgenommen wurde.

Tatsachlich zogern die Hersteller nicht, die Ver-
antwortung flr die eher verharmlosenden Aufkla-
rungsmerkblatter des RKI von sich zu weisen.® Bis-

8 So z.B. die Herstellerin von ,,Comirnaty” im Verfahren vor
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lang wurde noch keine Entscheidung eines Gerichts
bekannt, die sich zu dieser Frage gedulRert hatte. Aus
meiner Sicht kann es nicht sein, dass sich die Herstel-
ler in Bezug auf ihre Informationsverantwortung ge-
genilber den Geschadigten hinter den staatlichen Be-
horden verstecken. Zwar befreit § 3 IV MedBVSV die
Hersteller grundsatzlich von der Haftung fir Impf-
schaden nach § 84 AMG, sofern die Mdoglichkeit be-
steht, dass die Schaden auf einem Verhalten der Her-
steller beruhen, das nach § 3 | MedBVSV ausnahms-
weise erlaubt ist (oben C.II., Seiten 29 f.); dazu gehort
auch der Verzicht auf die Verdéffentlichung der Stan-
dard-Produktinformationen. Die Befreiung gilt aber
nicht fir grob fahrlassig oder vorséatzlich verursachte
Schaden. Hierzu lieRe sich durchaus argumentieren,
dass den Herstellern, nicht zuletzt dem deutschen
Hersteller Biontech, die Mangel der Produktinforma-
tion des RKI bekannt gewesen sein mussten und dass
sie somit billigend in Kauf nahmen, dass die Empfan-
ger der Impfungen Uber die Risiken in die Irre gefihrt
werden, was nach deutschem Verstandnis als Vorsatz
(dolus directus 2. Grades) zu qualifizieren ist.
Relevant werden konnte hier aber auch eine Ar-
gumentation auf Basis der allgemeinen Deliktshaf-
tung nach § 823 | BGB, von der § 3 IV MedBVSV nicht
ausdricklich befreit. Sicherlich wird man den Herstel-
lern Uber den Umweg des BGB nicht ein Verhalten
vorwerfen koénnen, das aufgrund einer anderen
Norm, des § 3 | MedBVSV explizit erlaubt ist.®” Die
Vorschrift des § 3 | MedBVSV erlaubt aber keines-
wegs, dass die Hersteller, nachdem sie ihr Produkt
(Uber die Bundesregierung) in Verkehr gebracht ha-
ben, die Arme verschranken und die Augen verschlie-
Ren. Vielmehr dirften die Grundséatze zur Produktbe-
obachtungspflicht, welche die Rechtsprechung im
Rahmen des § 823 | BGB entwickelt hat, anwendbar

dem Landgericht Mdnchengladbach, Urteil vom 28.9.2023, 1
0 25/23, juris, Rn. 50: Wie das Gericht berichtet, machte die
Herstellerin geltend, es handele sich bei dem (,in Kooperati-
on mit dem Robert-Koch-Institut“ erstellten) Aufklarungs-
merkblatt nicht um eine Fachinformation, Gebrauchsinforma-
tion oder sonstige Kennzeichnung i.S. des § 84 12 Nr. 2 AMG.

87 Da § 823 | BGB mit seinem allgemeinen Merkmal der
,Rechtswidrigkeit” auf die gesamte Rechtsordnung verweist,
wird man nicht argumentieren kénnen, das BGB sei als Gesetz
gegenlber der MedBVSV als Rechtsverordnung der Bundes-
regierung vorrangig.

bleiben. Danach trifft den Hersteller sogar nach In-
verkehrbringen seines Produkts eine Pflicht zur aus-
reichenden (aktiven und passiven) Beobachtung sei-
ner Wirkungen bei den Nutzern, die die Kenntnis-
nahme wissenschaftlicher Erkenntnisse einschlief3t;
bei Auftreten von Problemen mit der Sicherheit des
Produkts hat er diese nicht nur beim erneuten Inver-
kehrbringen weiterer Produkte zu berilicksichtigen,
sondern auch im Hinblick auf die bereits im Verkehr
befindlichen Produkte 6ffentliche Warnungen auszu-
sprechen und ggf. einen Riickruf zu veranlassen.® Es
erscheint konsequent, diesen Gedanken, der ur-
spriinglich fur Konstruktions- und Fabrikationsfehler
entwickelt wurde, auf Instruktionsfehler zu erstre-
cken. Von hier aus ist es nur noch ein kleiner Schritt
zur Einbeziehung solcher Fehlinformationen, die zwar
nicht vom Hersteller selbst stammen, die aber ein
Dritter — hier die staatliche Behdrde — an seiner Stelle
verbreitet.

b) Pflicht zur Information Uber die bestehenden
Unsicherheiten

Meine zweite Bemerkung zur Informationsver-
antwortung der Hersteller betrifft den Umstand, dass
zahlreiche Wirkungen der Impfstoffe noch gar nicht
erforscht sind oder es im Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens waren. So wurde zum Beispiel bekannt, dass
in den Zulassungsstudien nicht getestet wurde, ob die
Impfstoffe vor Ubertragung schiitzen oder ob sie sich
flir Schwangere eignen. Auf mogliche Langzeitfolgen
konnten die Impfstoffe angesichts ihrer Neuartigkeit
naturgemal noch nicht untersucht werden. Die Men-
schen sollten sich dieser Unsicherheiten sowie des
Umstands, dass sie streng genommen eine umfas-
sende Nutzen-Risiko-Abwadgung im Zeitpunkt der
Impfung verunmaoglichen, vor der Impfung bewusst
sein. Darauf wurde im vergangenen Jahr in der fih-
renden deutschen juristischen Zeitschrift in einem
vielbeachteten Aufsatz zu den Aufklarungspflichten

88  7.B. Spindler, in: BeckOGK, BGB § 823 Rn. 670 (1.8.2023). So
trifft den Hersteller eines Atemiiberwachungsgerates z.B. die
Pflicht zu reagieren, wenn sich herausstellt, dass Patienten
Hirnschaden durch Stromschocks infolge der falschen Hand-
habung von Anschlusskabeln erleiden (Bundesgerichtshof,
Urteil vom 27.9.1994, VI ZR 150/93).
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des Impfarztes hingewiesen, 8 und es ist kein Grund
ersichtlich, warum diese Erkenntnis nicht auch auf die
Herstellerinformationen Ubertragbar sein sollte, zu-
mal der Arzt ja Ublicherweise (auch) als Uberbringer
Die Aufkla-
rungsmerkblatter des RKI genligen diesen Anforde-

der Herstellerinformationen fungiert.

rungen nicht. Dies gilt auch fiir den Satz ,Grundsatz-
lich kbnnen — wie bei allen Impfstoffen — in sehr sel-
tenen Fallen auch bisher unbekannte Komplikationen
nicht ausgeschlossen werden” im RKI-Aufklarungs-
merkblatt zu mRNA-Impfstoffen vom 5.10.2023. Die
Gleichsetzung mit allen anderen Impfstoffen ver-
harmlost die Gefahr, die speziell von dieser neuarti-
gen Impfstofftechnik ausgeht. Der Begriff der ,Kom-
plikation” suggeriert zudem, dass es sich nicht um
systematische, eine Vielzahl von Geimpften treffende
Risiken handeln koénnte. In frilheren Versionen des
Merkblatts, z.B. vom 29.9.2022 oder 19.10.2021, fand
sich die Formulierung: , Grundsatzlich kdnnen — wie
bei allen Impfstoffen — in sehr seltenen Fallen eine al-
lergische Sofortreaktion bis hin zum Schock oder an-
dere auch bisher unbekannte Komplikationen nicht
ausgeschlossen werden”. Durch die Heraushebung
der allergischen Schockreaktionen wird hier die Auf-
merksamkeit flir die sonstigen ,,unbekannten Kompli-
kationen” noch weiter in den Hintergrund gedrangt.
Man darf gespannt sein, ob die Gerichte diese Argu-
mentation libernehmen werden.

