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Beglaubigte Abschrift

Landgericht Minchen Il l e 2 =g ZJ
Az: 60 2871/22

o, EF 20. 4. ¢
G
IM NAMEN DES VOLKES
In dem Rechtsstreit
i ]

ges. vertr. durch ihre Eltern , wohnhaft ebenda
- Klagerin -
P bevolimichiiate:

Rechtsanwilte Kanzlei Heynemann, Brunnenstralie 37, 10115 Berlin, Gz.: 114/21 JH83
gegen

HEXAL AG, vertreten durch d. Vorstand: Aarthi Bierl, Wolfgang Spath, Peter Stenico, Matthias
Weber, Hannes Wérner und Dieter Ziebold, Industriestralle 25, 83607 Holzkirchen
- Beklagte -

Prozessbevollmachtigte:
Rechtsanwite [ A

Gz.: 1/2-137/21-CK
wegen Auskunft u.a.

erlasst das Landgericht Minchen Il - 6. Zivilkammer - durch die Richterin am Landgericht
I :'s Einzelrichterin am 14.01.2026 aufgrund der mandlichen Verhandlung vom
15.12.2025 folgendes

Teilurteil

114 Die Beklagte wird verurteilt, gemafl § 84a Abs. 1 AMG der Klagerin Auskunft zu erteilen,
Uber der Beklagten bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen sowie
der Beklagten bekannt gewordenen Verdachtsfélle von Nebenwirkungen und Wechselwir-
kungen und samtliche weiteren Erkenntnisse, die fur die Bewertung der Vertretbarkeit
schadlicher Wirkungen von Bedeutung sein konnen, soweit diese fruchtschadigende Wir-
kung des Arzneimittels Valproat in samtlichen Darreichungsformen betreffen, insbesonde-
re von Autismus-Spektrums-Stérung sowie Entwicklungsstérungen der Kinder, deren Miit-

ter wahrend der Schwangerschaft einer Valproat-Exposition ausgesetzt waren.
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2. Die Kostenentscheidung bleibt dem Schlussurteil vorbehalten.

3. Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung in Hohe von 5.000 EUR vorlaufig vollstreckbar.

Beschluss

Der Streitwert wird vorlaufig auf 51.250,00 € festgesetzt.

Tatbestand

Die am 28.05.2013 geborene Klagerin macht Anspriiche aus Arzneimittelhaftung geltend und be-
ruft sich darauf, dass sie eine Gesundheitsschadigung erlitten habe, da ihre Mutter das Medika-

ment ,Valproat Hexal chrono" wahrend der Schwangerschaft eingenommen habe.

In der Gebrauchsinformation des Arzneimittels der Beklagten ,Valproat Hexal chrono” (Anlage B1)
war zum hier streitgegenstandlichen Zeitpunkt unter Ziffer 2 ,Schwangerschaft und Stilizeit fol-

gende Passage enthalten:

Sie sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie schwanger oder im ge-
bérfahigen Alter sind, es sei denn, lhr Arzt empfiehit es Ihnen ausdriicklich. Wenn
Sie eine Frau im gebérfdhigen Alter sind, miissen Sie wahrend der Behandlung ei-

ne wirksame Verhitungsmethode anwenden.

Schwangerschaft

Frauen im gebdrfahigen Alter sollten vor Beginn einer Behandlung von ihrem Arzt
iber die Notwendigkeit von Planung und Uberwachung einer eventuellen Schwanger-

schaft beraten werden.

Das Risiko der Entwicklung einer Fehlbildung der Wirbelsdule und des Riicken-
marks ist bei Einnahme von Valporat HEXAL chrono 500 mg wéhrend der Friih-
schwangerschaft erh6ht. Daneben kommen andere Fehlbildungen vor, deren Entste-
hungsrisiko sich bei gleichzeitiger Einnahme weiterer Mittel gegen Anfallsleiden noch

erhoht. (...)

Bei Kinderwunsch und bei eingetretener Schwangerschaft sollte, vor allem in der

Frithschwangerschaft (20.-40. Tag nach der Befruchtung) Valproat HEXAL chrono
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500mg in der niedrigsten anfallskontrollierenden Dosis verwendet werden. (...)