Il. Kausalitatsnachweis

1. Produktfehler

Wahrend die Nutzen-Risiko-Abwagung der Gerich-
te zumindest mit dem mittlerweile zur Verfiigung
stehenden Wissen (iber die Corona-Krise relativ leicht
anfechtbar erscheint, stellt sich der Nachweis der
Kausalitat als einer der problematischsten Punkte flr
die Impfopfer dar. RegelmaRig bestreiten die Herstel-
ler im Haftungsprozess die klagerische Behauptung,
ihre (haufig vielfaltigen und unspezifischen) Gesund-
heitsprobleme seien auf die Wirkung der Impfstoffe
zuriickzufiihren.

8  Gebauer und Gierhake, Arztliche Aufklirung bei Behandlun-
gen mit bedingt zugelassenen mRNA-Impfarzneien, Neue Ju-
ristische Wochenschrift 2023, 2231, 2225.
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a) Status quo

Streitige entscheidungserhebliche Tatsachen be-
durften vor Gericht eines Beweises, der durch die in
der Zivilprozessordnung (ZPO) zugelassenen Beweis-
mittel (Augenschein, Zeugen, Urkunden, Sachver-
standigengutachten, Parteivernehmung) zu fihren
ist. Dabei spielen zwei rechtliche Konzepte eine Rolle,
die Beweislast und das BeweismaR.*® Die Regeln der
Beweislast bestimmen, zu Lasten welcher Partei ein
non liquet geht.®! Grundséatzlich hat jede Partei die
objektive Beweislast fiir das Vorliegen der Tatsachen-
voraussetzungen derjenigen Vorschriften, deren
Rechtsfolgen fiir sie glinstig sind (z.B. eine Schadens-
ersatzpflicht oder, auf der Gegenseite, die Befreiung
von einer solchen Pflicht), auf die sie sich also beruft.
Die Anspruchsteller haben die Tatbestandsvorausset-
zungen des Anspruchs, die Anspruchsgegner die Vo-
raussetzungen derjenigen Vorschriften zu beweisen,
die dem Anspruch entgegenstehen,? wenn sie erfolg-
reich sein wollen (Grundregel der Beweislast). Dazu
hat die jeweils beweisbelastete Partei ihre streitige
Tatsachenbehauptung mit geeigneten Beweismitteln
zu unterlegen. Das Gericht entscheidet dann grund-
satzlich — im Rahmen der Denkgesetze und allgemei-
nen Erfahrungsregeln — ,nach freier Uberzeugung®,

ob es die Behauptung fiir bewiesen, als ,wahr” erach-

%0  Zu den Grundlagen der Beweisflihrung im deutschen Zivilpro-
zess siehe auch G. Reiner und A. Piplack, ,TpeboBaHua Kk
[AOKa3blBAaHMIO MPUYMHHO-CNEACTBEHHOM CBA3W B C/yYasx
npuUYMHEeHnAa Bpepa BcaeacTsme BakumHaumm ot COVID-19:
3aMeyaHuA K HemeLKomy npaBy”, in: Accoumaumsa opuctos
Poccun,  TeHAeHUMWM  pasBUTMA  3aKOHoZaTesnbCcTBa O
OeNUKTHbIX obasaTenbctBax (MepaseaeBckune uteHus 2022),
Bonrorpag, 2022, Seiten 105, 108, 109.

%1 Dies ist die sogenannte objektive oder materielle Beweislast.
Die sogenannte subjektive (oder formelle) Beweislast (auch:
Beweisfiuihrungslast) gibt im Gegensatz hierzu dariber Aus-
kunft, welche Partei (im Zivilprozess) welche Fakten vortra-
gen und ggf. beweisen muss, damit ihre Angriffs- oder Vertei-
digungsmittel schlissig sind. Sie folgt den Regeln der objekti-
ven Beweislast (z.B. Pritting, in Miinchener Kommentar zur
ZPO, 6. Auflage 2020, § 286, Rn. 100-106).

92 prijtting (in Minchener Kommentar zur ZPO, 6. Auflage 2020,
§ 286, Rn. 114) formuliert es wie folgt: ,,Der Anspruchsteller
tragt die Beweislast fir die rechtsbegriindenden Tatbe-
standsmerkmale, der Anspruchsgegner fir die rechtshin-

rechtshemmenden

dernden, rechtsvernichtenden und

Merkmale.”
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tet (sogenannte freie Beweiswiirdigung, § 286 | 1
ZPQO). Das Gericht ,,darf und muss“ sich , mit einem
fir das praktische Leben brauchbaren Grad von Ge-
wissheit begniigen, der den Zweifeln Schweigen ge-
bietet, ohne sie véllig auszuschlieBen”.” Dies be-
schreibt den grundsatzlich notwendigen Grad der
Uberzeugung (,RegelbeweismaR”) beim Vollbeweis.*
Verbleiben dem Gericht nach der Beweisaufnahme
erhebliche Zweifel, erachtet es die beweispflichtige
Tatsache als nicht bewiesen;® die fiir die beweislast-
belastete Partei glinstige Vorschrift (z.B. der Haf-
tungsanspruch) gelangt dann nicht zur Anwendung.
Der Nachweis der Kausalitdt zwischen einem (po-
tentiell) rechtswidrigen Tun der Gegenseite und der
Verletzung eigener Rechtsgliter des Klagers im Rah-
men der Schadensersatzhaftung ist generell, nicht
nur bei Arzneimittel- oder Impfschaden, mit beson-
deren Schwierigkeiten verbunden, was an der Natur
der Kausalitat liegt. Die Feststellung eines Wirkungs-
zusammenhangs zwischen dem Verhalten einer Per-
son und bestimmten Phanomenen oder Ereignissen
(oder umgekehrt) erfordert eine hypothetische Be-
trachtung, namlich die Annahme, dass die Phanome-
ne oder Ereignisse (z.B. die Lage des Geschadigten)
anders waren, wenn die betreffende Person sich an-
(d.h.
rechtskonform) verhalten hitte. Diese Uberlegung ist

ders im Falle der Schadensersatzhaftung:
spekulativ und lasst sich streng genommen nicht mit
Sicherheit beweisen, sondern nur auf der Basis von
Erfahrungswerten, d.h. typischen, wahrscheinlichen

Ablaufen, plausibel machen.®® Bei Arzneimitteln ist

93 Bundesgerichtshof, Urteil vom 17.2.1970, Ill ZR 139/67, BGHZ
53, 245, ,Anastasia“, juris, Rn. 72, zum Beweis der Abstam-
mung einer Person; ebenso z.B. Bundesgerichtshof, Urteil
vom 19.7.2019, V ZR 255/17, juris, Rn. 27, zum Beweis einer
die Ersitzung ausschlieBRenden Bosgldaubigkeit des Besitzers.

94 Z.B. Priitting, in Munchener Kommentar zur ZPO, 6. Auflage
2020, § 286, Rn. 35.

9 Dies bedeutet aber nicht, dass das Gericht umgekehrt von der
Unwahrheit der beweispflichtigen Behauptung ausgehen
dirfte. Der Wortlaut des § 286 | 1 ZPO ist insofern missver-
standlich (,Das Gericht hat unter Berticksichtigung des ge-
samten Inhalts der Verhandlungen und des Ergebnisses einer
etwaigen Beweisaufnahme nach freier Uberzeugung zu ent-
scheiden, ob eine tatsachliche Behauptung fiir wahr oder fiir
nicht wahr zu erachten sei”, Hervorhebung hinzugeflgt).

% Ahnlich Wagner, in: Miinchener Kommentar zum BGB, 9. Auf-
lage 2023, BGB § 630h, Rn. 80: Die ,objektive Unaufklarbar-

diese hypothetische Betrachtung besonders schwie-
rig, weil Wirkungszusammenhdnge innerhalb des
menschlichen Kérpers besonders komplex sind. Aus
diesem Grund stellt die Haftungsnorm des & 84 Arz-
neimittelgesetz (AMG) seit der Reform von 2002 in
Absatz 2 den Geschadigten eine Beweiserleichterung
in Form einer Vermutung zur Verfligung. Sie sieht auf
den ersten Blick vielversprechend aus und lautet ver-
klrzt:

»(2) Ist das angewendete Arzneimittel nach den
Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet, den Schaden
zu verursachen, so wird vermutet, dass der Schaden
durch dieses Arzneimittel verursacht ist.