Die Behandlung mit Valproat HEXAL chrono 500 mg sollte wéhrend der Schwan-
gerschaft nicht ohne Zustimmung durch lhren Arzt unterbrochen werden, weil ein
plétzlicher Abbruch der Behandiung bzw. eine unkontrollierte Verminderung der Do-
sis zu epileptischen Anfillen der Schwangeren filhren kann, die Ihnen und / oder

dem Ungeborenen Schaden zufligen kénnen.

(...)
In der Fachinformation Stand Mai 2011 (Anlage B2) hies es zu ,Schwangerschaft und Stillzeit":

Dieses Arzneimittel sollte nicht wéhrend der Schwangerschaft und von Frauen im
gebérfahigen Alter verwendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich (z.
B. in Situationen, in denen andere Behandlungen unwirksam sind oder nicht vertra-
gen werden). Frauen im gebdarfahigen Alter miissen wéhrend der Behandlung eine

wirksame Verhiitungsmethode anwenden.

Valproins&ure-Exposition im 1. und frithen 2. Trimenon der Schwangerschaft ist ur-
sédchlich assoziiert mit einem hoheren Risiko fiur Neuralrohrdefekte (...), anderen
,midline*-Defekten wie Hypospadie bei ménnlichen Kindern, skelettalen Missbildun -
gen und Herzmissbildungen. Diese Missbildungen treten in &hnlicher Haufung auch
bei anderen Antiepileptika auf. Bilaterale Aplasie des Radius scheint ein seltener
aber spezifischer Effekt von valproinséurehalfigen Arzneimitteln zu sein. Gleichzeitig
ist die Einnahme von Valproat in der Schwangerschaft mit einer Zunahme von
Anomalien wie facialen Dysmorphien, auch in Verbindung mit mentaler Retardie-

rung, Finger-, Zehen- und Nagelanomalien assoziiert. (...)

Bei Frauen im gebdrfdhigen Alter sollte vor Beginn einer Behandlung auf die Not-
wendigkeit von Planung und Uberwachung einer Schwangerschaft hingewiesen wer-
den. Valproat passiert die Plazenta und erreicht im fetalen Plasma hbhere Konzen -
trationen als im maternalen. Falls Valproat HEXAL chrono unverzichtbar ist, sollte
in der Schwangerschaft, insbesondere im 1. Trimester, Valproat HEXAL chrono in

der niedrigsten anfallskontrollierenden Dosis angewendet werden.(...)

In der Gebrauchsinformation Stand Méarz 2015 (Anlage B6) heil’t es in der entsprechenden Pas-

sage zu Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit:
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Vichtiger Hinweis fiir F :

e Valproat HEXAL chrono kann das ungeborene Kind schédigen, wenn eine Frau

das Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft einnimmt.

e Valproat HEXAL chrono birgt ein Risiko, wenn es wahrend der Schwangerschaft
angewendet wird. Je héher die Dosis, desto héher das Risiko, es sind je-

doch alle Dosen risikobehaftet.

e Das Arzneimittel kann schwerwiegende Geburtsfehler verursachen und die Ent-

wicklung des Kindes wahrend des Wachstums beeintrédchtigen {...).

e Wenn Sie Valproat HEXAL chrono wahrend der Schwangerschaft einnehmen, ha-
ben Sie ein héheres Risiko als andere Frauen, ein Kind mit Geburtsfehlern
zu bekommen, die eine medizinische Behandlung erfordern. Da Valproat HE -
XAL chrono seit vielen Jahren angewendet wird, ist bekannt, dass bei Frau-
en, die Valproat HEXAL chrono einnehmen, ungeféhr 10 von 100 Neugebo-
renne mit einem Geburtsfehler zur Welt kommen. Im Vergleich dazu sind es

2-3 von 100 Neugeborenen bei Frauen ohne Epilepsie.

e Schétzungen zufolge kann es bei bis zu 30-40 % der Kinder im Vorschulalter,
deren Mutter wéhrend der Schwangerschaft Valproat HEXAL chrono einge-

nommen hat, zu Problemen in der frahkindlichen Entwicklung kommen. {...)

e Autistische Stérungen werden héufiger bei Kindern diagnostiziert, die Valproat
HEXAL chrono exponiert waren und es gibt einige Hinweise, dass bei diesen
Kindern das Risiko fiir die Entwicklung von Symptomen einer Aufmerksam -
keitsdefizit-/Hyperaktivitdtsstérung (ADHS) erhGht ist.

e Wenn Sie eine Frau im gebérfdhigen Altern sind, sollte Ihnen Ihr Arzt Valproat
HEXAL chrono nur dann verschreiben, wenn keine andere Behandlung bei
lhnen wirkt. {(...)