Die Eignung im Einzelfall beurteilt sich nach der
Zusammensetzung und der Dosierung des angewen-
deten Arzneimittels, nach der Art und Dauer seiner
bestimmungsgemalien Anwendung, nach dem zeitli-
chen Zusammenhang mit dem Schadenseintritt, nach
dem Schadensbild und dem gesundheitlichen Zustand
des Geschadigten im Zeitpunkt der Anwendung sowie
allen sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall fur
oder gegen die Schadensverursachung sprechen.

Die Vermutung gilt nicht, wenn ein anderer Um-
stand nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeig-
net ist, den Schaden zu verursachen. [...]“

Gesetzliche Vermutungen dieser Art werden als

Beweislastregeln verstanden;%’

in der Regel kehren
sie die Grundregel der Beweislast um. Dies gilt auch
flir § 84 Abs. 2 AMG. Die Struktur der Regelung ist
freilich komplex. Die allgemeine Schadenseignung
des Produkts, der jeder Nutzer ausgesetzt ist und die
bereits Gegenstand des Abwagungsvorgangs im Zu-

lassungsverfahren war oder gewesen sein sollte,®

keit des Kausalzusammenhangs” habe einen ,epistemologi-
schen Grund”.

97 Priitting, in MUnchener Kommentar zur ZPO, 6. Auflage 2020,
§ 286, Rn. 135, 136.

%  Mittlerweise haben das Paul-Ehrlich-Institut Gber 50.000
Meldungen von schweren Gesundheitsschaden erreicht, bei
denen der Verdacht auf einen Impfschaden besteht. Experten
gehen von einer Dunkelziffer von 90% aus, zumal Geimpfte
haufig an Corona erkrankt sind und die Schaden dann regel-
maRig automatisch der Erkrankung als ,Long COVID“ zuge-
ordnet werden. Erst jingst, am 23.4.2024, hat eine aus dem
Fernsehen bekannte Kabarettistin, deren Impfschaden offizi-
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reicht nicht aus, um die Vermutung auszuldsen. Notig
ist vielmehr die ausreichende Darstellung von Um-
standen, die das Schadensrisiko im konkreten Fall des
geschadigten Patienten erhdhen. Dies konnte z.B. ei-
ne Vorerkrankung sein, die bekanntermafen schlecht
mit der Impfung harmoniert.

Zum Schutz der Hersteller verlangt das Gesetz
Uberdies, dass der Geschadigte alle Umstande, also
auch diejenigen vortragt, die gegen eine Schadens-
verursachung durch das Medikament sprechen. Er
muss daher seine arztlichen Behandlungsdokumente
offenlegen. Dies macht es dem Pharmaunternehmen
leicht, nach moglichen Alternativursachen in der Per-
son des Geschadigten zu suchen, die die Vermu-
tungswirkung wieder aufheben. Das pharmazeutische
Unternehmen kann die Kausalitatsvermutung nam-
lich entkraften, wenn es darlegt, dass auch ,,ein ande-
rer Umstand nach den Gegebenheiten des Einzelfalls
geeignet ist, den Schaden zu verursachen” (§ 84 Il 3
AMG). Die Praxis hat gezeigt, dass diese Entlastungs-
moglichkeit der Kausalitatsvermutung des § 84 11 1
AMG weitgehend ihre Wirkung nimmt — und dies,
obwohl der Schadensersatzanspruch, wie schon be-
richtet (oben B.II., Seiten 25 f.), seit 2002 sogar durch
einen umfassenden Auskunftsanspruch flankiert wird
(§ 84a AMG).

Offenbar ist es nicht allzu schwer, sonstige Fakto-
ren zu finden, die den streitgegenstindlichen Ge-
sundheitsschaden auch verursacht haben konnten.
So verlor eine Frau, die nach der Einnahme der Ver-
hatungspille ,Yasminelle“ eine Lungenembolie erlit-
ten hatte, einen Schadensersatzprozess gegen die
deutsche Herstellerfirma Bayer AG. Die beiden In-
stanzgerichte sahen den kausalen Zusammenhang
nicht flr erwiesen, weil der gerichtliche Sachverstan-
dige nicht mit der erforderlichen Sicherheit zwei al-
ternative Ursachen ausschlieBen konnte, eine von der
Frau unternommene Fernreise mit Langstreckenfli-
gen sowie eine angeborene Venenanomalie.”® In dhn-

ell anerkannt wurde, einmal mehr die Berichte von Betroffe-
nen bestitigt, dass die meisten Arzte von Impfschaden nichts
wissen wollen
(https://www.swr.de/swrl/swrlleute/kabarettistin-christine-
prayon-impfschaden-nach-corona-impfung-post-vac-
syndrom-100.html; Abruf vom 27.5.2024).

99 Oberlandesgericht Karlsruhe, Urteil vom 25.6.2021, 4 U
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licher Weise erfolglos war z.B. die Klage eines Man-
nes, der nach Einnahme des Rheuma-Mittels VIOXX
einen Schlaganfall erlitten hatte, gegen den Hersteller
Merck Sharp & Dohme.® Zum Vergleich: In den USA
zahlte der VIOXX-Hersteller 4,85 Milliarden US-Dollar
an die betroffenen Verbraucher. In Deutschland gin-
gen die VIOXX-Opfer nach dem zitierten Urteil des
Bundesgerichtshofs vom 26.3.2013 leer aus. Damit ist
die Haftung der Arzneimittelhersteller nach § 84 AMG
bis heute ein unbeschriebenes Blatt. Nach meiner
Kenntnis war seit Einfihrung der Beweislastumkehr
des Abs. 2 in § 84 AMG im Jahre 2002 noch keine
Schadensersatzklage gegen ein Pharmaunternehmen
erfolgreich.

Die Rechtsprechung hat es unter Berufung auf den
Wortlaut des § 84 Il AMG (,,so wird vermutet”) abge-
lehnt, die Vorschrift von einer Beweislastregel zu ei-
ner Reduzierung des Beweismalies, also des Grades
der nétigen Uberzeugung der Richter bei der Wiirdi-
gung der Beweislage, umzuinterpretieren.’®® Dies
wiirde in den Fallen relevant, wo die Vermutung des
§ 84 11 1 AMG aufgrund von § 84 1l 3 AMG fehlschlagt.
Demnach soll es fir eine Haftung nicht ausreichen,
wenn die Richter aufgrund einer Abwagung der Indi-
zien fur und gegen eine Kausalitdt immerhin von ei-
ner ,liberwiegenden Wahrscheinlichkeit” der Scha-
densverursachung durch das Medikament ausge-
hen.’®? Konsequenterweise miissten die Richter, so-
bald die konkrete Moglichkeit einer sonstigen Ursa-

19/19, juris, Rn. 30 ff. (Revison gegen das Urteil beim Bun-
desgerichtshof nicht zugelassen).

100 Byndesgerichtshof, Urteil vom 26.3.2013, VI ZR 109/12.

101 Bundesgerichtshof, Urteil vom 26.3.2013, VI ZR 109/12, juris,
Rn. 13, zum Antirheumatikum VIOXX.

102 Byndesgerichtshof, Urteil vom 26.3.2013, VI ZR 109/12, juris,
Rn. 12. Anderer Ansicht, namlich fur eine BeweismalRredukti-
on, ist Wagner, Das Zweite Schadensersatzrechtsanderungs-
gesetz, Neue Juristische Wochenschrift 2002, 2049, 2051: ,,§
84 1l AMG ist keine Kausalitdtsvermutung, sondern eine Be-
weismaRreduktion, die die Feststellung der Ursachlichkeit des
inkriminierten Arzneimittels bereits dann erlaubt, wenn es
unter Wirdigung samtlicher Umstande Uberwiegend wahr-
scheinlich ist, dass die Rechtsgutsverletzung auf der Anwen-
dung des Praparats beruht”; ebenso derselbe, Versicherungs-
recht 2001, 1334, juris, unter Il.2.c., unter Berufung auf die
,auBerst offene und vage formulierte Vermutungsbasis, die in
Wahrheit voraussetzt, dass die zu vermutende Tatsache — al-
so etwa die Kausalitdt des Arzneimittels fur die konkrete Ge-
sundheitsverletzung — wahrscheinlich vorliegt”.
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che im Raum steht, d.h. zumindest nicht verninf-
tigerweise ausgeschlossen werden kann, entspre-
chend den allgemeinen zivilprozessualen Regeln (§
286 ZP0O) ,voll“ von der Kausalitdt des Impfstoffs
Uberzeugt sein, um sie positiv feststellen zu koén-
nen.1% Damit geht die Beweislastumkehr des § 84 I
AMG im Grunde nicht splirbar tber das hinaus, was
bereits mit den allgemeinen Grundsitzen des An-
scheinsbeweises (prima-facie-Beweises, unten
b.bb.aaa., Seite 49) fir typische Geschehensablaufe
erreicht werden kann.