Hinsichtlich der weiteren Details der Gebrauchsanweisungen und Fachinformationen wird auf die

Anlagen B1 bzw. B2 und B6 Bezug genommen.

Im Jahr 2013 und 2014 wurde von der Europaischen Arzneimittelbehérde (EMA) auf die frucht-
schadigenden Wirkungen von Valproinsdure hingewiesen und Warnungen hinsichtlich der An-

wendung von Valproat enthaltenden Arzneimitteln bei Frauen beschlossen (Bl. 10 d.A., Anlage
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K8). Im Jahr 2017/2018 verfugte die EMA, dass Valproinsaure enthaltende Medikamente bei ge-
barfahigen Frauen und Madchen nur angewendet werden dirfen, wenn die Bedingungen eines
Schwangerschaftsverhitungsprogramms erfilit sind. Zudem muss auf der Arzneimittelverpa-
ckung ein optischer Warnhinweis auf Schwangerschaftsrisiken angebracht sein. Die Coordinati-
on Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human (CMDh) billigte zudem
MaRnahmen, durch die die bisherigen Beschrankungen der Anwendung von Valproat und die
Pflicht, Frauen (ber die Risiken zu informieren, verscharft wurden. Darlber hinaus wurden die
Hersteller dieser Arzneimittel verpflichtet, zuséatzliche Studien tber Art und Ausmalf der Risiken
durchzufiihren und die Anwendung von Valproat sowie die langfristigen Auswirkungen auf betrof-
fene Schwangerschaften zu Uberwachen. Im Jahr 2024 wies sowohl die Européische Arzneimit-
telbehérde (EMA) als auch das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu-
satzlich darauf hin, dass das potenzielle Risiko von Entwicklungsstérungen des Kindes auch bei
Einnahme von Valproat des Vaters 30 bis 40 Prozent betrage, wahrend der Anteil von Kindern in
der jeweiligen Altersgruppe lediglich drei bis sieben Prozent betrage (Pressemitteilung und Risiko-
informationen vom 12.01.2024, BI. 346 d.A.).

Mit Schreiben vom 01.12.2021 verzichtete die Beklagte auf die Einrede der Verjahrung bis zum

31.12.2022.
Die Klagerin behauptet,

ihre Mutter sei langjahrig anfallsfreie Epileptikerin und auf das Arzneimittel der Beklagten, Valproat
Hexal chrono eingestellt. Ihre Mutter habe sich im Jahr 2011 vor der Schwangerschaft mit der
Klagerin dariiber informiert, ob Gefahren aufgrund der Valproat-Einnahme bestlinden, inre Neuro-
login habe dies verneint. Wie &rztlich verordnet, habe sie dann unter der Schwangerschaft das
Arzneimittel Valproat chrono 500 mg eingenommen. Dieses bestehe aus Valproinsdure, die eine

fruchtschadigende Wirkung haben kénne.

Die Klagerin leide unter einer schweren valproatinduzierten Entwicklungsstérung. Von dieser Dia-
gnose und einem méglichen Zusammenhang mit der Einnahme des Arzneimittels Valproat hatten

die Eltern der Klagerin erstmals 2018 im Gesprach mit dem Klinikum Westbrandenburg erfahren.