Angesichts dieser Lage wird man die Chancen ei-
nes Kausalitatsbeweises bei (mutmallichen) Corona-
Impfschaden skeptisch einschdtzen missen. Gesund-
heitsschaden im Zusammenhang mit der Impfung
sind selten monokausal und setzen regelmaRig eine
gewisse Pradisposition der Patienten voraus, die den
Weg zum Ausschlusstatbestand nach § 84 Il 3 AMG
eroffnen konnten. Anders kdnnte es sein, wenn sich
im Rahmen einer Obduktion des Betroffenen poten-
tiell todliche Gewebeveranderungen nachweisen las-
sen, die nach arztlicher Begutachtung des konkreten
Falls nur auf dem Impfstoff beruhen kénnen. Fir den
Betroffenen ist es dann zu spat, um noch vom Scha-
densersatz profitieren zu kénnen. Alternative Kon-
zepte sind also notwendig, um den Betroffenen in ih-
rer Beweisnot zu helfen.

b) Alternative Konzepte

aa) Beweismafisenkung bei haftungsbegriinden-
der Kausalitdit?

Im (allgemeinen zivilprozessrechtlichen) Schrift-
tum gab es unterschiedliche Versuche, um beim

103 So explizit das Landgericht Rottweil, Urteil vom 6.12.2023, 2
0 325/22, juris, Rn. 46, in einem obiter dictum zu ,,Comirn-
aty“: Mangels Produktfehlers komme es nicht darauf an, ob
der vom Klager erlittene Augeninfarkt auf dem Impfstoff der
Beklagten beruhe. Andernfalls hatte der Klager ,den Vollbe-
weis der Kausalitat hatte fihren mussen”, weil die Beweis-
vermutung des § 84 Abs. 2 S. 1 AMG durch § 84 Abs. 2 S. 3
AMG ausgeschlossen gewesen wadre. Was das Gericht dabei
leider nicht bedenkt, ist der Umstand, dass ein kausaler Au-
geninfarkt im Einzelfall moglicherweise Ruckwirkungen auf
die Kosten-/Nutzen-Relation und insbesondere auf die Hin-
weispflichten des Herstellers hatte.

Nachweis der Kausalitat zu einer generellen Senkung
des BeweismaRes, also des notwendigen Grades der
Uberzeugung des Gerichts, zu gelangen.’®® Metho-
disch am ehesten lberzeugen kdnnte eine (Gesamt-)
Analogie zu gesetzlichen Vorschriften, die eine solche
Beweismalisenkung in Sonderfdllen anordnen. Nur
ein Teil der Beispiele, die in diesem Zusammenhang
genannt werden,'® betrifft aber Schadensersatzan-
spriiche, und von denen, die dies tun, beziehen sich
nur wenige auf die haftungsbegriindende Kausalitat,
also die Kausalitdt des beanstandeten gegnerischen
Verhaltens mit der initialen Rechtsverletzung auf Sei-
ten des Klagers, durch die der Haftungstatbestand
eroffnet wird. Beweiserleichterungen bei der blofRen
Ermittlung des genauen Schadensumfangs (soge-
nannte haftungsausfiillende Kausalitat!®) setzen aber
das Bestehen eines Schadensersatzanspruchs (Haft-
grundes), d.h. eine kausale haftungsbegriindende
Rechtsverletzung, bereits voraus und lassen sich nicht
auf die Haftungsbegriindung tbertragen.'”’

104 Hierzu Priitting, in: Minchener Kommentar zur ZPO, 6. Aufla-
ge 2020, § 286, Rn. 48: Der Autor berichtet von einer ,grofRen
Anzahl von Versuchen®, denen ,,im Grundsatz zuzustimmen®
sei.

105 Namentlich bei Priitting, in: Mlinchener Kommentar zur ZPO,
6. Auflage 2020, § 286, Rn. 48.

106 Sjehe hierzu insbesondere § 287 ZPO. Danach entscheidet das
Gericht ,,unter Wiirdigung aller Umsténde nach freier Uber-
zeugung” dariiber, ob ein Schaden entstanden ist und wie
hoch er ist. Die Anwendung dieser Vorschrift wird ungeachtet
ihres Wortlauts (,,0b“) nach ihrer Entstehungsgeschichte und
ihrem Zweck auf die haftungsausfilllende Kausalitdt be-
schrankt (z.B. Bundesgerichtshof, Urteil vom 4.11.2003, VI ZR
28/03, juris, Rn. 14 f.). In diesem Rahmen wird sie als Be-
weismaRreduzierung verstanden (z.B. Priitting, in: Minche-
ner Kommentar zur ZPO, 6. Auflage 2020, § 286, Rn. 3; hierzu
auch Reiner und Piplack (Fn. 90), Seiten 105, 115). Eine Son-
derbeweisregel fiir die haftungsausfilllende Kausalitat enthalt
§ 252 BGB aus dem allgemeinen Schadensrecht. Hiernach
umfasst im Rahmen eines (bereits begriindeten) Schadenser-
satzanspruchs der zu ersetzende Schaden auch den entgan-
genen Gewinn (§ 252 Satz 1 BGB). ,Als entgangen gilt der
Gewinn, welcher nach dem gewdhnlichen Lauf der Dinge o-
der nach den besonderen Umstdanden, insbesondere nach
den getroffenen Anstalten und Vorkehrungen, mit Wahr-
scheinlichkeit erwartet werden konnte” (§ 252 Satz 2 BGB,
Hervorhebung hinzugefigt).

107 So (iberzeugend Walter, ,Freie Beweiswirdigung®, Tubingen
1979, Seiten 193-195. Der Autor wendet sich gegen eine pau-
schal auf § 287 ZPO gestitzte BeweismaRreduzierung fur die
Kausalitat und pladiert stattdessen fiir Beweiserleichterungen
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Konkret zu nennen als Fall einer Beweismalisen-
kung fir die haftungsbegriindende Kausalitat ist das
Recht der sozialen Entschadigung nach dem Sozialge-
setzbuch XIV (SGB IV, zur ,Sozialen Entschadigung®),
das geschadigten Birgern in bestimmten Fallen, u.a.
bei Schadigung durch staatlich empfohlene oder an-
geordnete Schutzimpfungen (§ 24 SGB XIV), staatli-
che Versorgungsanspriiche (auf Heilbehandlungen,
Versorgungskrankengeld und Rehabilitationsmal3-
nahmen, auf Grundrentenzahlungen sowie auf Leis-
tungen fiur Hinterbliebene, jeweils in geringer Hohe
im Bereich des Existenzminimums) gewahrt. Nach § 4
IV des Gesetzes geniigt zur ,,Anerkennung einer Ge-
sundheitsstorung als Schadigungsfolge” die ,Wahr-
scheinlichkeit des ursachlichen Zusammenhangs”.
Diese ist gegeben, ,,wenn nach dem aktuellen Stand
der medizinischen Wissenschaft mehr fiir als gegen
einen ursachlichen Zusammenhang spricht“.1% Die zi-
tierte Regelung im SGB XIV ist erst am 1.1.2024 in
Kraft getreten, aber die Vorgdngerregelung in den §§
60 ff. des Infektionsschutzgesetzes (in Verbindung
mit den Vorschriften des friiheren Bundesversor-
gungsgesetzes) enthielt bereits eine &ahnliche Be-
weiserleichterung (§ 61 IfSG).1® Das zweite Beispiel

Lfur bestimmte Fallgruppen” ,,aus sachlichen Griinden” (S.

194). Wagner (in: Miinchener Kommentar zum BGB, 9. Aufla-

ge 2023, BGB § 630h Rn. 133, m.w.N.) pladiert speziell zur

Arzthaftung fir eine ,,allgemeine Reduktion des Beweismalles

auf Uberwiegende Wahrscheinlichkeit fir die haftungsbe-

grindende Kausalitdt bei Behandlungsfehlern jedweden
Schweregrades”. Gleichzeitig kritisiert Wagner (ebenda) gut
nachvollziehbar die (von der vorausgehenden Rechtspre-
chung Ubernommene) gesetzliche Beweislastumkehr zu Las-
ten des Arztes speziell bei groben Behandlungsfehlern nach §
630h V BGB. Sie sei ,unangemessen”, weil ,jeder Behand-
lungsfehler, ob grob oder leicht, das Spektrum moglicher
Schadensursachen” erweitere und weil ,der Arzt genauso
wenig wie der Patient zur Aufklarung des Kausalzusammen-
hangs in der Lage” sei.

108 Bej psychischen Gesundheitsstorungen liegt die Nachweis-
schwelle sogar noch niedriger. Nach § 4 V SGB XIV wird dort
die Wahrscheinlichkeit des ursdachlichen Zusammenhangs im
Einzelfall vermutet, ,wenn diejenigen medizinischen Tatsa-
chen vorliegen, die nach den Erfahrungen der medizinischen
Wissenschaft geeignet sind, einen Ursachenzusammenhang
zwischen einem nach Art und Schwere geeigneten schadi-
genden Ereignis und der gesundheitlichen Schadigung und
der Schadigungsfolge zu begriinden und diese Vermutung
nicht durch einen anderen Kausalverlauf widerlegt wird“.

109 § 61 IfSG lautete: ,Zur Anerkennung eines Gesundheitsscha-
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einer gesetzlichen Beweiserleichterung fir die haf-
tungsbegriindende Kausalitat betrifft ebenfalls einen
offentlichen Versorgungsanspruch und findet sich im
Bundesgesetz zur Entschadigung fiir Opfer der natio-
nalsozialistischen  Verfolgung  (Bundesentschadi-
gungsgesetz - BEG). Auch hier genligt es, ,,daR der ur-
sachliche Zusammenhang zwischen dem Schaden an
Koérper oder Gesundheit und der Verfolgung wahr-
scheinlich ist“ (§ 28 | 2 BEG). Eine ausreichende Basis
fiir eine Gesamtanalogie, die insbesondere auch pri-
vatrechtliche  Schadensersatzanspriiche erfassen
kénnte, lassen die genannten Beispiele nicht erken-
nen. Der Umstand, dass ungeachtet der groRziigig
klingenden Regelung die Quote der behdordlicherseits
anerkannten Corona-Impfschaden sehr gering ist,

steht auf einem anderen Blatt.

bb) Allgemeine Beweisfiihrungserleichterungen

Da die Impfopfer somit beim Nachweis der haf-
tungsbegriindenden Kausalitat nicht per se von einer
Beweismalsenkung profitieren kdnnen, stellt sich die
Frage, ob ihnen wenigstens Beweiserleichterungen
nach allgemeinen Beweisregeln helfen koénnten.
Grundsatzlich ist es Aufgabe des im Rahmen der ob-
jektiven Beweislast Beweispflichtigen, den Beweis so
zu fiihren, dass sich beim Richter die volle Uberzeu-
gung im Sinne des RegelbeweismaRes (siehe oben a.,
Seiten 44 f.) einstellt (subjektive Beweislast). Die
Rechtsprechung gewdhrt dem Beweispflichtigen je-
doch gewisse Erleichterungen.

aaa) Anscheinsbeweis

Eine der wichtigen Beweiserleichterungen nach
allgemeinem Beweisrecht ist der sogenannte An-
scheinsbeweis (,,prima-facie-Beweis”). Er bezieht sich
auf einen nach allgemeiner Erfahrung typischen Ge-
schehensablauf, dessen Typizitdt und Gleichférmig-
keit— zunachst — dafiir spricht, dass es sich im konkre-
ten Fall genauso abgespielt hat. Es handelt sich um

dens als Folge einer Schadigung im Sinne des § 60 Abs. 1 Satz
1 genlgt die Wahrscheinlichkeit des ursachlichen Zusam-
menhangs. [...]“. Hierzu Reiner und Piplack (Fn. 90), Seiten
105, 113, 114.
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eine ,typisierte Form des Indizienbeweises”.’'? Die
Bericksichtigung der Lebenserfahrung durch den
Richter erfolgt nach streitiger, aber lberzeugender
Ansicht im Rahmen der freien Beweiswiirdigung, oh-
ne eine Reduzierung des BeweismaBes zu bewir-
ken.''! Die Beweislast bleibt dabei unberiihrt, es ist
aber Sache des Prozessgegners, die Indizwirkung der
Typizitdt durch geeignete Beweismittel, z.B. andere
Indizien, zu erschittern. Je deutlicher die Typizitat,
desto groRere Anforderungen sind an die Erschiitte-
rung zu stellen.*? Man spricht in diesem Zusammen-
hang teilweise auch von ,tatsachlicher” Vermutung
(im Gegensatz zur Rechtsvermutung).!t3

Der Anscheinsbeweis der Kausalitat konnte somit
z.B. bei typischen Kausalverlaufen moglich sein, etwa
wenn jemand im Rahmen einer Schadensersatzklage
einen Schaden geltend macht, welcher seiner Art
nach genau denjenigen (typischen) Schdden ent-
spricht, vor denen das Gesetz, auf dessen Verletzung
der Schadensersatzanspruch begriindet wird, schiit-
zen will.1** Nun sind die Schadenssymptome, die den
Corona-Impfungen zugeschrieben werden, allerdings
(z.B.

Schlaganfall, Myokarditis, Verlust des Sehvermaogens,
115)

ausgesprochen vielfdltig und unspezifisch

Fatigue-Syndrom*"), was es unmoglich machen dirf-

110 pr{itting, in Miinchener Kommentar zur ZPO, 6. Auflage 2020,
§ 286, Rn. 50.

111 Pr{tting, in Miinchener Kommentar zur ZPO, 6. Auflage 2020,
§ 286, Rn. 50 sowie Rn. 54-57.

112 Die Notwendigkeit einer stufenlosen Abgrenzung spricht flur
die Auffassung von Priitting (in: Miinchener Kommentar zur
ZPO, 6. Auflage 2020, § 286, Rn. 55), der den Anscheinsbe-
weis bei der Beweiswirdigung verortet und der pauschalie-
renden Gegenauffassung, es handele sich um eine Herabset-
zung des RegelbeweismaRBes (auf ein , Wahrscheinlichkeits-
Ubergewicht”, so z.B. Walter, 1979, S. 206, unter Berufung
auf Musielak, ,,Die Grundlagen der Beweislast im ZivilprozeR“,
Berlin/New York 1975, S. 120 ff.) eine Absage erteilt.

113 Hierzu Pritting in: Minchener Kommentar zur ZPO, 6. Aufla-
ge 2020, § 292, Rn. 30: Der Autor weist darauf hin, dass ,mit
der Heranziehung sogenannter tatsachlicher Vermutungen
eine ganze Reihe von sehr unterschiedlichen Beweiserleichte-
rungen legitimiert” wird.

114 Ahnlich Foerste, in: Musielak und Voit, ZPO, 19. Auflage 2022,
§ 286, Rn. 27, zu Schutzgesetzen und Verkehrssicherungs-
pflichten.

115 Hierzu z.B. National Academies (Hrsg.), Evidence Review of
the Adverse Effects of COVID-19 Vaccination and Intramuscu-

Washington, DC, 2024,

https://nap.nationalacademies.org/download/27746.

lar Vaccine Administration,

te, im Einzelfall im Rahmen des Anscheinsbeweises
vom Symptom auf seine Verursachung durch den
Impfstoff zu schlieRen. Anders ware es, wenn sich ge-
rade das gleichzeitige Auftreten einer Vielfalt von
Krankheitsymptomen bei ein und demselben Patien-
ten als typische Folge einer Corona-Impfung interpre-
tieren liefle. Hierzu diirfte es aber noch an einschlagi-
ger Forschung fehlen.

bbb) Sekundire Darlegungslast

Eine zweite Beweisflihrungserleichterung ist die
sogenannte sekundare Darlegungslast des Prozess-
gegners. Hat die beweispflichtige und daher primar
darlegungspflichtige Partei ,keine nadhere Kenntnis
der maRgeblichen Umstdande und auch keine Mog-
lichkeit zur weiteren Sachaufklarung”, wahrend der
bestreitende Prozessgegner ,alle wesentlichen Tatsa-
chen kennt und es ihm unschwer moglich und zu-
mutbar ist, ndhere Angaben zu machen”,!® darf Letz-
terer sich nicht mit der bloRen Behauptung begni-
gen, die Darstellung des Beweispflichtigen sei falsch,
sondern muss sein Bestreiten mit einer konkreten
(plausiblen) Gegendarstellung aus seinem Wahrneh-
mungsbereich ,substantiieren”. Versaumt der Be-
klagte dies, wird sein Bestreiten ignoriert mit der Fol-
ge, dass der Vortrag des Klagers als zugestanden und
damit als wahr zu unterstellen ist (§§ 138 Ill, 288 |
ZPO).