Im Dezember 2018 sei zunichst eine Auditive Verarbeitungs- und Wahrnehmungsstorung
(AVWS) diagnostiziert worden, eine Hyperakusis (ab 70 dB pantonal schmerzadhérent), eine
Entwicklungsstérung der motorischen Funktionen (motorische Dyspraxie), eine verbale Entwick-
lungsdyspraxie sowie eine Dyskalkulie. Im Jahr 2024 sei zudem eine Autismus-Spektrum-Sto-

rung diagnostiziert worden. SchlieBlich liege bei der Klagerin eine faciale Dysmorphie vor, die die
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Mutter der Klagerin Uber das Programm face2gene bei Prof. Dr. Zenker habe testen lassen (Anla-
ge K17). Dieser sei zu dem Ergebnis gekommen, dass die aulerlichen Merkmale sowie klini-

schen Befunde die Valproat-Embryophatie als Ursache des Krankheitsbildes plausibel mache.

Die Hinweise in der Gebrauchsinformation hatten keine ausreichende Warnung enthalten. Denn
dort sei nur von kdrperlichen Fehlbildungsrisiken die Rede gewesen, die die behandelnde Neuro-
login als geringfiigig erhéht im Vergleich zum normalen Risiko eingestuft habe. Sie sei wegen der
unzureichenden Warnung durch die Beklagte davon ausgegangen, dass das Risiko einer Frucht-
schadigung gerade bei Anwendung von Folsdure noch in einem positiven Nutzenverhaltnis zur
Arzneimitteleinnahme stehe. Hatte die Mutter der Klagerin hingegen gewusst, dass bei Medika-
menteneinnahme wahrend der Schwangerschaft ein sehr hohes Risiko von 40 Prozent auf ,men-
tale Retardierung” bestehe, dass also fast jedes zweite Kind in seiner geistigen bzw. neuronalen

Entwicklung geschadigt sei, ware die Mutter der Klagerin dieses Risiko nicht eingegangen.

Bereits seit den 1980er Jahren sei in der Wissenschaft bekannt, dass Valproinsdure ein potenzi-
elles Teratogen sei, d.h. ein Wirkstoff, der bei der Verabreichung an eine schwangere Frau
schwere Missbildungen beim Fétus hervorruft, die zu somatischen Beschwerden, kognitiven Ver-
zégerungen und Autismus fihrten, was als fotales Valproinséure-Syndrom bekannt geworden
sei. In Frankreich sei beispielsweise im Jahr 2012 die Abgabe von Valproinsaure an Frauen im
gebarfahigen Alter géanzlich untersagt gewesen. Auch der pharmazeutische Unternehmer Sanofi
habe bereits mit Beipackzettel vom Juli 2012 vor dem Risiko von Entwicklungsverzdgerungen ge-

warnt (Anlage K5).

Im Beipackzettel der Beklagten hatten sich zwar Hinweise auf die potenzielle fruchtschadigende
Wirkung des Arzneimittels befunden, das Risiko von Entwicklungsverzégerungen und kognitiven
Beeintrachtigungen werde jedoch nicht genannt. Diese Risiken seien jedoch bekannt gewesen,
so dass es im Jahr 2012 nicht mehr vertretbar gewesen sei, das hier streitgegenstandliche Arz-
neimittel an Frauen im gebarfahigen Alter zu verabreichen. Insbesondere hétte in den Packungs-
beilagen der Zusatz ,darf nicht gegeben werden" anstatt ,soll nicht gegeben werden® erfolgen
miissen. Erst mit einem Rote Hand Brief vom Dezember 2014 seien Anwender ausdricklich vor
der fruchtschadigenden Wirkung gewamt worden und Schwangerschaft als Kontraindikation zur
Einnahme des Arzneimittels angesehen. 2018 sei eine weitere Verscharfung erfolgt (Rote Hand

Briefe 2014, 2018, Anlage K7).

SchlieRlich lege auch die Rechtsprechung in Frankreich und Spanien genau wie die Tatsache,

dass die Hinweise in Gebrauchsinformationen flr diese beiden Lander frihzeitig sehr viel weitrei-
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chender waren nahe, dass der Beklagten Schadensmeldungen und Interventionen der Aufsichts-

behérden vorlagen bzw. interne Studien existieren, die nicht oder verspatet umgesetzt wurden.
Sie ist daher der Ansicht,

dass ihr ein Auskunftsanspruch nach § 84a Abs. 1 AMG sowie ein Schadensersatzanspruch
nach § 84 Abs. 1 AMG gegen die Beklagte zustehe. Die Beklagte héatte aufgrund der bereits im
Jahr 2012 vorliegenden Erkenntnisse eine Kontraindikation des Arzneimittels unter der Schwan-
gerschaft in die Fachinformationen aufnehmen missen, so wie sie es 2014 dann auch getan ha-
be. Zudem hatte eine Warnung vor der fruchtschadigenden Wirkung auch Risiken fiir Entwick-

lungsstérungen enthalten mussen.

Die Kligerin beanir letzt:

1 Die Beklagte wird verurteilt, an die Klagerin ein angemessenes Schmerzensgeld zu zah-
len, welches in das Ermessen des Gerichts gestellt wird, mindestens jedoch in Hhe von
25.000,00 EUR nebst Zinsen in Hohe von 5 Prozentpunkten (iber dem Basiszinssatz seit

Rechtshangigkeit

2. Die Beklagte wird verurteilt, der Klagerin samtliche bereits entstandene und zukinftige be-
hinderungsbedingte materielle und immaterielle Schaden zu ersetzen, sofern die An-
spriche nicht auf Sozialversicherungstréger oder sonstige Dritte (ibergehen werden oder

(ibergegangen sind.

5] Die Beklagte wird verurteilt, gemaR § 84a Abs. 1 AMG der Klagerin Auskunft zu erteilen,
uber der Beklagten bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen sowie
der Beklagten bekannt gewordenen Verdachtsfalle von Nebenwirkungen und Wechselwir-
kungen und samtliche weiteren Erkenntnisse, die flr die Bewertung der Vertretbarkeit
schadlicher Wirkungen von Bedeutung sein konnen, soweit diese fruchtschadigende Wir-
kung des Arzneimittels Valproat in samtlichen Darreichungsformen betreffen, insbesonde-
re von Autismus-Spektrums-Stérung sowie Entwicklungsstérungen der Kinder, deren Mt-

ter wahrend der Schwangerschaft einer Valproat-Exposition ausgesetzt waren.

4. Die Beklagte wird verurteilt, an die Klagerin 4.108,48 EUR nebst Zinsen in Hohe von 5 Pro-

zentpunkten (iber dem Basiszinssatz zu zahlen.

Hierbei beantragt sie, nach dem Urteil des Bundesgerichtshofs vom 29.03.2011 - VI ZR 117/10,
zunéachst durch Teilurteil Gber die begehrte Auskunft nach § 84a AMG zu entscheiden.
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Die Beklagten beantragt:
Die Klage wird kostenpflichtig abgewiesen.
Die Beklagte behauptet,

dass in den Informationstexten des streitgegenstandlichen Arzneimittels schon 2011 vor dem Ri-
siko von Fehlbildungen bei einer in-utero-Exposition gewarnt worden sei. Zudem wurde in der Ge-
brauchsinformation angeraten, das Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft nicht anzuwen-
den. Genauso in der Fachinformation des Arzneimittels Stand 05/2011. Insbesondere sei bereits
im Jahr 2011 darauf hingewiesen worden, dass nicht nur kérperliche Fehlbildungen, sondern
auch mentale Retardierungen mit der Anwendung von Valproat wahrend der Schwangerschaft
assoziiert wurden. Es habe zum damaligen Zeitpunkt dem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnis entsprochen, dass zwar vermehrt mentale Retardierungen auftraten, es sei aber keines-

wegs gesichert gewesen, dass ein Zusammenhang mit der Arzneimittelanwendung bestand.

Daruber hinaus gebe es eine Vielzahl von moglichen Ursachen fiir die Einschrankungen der Kla-
gerin, so dass kein Zusammenhang zwischen der Valproatexposition in utero und der geltend ge-

machten Einschrankungen der Klagerin bestehe.

Die Beklagte erhebt den Einwand der Verjahrung hinsichtlich des Auskunftsanspruchs, da die El-
tern der Klagerin bereits im Jahr 2017 einen Zusammenhang zwischen der Valproatexposition

wahrend der Schwangerschaft und den Entwicklungsverzégerungen vermutet hatten.