Ubertragen z.B. auf den Vorwurf eines sechs Mo-
nate nach seiner letzten Corona-Impfung an Myokar-
ditis leidenden Klagers, der seine Erkrankung auf die
Impfung zuriickfihrt und eine plausible Erklarung fur
den Wirkungszusammenhang prasentiert (z.B. Auto-
immunreaktion unter Berlicksichtigung der veroffent-
lichten Ergebnisse von Autopsien), dirfte sich der
Hersteller demnach nicht darauf beschrianken, diese
Behauptungen einfach zu bestreiten. Stattdessen
dirfen konkrete Angaben dazu erwartet werden, wie
und wie lange der Impfstoff im Kérper aktiv wird und
wie der Korper darauf reagiert. Die bloBe Behaup-
tung, sein Produkt verfliichtige sich mit Sicherheit im
menschlichen Koérper schon nach wenigen Tagen,
sollte nicht ausreichen, wenn man den Grundsatz der

116 So Bundesgerichtshof, Urteil vom 25.5.2020, VI ZR 252/19,
BGHZ 225, 316, juris, Rn. 37.
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sekundadren Darlegungslast ernst nimmt. Und wie ist
zu verfahren, sollte der Hersteller in dieser Situation
bekunden, dass ihm die Gesamtheit der Wirkungszu-
sammenhange im Korper selbst unbekannt ist und
dass er z.B. nicht einmal zu sagen vermag, in welcher
Weise sich die Spike-Proteine, deren korpereigene
Produktion der mRNA-Impfstoff induziert, falten?*’
StoRt die Substantiierungspflicht nach Wahrneh-
mungsbereichen dann an ihre Grenzen? Nicht unbe-
dingt. Das Konzept der sekunddren Darlegungslast
enthalt ein normatives Element. Der BGH sagt aus-
dricklich, selbst
»Nachforschungen zu unternehmen, wenn ihm dies

es obliege dem Bestreitenden,

zumutbar ist“.}'® Die entscheidende Frage ist dann,
was ,,zumutbar” ist. Auf jeden Fall zumutbar in die-
sem Sinne missen Nachforschungen sein, zu denen
der Hersteller bereits materiellrechtlich, insbesonde-
re im Rahmen seiner allgemeinen Sorgfaltspflicht
(Schutzpflicht), sichere Produkte (Arzneimittel) her-
zustellen, verpflichtet ist.

An dieser Stelle kommt nicht nur die von der
Rechtsprechung entwickelte sogenannte Produktbe-
obachtungspflicht aller Hersteller im Rahmen ihrer
allgemeinen deliktsrechtlichen Verantwortung nach §
823 | BGB (oben D.l.2.a., Seite 43) ins Spiel, sondern
die gesetzliche Pharma-Kovigilanz-Pflicht des Phar-
maherstellers. Das Pharmaunternehmen ist u.a. ex-
plizit dazu verpflichtet (§ 63b AMG, ,Allgemeine
Pharmakovigilanz-Pflichten des Inhabers der Zulas-
sung”),

- ,ein Pharmakovigilanz-System einzurichten und
zu betreiben” (Abs. 1),

- in diesem Rahmen u.a. ,anhand seines Pharma-
kovigilanz-Systems samtliche Informationen wissen-
schaftlich auszuwerten, Maoglichkeiten der Risikomin-
imierung und -vermeidung zu priifen und erforderli-
chenfalls unverziiglich MaBnahmen zur Risikomini-

117 Die Art der Faltung von Proteien kann schwerwiegende
Krankheiten einschlieRlich Alzheimer, Parkinson, spongiforme
Encephalitis (z.B. Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung) und Diabetes
Typ Il auslésen. Hierzu Dobson, Protein folding and misfol-
ding, Nature, Nature vol. 426, 884-890 (2003), DOI:
https://doi.org/10.1038/nature02261.

118 Bundesgerichtshof, Urteil vom 25.5.2020, VI ZR 252/19, BGHZ
225, 316, juris, Rn. 37.
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mierung und -vermeidung zu ergreifen” (Abs. 2 Nr. 1)
sowie

- ,das Risikomanagement-System zu aktualisieren
und Pharmakovigilanz-Daten zu lberwachen, um zu
ermitteln, ob es neue Risiken gibt, sich bestehende
Risiken verandert haben oder sich das Nutzen-Risiko-
Verhéltnis von Arzneimitteln gedndert hat” (Abs. 2
Nr. 6).

Schon die schiere, im Vergleich zu sonstigen Impf-
stoffen (auch prozentual im Verhéltnis zur Anzahl an
Impfungen) weit (berdurchschnittliche Anzahl an
Verdachtsmeldungen bezliglich schwerer Nebenwir-
kungen, insbesondere solcher, die mit einer Fehlfunk-
tion der BlutgefaBe zusammenhangen, sowie die Be-
obachtungen einiger Pathologen (oben D.l.1.d.bb.,
Seite 41) sollten den Herstellern Anlass geben, die
Wirkungsweise und den Verbleib des Impfstoffs im
Korper, gerade auch, wenn er versehentlich in den
Blutkreislauf gespritzt wurde, ndher zu untersuchen.

Muss der Hersteller im vorgenannten Beispiel nun
zugeben, dass ihm dennoch keine Forschungsergeb-
nisse Uber Wirkungsweise und Verbleib des Impf-
stoffs im Korper vorliegen — kein unrealistisches Sze-
nario —, musste dies streng genommen dazu fihren,
dass sein Bestreiten der Kausalitat als irrelevant be-
trachtet wird. Ein solcher Argumentationsweg beziig-
lich des Nachweises der Kausalitdt zur Begriindung
der Haftung der Impfstoffhersteller ist zugegebener-
mallen innovativ, und es bleibt abzuwarten, ob sich
die Rechtsprechung darauf einlassen wird, sollte er
einmal vorgetragen werden.

2. Informationsfehler

Der Kausalitdtsnachweis bei Informationsfehlern
birgt eine zusatzliche Schwierigkeit, denn die Haftung
des Arzneimittelherstellers fir (bloRe) Informations-
fehler nach § 84 | 2 Nr. 2 AMG erfordert eine doppel-
te Kausalitat. Der Korper- oder Gesundheitsschaden
muss durch das (wenn auch technisch einwandfreie)
Arzneimittel verursacht worden sein (siehe oben),
und zusatzlich muss die Schadigung gerade auf der
fehlerhaften Arzneimittelinformation beruhen.'*® Da-
zu sind zwei Szenarien vorstellbar: Zum einen kann

119 7 B. Franzki, in: BeckOGK, 1.2.2024, AMG § 84 Rn. 56.
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der Schaden durch eine fehlerhafte Verabreichung
des Arzneimittels (durch den Patienten selbst oder
das medizinische Fachpersonal) entstanden sein, die
bei einer ,den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft entsprechenden Kennzeichnung, Fachin-
formation oder Gebrauchsinformation” nicht passiert
ware (fehlerhafte Gebrauchsinformation). Im Fall der
Corona-Impfstoffe ist hier insbesondere an die Mog-
lichkeit zu denken, dass die Produkte nicht intramus-
kuldr, sondern in die Blutbahn gespritzt wurden,
wodurch sie sich im gesamten Korper verbreiten
konnten. Die Aufklarungsmerkblatter des RKI enthal-
ten zwar die Angabe ,Der Impfstoff wird in den
Oberarmmuskel gespritzt” (z.B. die Version vom
19.10.2021) oder ,Der Impfstoff wird in den Muskel,
vorzugsweise in den Oberarmmuskel, injiziert” (Ver-
sion vom 30.1.2024); auf die Gefahren, die entstehen
kénnen, wenn eine Vene getroffen wird, weisen sie
indes nicht hin. Nur im Epidemiologischen Bulletin
der Standigen Impfkommission (STIKO) am RKI vom
17.2.2022'%° sowie auf der RKI-Internetprisenz findet
sich zusatzlich der Hinweis ,Bei COVID-19-Impfungen
ist eine Aspiration bei der intramuskuldren Applikati-
on zur weiteren Erhohung der Impfstoffsicherheit
sinnvoll“.*l Mit guten Griinden lieBe sich daher die
Ansicht vertreten, dass die Aufklarungsmerkblatter
nicht ausreichend vor den Gefahren einer unsachge-
maRen Injektion schitzen. Zum anderen kann der
Schaden durch eine unzureichende, nicht ,den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft” ent-
sprechende Aufklarung Gber die Impfschadensrisiken
des Arzneimittels selbst entstanden sein.

Bezogen auf die Corona-Impfung stellt sich beim
ersten Szenario die Frage, ob das medizinische Fach-
personal bei entsprechender Information Uber die
Gefahren einer Injektion in die Blutbahn eine Aspira-
tion vorgenommen hatte. Die Antwort ist streitent-
scheidend, sollte feststehen, dass die Gesundheits-
probleme (z.B. die Schadigung von Koérperorganen

120 Epidemiologisches Bulletin vom 17.2.2022
(https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022
/Ausgaben/07_22.pdf, Seite 14.

121 Empfehlung des RKI vom 26.1.2024
(https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-

Imp-
fen/FAQ_Liste_Durchfuehrung_Impfung.html?nn=2391120#F
AQld16726212, letzter Abruf vom 27.5.2024.

wie im Falle einer Myokarditis) von der Corona-
Impfung ausgehen (z.B. durch den Nachweis von Spi-
ke-Proteinen im Organ). Beim zweiten Szenario geht
es darum, ob sich der Patient bei ordnungsgemaRer
Risikoaufklarung dafiir entschieden hatte, auf den
Empfang des Arzneimittels zu verzichten. Nur dann
ware der Informationsfehler kausal fir den Gesund-
heitsschaden im Sinne der Formel ,,condicio sine qua
non“, die im deutschen Recht grundsatzlich den Aus-
gangspunkt der Kausalitatsbetrachtung darstellt.

Fiir beide Szenarien ist an eine Ubertragung der
von der Rechtsprechung entwickelten Beweisgrund-
satze zur Verletzung von Informationspflichten in Zu-
sammenhang mit der Anlageberatung und Anlage-
vermittlung zu denken. Versaumt es die Bank, den
Kunden beim Verkauf oder bei der Vermittlung von
Finanzanlagen ausreichend Uber die Risiken der Anla-
ge zu beraten und entstehen aus der Anlage Verluste,
wird zu Gunsten des Anlegers vermutet, dass er bei
ordnungsgemaler Risikoaufklarung von der Anlage
Abstand genommen hétte (die sogenannte Vermu-
tung aufklarungsrichtigen Verhaltens). Der Schutz-
zweck der Norm gebiete in solchen Fallen, dass ,,Un-
klarheiten, die durch eine Aufklarungspflichtverlet-
zung bedingt sind, zu Lasten des Aufklarungspflichti-
gen gehen, dieser die Nichtursachlichkeit seiner
Pflichtverletzung also zu beweisen hat”.'??

Die Haftung des Arztes funktioniert mit einer im
Ergebnis entsprechenden, wenn auch anders begriin-
deten Beweislastumkehr, die im Laufe der Jahrzehnte
von der Rechtsprechung entwickelt und im Jahre
2013 im Rahmen der Vorschriften liber den arztlichen
Behandlungsvertrag in das BGB eingefiigt wurde (§§
630a bis 630h). Nach der Konzeption des deutschen
Rechts wird ein arztlicher Heileingriff per se als Kor-
perverletzung qualifiziert, der grundsatzlich nur dann
rechtmaRig ist, wenn der Patient in den Eingriff ein-
gewilligt hat. Die Wirksamkeit der Einwilligung setzt
voraus, dass der Patient weil3, was er tut. Dazu muss

122 Bundesgerichtshof, Urteil vom 16.11.1993, XI ZR 214/92,
BGHZ 124, 151, unter 1l.2.a., zur Bankenhaftung. Kritisch z.B.
Seichter in: jurisPK-BGB, 10. Auflage, § 280 BGB (Stand:
9.4.2024), Rn. 152: Der Autor beanstandet (insoweit nach-
vollziehbar), die Rechtsprechung behandele die Beweislast
hinsichtlich der Kausalitdt in den Anlagefdllen anders als bei
der Haftung der Rechtsanwalte und Steuerberater, die nach
allgemeinen Kriterien beurteilt werde.
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er zuvor ausreichend (iber die Risiken des Eingriffs
aufgeklart worden sein (vgl. § 630d I, 630e BGB, sog.
informierte Einwilligung). Sollten sich diese Risiken
spater realisieren, haftet der Arzt dem Patienten hier-
flir mangels wirksamer Einwilligung selbst dann auf
Schadensersatz, wenn er bei dem Eingriff keinen Feh-
ler gemacht hat. Ihm verbleibt dann nur die Moéglich-
keit nachzuweisen, ,, dass der Patient auch im Fall ei-
ner ordnungsgemadflen Aufklarung in die Mallnahme
eingewilligt hatte” (§ 630h Il 2 BGB). Im Ergebnis ent-
spricht das Konzept der Arzthaftung der von der An-
lagehaftung bekannten Vermutung aufklarungsrichti-
gen Verhaltens.

Es spricht viel dafiir, hinsichtlich der Informations-
pflichten der Pharmahersteller entsprechend zu ver-
fahren. Gleichzeitig konnte damit das Hauptproblem
der Herstellerhaftung fir Impfnebenfolgen, der
Nachweis der schadlichen Wirkungen des Impfstoffs,
entscharft werden. Auch hierzu bietet sich namlich
eine Anlehnung an die Grundsatze des Arzthaftungs-
rechts an. Wie bereits oben (Il.1.b.aa., Seiten 47 f.)
dargelegt, gilt im deutschen Zivilprozessrecht fir die
Bemessung des Schadensumfangs (haftungsausfl-
lende Kausalitét) ein abgesenktes BeweismaR, sofern
das Vorliegen der Haftungsvoraussetzungen ein-
schliefRlich der
feststeht.

Nun liegt in den Féallen einer fehlerhaften Risiko-

haftungsbegriindenden Kausalitat

aufklarung die haftungsbegriindende Schadigung (so-

genannte Primarschadigung) mangels wirksamer
Einwilligung des Patienten in dem per se rechtswidri-
gen arztlichen Eingriff als solchem.”® Der Bundesge-
richtshof ist sogar noch einen Schritt weiter gegangen
und hat einem Arzt, der nur die Aufklarung des Pati-
enten (ber die bevorstehende Operation tGbernom-
men und unzureichend ausgefiihrt, aber nicht selbst
operiert hat, die durch die (mangels wirksamer Auf-
klarung) rechtswidrige Operation des Kollegen be-

wirkte Korperverletzung haftungsbegriindend zuge-

123 7 B. Bundesgerichtshof, Urteil vom 19.10.2010, VI ZR 241/09,
juris, Rn. 18, zum Nachweis der Kausalitdt zwischen einer Spi-
nalandsthesie und dem Auftreten subduraler Hygrome; Bun-
desgerichtshof, Urteil vom 29.9.2009, VI ZR 251/08, juris, Rn.
13, zur Kausalitdt zwischen einer Bypass-Operation und der
Erblindung des Patienten.
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rechnet.® Von hier aber ist es nur noch ein kleiner
Schritt zu der Annahme, dass der Informationsfehler
des Impfstoffherstellers bereits in dem Augenblick
eine haftungsbegriindende Verletzung des Impflings
bewirkt, wo die Nadel des Impfarztes in seinen Ober-
arm sticht und dort eine kérperfremde Substanz ein-
fihrt. Dies gilt umso mehr, als der mRNA-Impfstoff
den Korper dazu veranlasst, Spike-Proteine zu produ-
zieren, die Fachleute als Gift qualifizieren. Die Frage,
ob die gravierenden Gesundheitsprobleme des ge-
impften Klagers auf die eingeflihrte Substanz zurtick-
zufiihren sind, stellt sich dann als solche der haf-
tungsausfillenden Kausalitat dar, mit der Folge eines
auf den Malstab der lberwiegenden Wahrschein-
lichkeit'®® herabgesetzten BeweismaRes nach § 287
ZP0.'?® Dijes ist ein ernstzunehmender Ansatz, der
den Impfopfern Hoffnung bereiten sollte.??’