Sie erhebt zudem die Einrede der Erfillung, da sie der Klagerin vorgerichtlich bereits eine Stel-
lungnahme einer von der Pharmakovigilanzabteilung ersteliten Auswertung der vorhandenen In-

formationen (Anlage B3) zum Auftreten von Hyperakusis und Dyspraxie erteilt habe.
Sie ist der Ansicht,

der Gebrauch des Arzneimittels durch die Klagerin sei bestimmungswidrig erfolgt. Zudem sei die
Auskunft nicht erforderlich, da bereits feststehe, dass kein Schadensersatzanspruch der Kiagerin

bestehe.

Das Gericht hat die Mutter der Klagerin in der miindlichen Verhandlung vom 29.03.2023 angehort.
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Es hat zudem Beweis erhoben durch Einholung eines Gutachtens der Sachverstandigen Dr.
med. Steen vom 23.10.2023 (Bl. 138/158 d.A.), zweier schriftlicher Ergdnzungsgutachten vom
26.05.2024 (BI. 205/221 d.A.) und 09.06.2025 (BI. 333/342 (R) d.A. - korrigierte Fassung des Gut-
achtens vom 12.03.2025 (BI. 278/286 d.A.)) sowie eines mindlichen Gutachtens in der mindli-
chen Verhandlung vom 15.12.2025 (Bl. 141/146 d.A.).

Zur Ergénzung des Sachverhalts wird auf die gewechselten Schriftsétze nebst Anlagen sowie die

Protokolle der miindlichen Verhandlungen vom 29.03.2023 und 15.12.2025 Bezug genommen.

Entscheidungsgriinde

A.

Die Klage ist zul&ssig, insbesondere war zunéachst Giber den begehrten Auskunftsanspruch nach
§ 84a AMG im Wege des Teilurteils zu entscheiden (Urteil des Bundesgerichtshofs vom

29.03.2011 - VIZR 117/10).

Die Klage ist hinsichtlich der begehrten Auskunft auch begriindet, da der Auskunftsanspruch der

Klagerin nach § 84a Abs. 1 AMG besteht.

1. Begrindete Annahme eines Schadens

Es missen Tatsachen vorliegen, die die Annahme begriinden, dass das Medikament der
Beklagten bei der Klagerin einen Schaden verursacht hat, § 84a Abs. 1 Satz 1 HS 1 AMG.

Zur Begrundung eines Auskunftsanspruchs muss der Anspruchsteller nach § 84a Abs. 1
Satz 1 HS 1 AMG nicht den Vollbeweis fur den Kausalitatszusammenhang zwischen der
Anwendung des Medikaments und dem Eintritt des Schadens fiihren; andererseits reicht
die AuBerung des unbestimmten Verdachts, dass die Einnahme eines Medikaments fir ei-
nen Gesundheitsschaden ursachlich geworden ist, zur Begriindung des Auskunftsan-
spruchs nicht aus. Andernfalls wiirde der Anspruch auf eine Ausforschung des Unterneh-
mers hinauslaufen, was durch § 84a AMG nicht ermdglicht werden soll. Die vom An-
spruchsteller vorgetragenen und erforderlichenfalls zu beweisenden Tatsachen mussen

nach dem Wortlaut des Gesetzes "die Annahme begriinden", dass durch die Anwendung
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des Arzneimittels die aufgetretene Gesundheitsbeeintrachtigung verursacht worden ist.
Dem Richter wird von § 84a Abs. 1 Satz 1 AMG eine Plausibilitatspriifung aufgetragen, ob
die vorgetragenen Tatsachen den Schluss auf eine Ursache/Wirkung-Beziehung zwischen
dem vom auf Auskunft in Anspruch genommenen Unternehmer in Verkehr gebrachten Arz-
neimittel und dem individuellen Schaden des auskunftersuchenden Anwenders ergeben.
Wer nach § 84a Abs. 1 Satz 1 AMG Auskunft begehrt, muss nach Halbsatz 1 zunéchst in
einem ersten Schritt Tatsachen darlegen und gegebenenfalls beweisen, die eine solche
Annahme begriinden kénnen. Diese Tatsachen mussen sodann in einem zweiten Schritt
die Ursachlichkeit des Arzneimittels flir den Schaden des Anwenders plausibel erscheinen
lassen. Das Erfordernis, dass die (Mit-)Verursachung des Schadens durch das Arzneimit-
tel plausibel sein muss, stellt geringere Anforderungen an das MaR der Uberzeugung des
Tatrichters als der Vollbeweis (BGH, Urteil vom 12.05.2015 - VI ZR 328/11 - Zzitiert nach ju-

ris, Rz. 12 mwN).