Das Problem jedoch ist, dass sich fiir Impfschaden
keine numerischen Wahrscheinlichkeiten ermitteln
lassen. Die Beurteilung, ob die , Wahrscheinlichkeit”
eines Impfschadens Uberwiegt, bleibt der Einschat-
zung und dem guten Willen der Gerichte Uberlassen.
Die Erfahrungen mit dem offentlich-rechtlichen Ver-
sorgungsanspruch, fir den nach dem Gesetz sogar
die schlichte ,Wahrscheinlichkeit” des ursachlichen
Zusammenhangs zwischen Impfung und Gesund-
heitsschaden ausreicht (oben D.Il.1.b.aa., Seite 48),
stimmen skeptisch. Der Diskurs (iber die Segnungen
und Gefahren der Corona-Impfung ist stark politisiert
und polarisiert. Er erfasst die gesamte Gesellschaft,
und Richter, die ganz Uberwiegend selbst geimpft
sein dirften, sind davon nicht unbeeindruckt.

124 Bundesgerichtshof, Urteil vom 29.9.2009 — VI ZR 251/08, ju-
ris, Rn. 14.

125 So etwa Bundesgerichtshof, Beschluss vom 14.1.2014, VI ZR
340/13, juris, Rn. 5, zur Arzthaftung; Pritting, in: Minchener
Kommentar zur ZPO, 6. Auflage 2020, § 287, Rn. 17.

126 5o bereits G. Reiner und A. Piplack (Fn. 90), Seiten 105, 115.

127 Den Einwand, es sei im Ergebnis merkwirdig, dass ein Richter
etwas schatzen diirfe, was selbst unter Arzten umstritten sei
(G. Reiner und A. Piplack (Fn. 90), Seiten 105, 115), teilt der
Verfasser inzwischen nicht mehr. Ungeachtet des herabge-
setzten BeweismaRes bleibt es ndamlich dem Gericht unbe-
nommen, Sachverstandigengutachten einzuholen.
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E. Zusammenfassung

1. Die neuartigen Corona-Impfstoffe kdnnen zu
erheblichen Impfschdaden und sogar zum Tod fiihren.
Nach amtlichen Aussagen handelt es sich nur um be-
dauerliche Einzelfdlle. Die Anzahl der Meldungen des
Verdachts auf Impfschaden oder gar Todesfille ist
dennoch beachtlich, und die Dunkelziffer diirfte hoch
sein. Dennoch sind die Chancen der Opfer auf Scha-
densersatzzahlungen der Hersteller, jedenfalls nach
deutschem Recht, gering. Von den Hunderten Ge-
richtsverfahren war bislang, soweit bekannt, kein ein-
ziges erfolgreich.

2. Die Hirden, die die betroffenen Klager zu
iberwinden haben, sind hoch. Nach deutschem Arz-
neimittelhaftungsrecht fiihrt nicht jeder nachgewie-
sene Impfschaden zu einem Schadensersatzanspruch.
Vielmehr setzt die Haftung voraus, dass (1) die schad-
lichen Wirkungen des Impfstoffes lber ein ,nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ver-
tretbares MaR“ hinausgehen oder (2) der Schaden in-
folge einer fehlerhaften Produktinformation einge-
treten ist.

Die Verantwortung der Hersteller fir die Produkt-
beschaffenheit wird dadurch erschwert, dass die
,Vertretbarkeit” der schadlichen Folgen im Rahmen
einer Gesamtbetrachtung des Nutzens und Risikos
der Impfstoffe fir die gesamte Bevoélkerung ermittelt
wird. Hierdurch wird der erhéhte Nutzen, den die
Produkte moglicherweise fiir die altere Bevolkerung
gehabt haben mogen, mit den erhdhten Risiken, die
sie fur die jiingere Bevolkerung gehabt haben, gegen-
gerechnet. Hinzu kommt, dass die Gerichte auf eine
eigene Beurteilung auf der Basis von Sachverstandi-
gengutachten verzichten und stattdessen auf die
Nutzen-Risiko-Abwagung der EU-Kommission in den
aufsichtsrechtlichen Zulassungsverfahren verweisen,
deren Entscheidungen keiner Kontrolle durch die
Impfopfer unterliegen.

Hersteller fiir die

Einer Verantwortung der

Produktinformation stehen ebenfalls Hindernisse
entgegen. Die Regierung hat zum einen den Corona-
Impfstoffherstellern teilweise Befreiung von den
allgemeinen pharmazeutischen Informationspflichten
erteilt; zum anderen hat sie Uber ihre Behorde
und

fir  Krankheitsliberwachung —pravention,

das Robert-Koch-Institut, die Produktinformation
in Form von Aufklarungsmerkbldttern selbst in die
Hand genommen und damit die Frage aufgeworfen,
ob es moglich ist, den Herstellern Mangel dieser
Merkblatter zuzurechnen. Daflir spricht unter dem
Aspekt der Produktbeobachtungsverantwortung eini-
ges.

3. Hinzu kommen erhebliche Schwierigkeiten beim
Beweis der Kausalitat der Impfung fir die geltend
gemachten Schaden. Die allgemeine Beweislastum-
kehr des Arzneimittelgesetzes hat sich als wirkungslo-
ses Instrument herausgestellt, sodass die Impfopfer
versuchen missen, Beweiserleichterungen nach all-
gemeinen Grundsatzen geltend zu machen. Berlick-
sichtigt man, dass die Wirkungen der neuartigen
Impfstoffe, vor allem die mittel- und langfristigen, im
menschlichen Kérper noch weitgehend unerforscht
sind und dass die Verantwortung fiir die Beschaffung
der fehlenden Erkenntnisse im Bereich der Hersteller
liegt, erscheint das Konzept der sekundaren Darle-
gungslast, das den Herstellern die Strategie eines ein-
fachen Bestreitens der von den Klagern behaupteten
Wirkungszusammenhange unmoglich macht, fiir die
Impfopfer durchaus verheiBungsvoll. Eine zweite
vielversprechende Schiene fiir den Kausalitdatsbeweis
betrifft den Informationsfehler. Sollte es gelingen
nachzuweisen, dass die Risikoinformation des Her-
stellers unzureichend oder fehlerhaft war oder dass
die unzureichende oder gar fehlerhafte Risikoinfor-
mation des staatlichen Robert-Koch-Instituts den
Herstellern zurechenbar ist, liee sich analog zu den
Grundséatzen der Arzthaftung argumentieren. Bereits
der Impfvorgang selbst stellte dann eine haftungsbe-
grindende Korperverletzung dar mit der Konsequenz,
dass die Frage, ob Impfschaden entstanden sind, dem
Bereich der (bloRen) Schadensermittlung zuzuordnen
wadre. Fir diesen gewahrt die Zivilprozessordnung
dem Gericht das Recht zur Schatzung; ein Vollbeweis
ist nicht erforderlich.

4. Ob die Richter die hier entwickelten Argumen-
tationswege akzeptieren werden, wird nicht zuletzt
von ihrem guten Willen abhangen. Die Polarisierung
der gesamten Bevodlkerung, die die Corona-Krise mit
sich gebracht hat, hat vor den Gerichten nicht halt
gemacht, und sie dauert an. Und wer weil3, vielleicht
denken sie auch an die 6ffentlichen Finanzen, die mit
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den enormen Kosten fiir die riesigen Mengen an be- Haftungsfreistellungsklauseln zugunsten der Herstel-
stellten Impfdosen schon geniligend belastet wurden. ler wird ndamlich am Ende jede erfolgreiche Scha-
Dank der von der EU-Kommission ausgehandelten densersatzforderung eines Impfopfers gegen einen
Impfstoffbeschaffungsvertrage mit ihren grofRziigigen  Hersteller vom Steuerzahler beglichen werden.
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