Nach diesen MafRstaben liegt die begriindete Annahme eine Schadens aufgrund des Arz-

neimittels der Beklagten vor:

a) Die Mutter der Klagerin nahm das Medikament regelmaRig wahrend der Schwan-

gerschaft ein.

Dies ergibt sich aus der Anhérung Mutter der Klagerin in der mundlichen Verhand-
lung vom 29.03.2023 sowie den Rezepte und Behandlungsunterlagen, vorgelegt als
K1 sowie K2.

So gab die Mutter der Klagerin in der mindlichen Verhandlung vom 29.03.2023 an,
dass sie seit dem Jahr 2005 das Arzneimittel Valproat chrono 500mg regelmaRig

nehme, so auch wahrend der Schwangerschaft mit der Kiagerin.

Es lag auch ein bestimmungsgeméaRer Gebrauch vor, da die Mutter der Klagerin
das Medikament auf arztliche Verordnung hin einnahm. Die Mutter der Klagerin
schilderte in der mundlichen Verhandlung vom 29.03.2023 (BI. 96 d.A.) hierzu, dass
sie sich ausfuhrlich arztlich habe beraten lassen, welche Risiken der Medikamen-
teneinnahme wahrend der Schwangerschaft bestiinden. Hierbei sei lediglich das
Thema kérperliche Missbildungen zur Sprache gekommen, diesen sei jedoch durch
die Einnahme von Folsdure gut zu begegnen. Aus den in den Fachinformationen
aus dem Jahr 2011 enthaltenen Hinweisen ergibt sich auch nicht, dass das Medika-

ment in der Schwangerschaft nicht verschrieben werden darf. Vielmehr werden Do-
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sierungsanregungen fir verschiedene Schwangerschaftsstadien gegeben. Ob die-
se Fachinformation oder die Gebrauchsinformation den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft zu diesem Zeitpunkt entsprachen, wird im Rahmen des

Schadensersatzprozesses zu kléren sein.

Nach den Feststellungen der gerichtlichen Sachverstiandigen Dr. Steen liegt auch

eine Gesundheitsschadigung der Klagerin vor.

Die Sachverstandige kommt zunédchst zu dem Ergebnis, dass eine Verarbeitungs-
und Wahrnehmungsstérung vorliege. Den aufgrund der klinischen Untersuchung,
der vorgelegten Testergebnisse und Untersuchungsberichte und der anamnesti-
schen Angaben sei die Diagnose einer auditiven Verarbeitung- und Wahrneh-
mungsstorung aus neuropéadiatrischer Sicht mit an Sicherheit grenzender Wahr-
scheinlichkeit gegeben (Gutachten vom 23.10.2023, Bl. 150 d.A.). Zudem geht sie
von einer Hyperakusis, die aller Wahrscheinlichkeit nach Symptom der AVWS sei
(Bl. 150 d.A.) und einer Dyskalkulie aus (Bl. 153/154 d.A.).

Im weiteren Verlauf des Verfahrens kommt die Sachverstandige zu dem Schiuss,
dass eine Autismus-Spektrum Stoérung vorliege. Die zuvor diagnostizierte Hyper-
akusis kénne ein Begleitsymptom einer Autismus-Spektrums-Stérung sein, ebenso
weitere von der Klagern geschilderte sensorische Wahrnehmungsstérungen, repe-
titive Verhaltensmuster, die Angststérung und Kommunikationsprobleme (Gutach-
ten vom 09.06.2025, Bl. 341 R).

Auch in der mindlichen Verhandlung vom 15.12.2025 bestétigte die Sachverstandi-
ge nochmals, dass sie es fur am Wahrscheinlichsten halte, dass es sich bei der
Verarbeitungs- und Wahrnehmungsstoérung sowie der Hyperakusis um Komorbidi-
taten bzw. Begleiterscheinungen der Autismus-Spektrum-Stérung handle. Dies flh-
re viele zuvor bei der Klagerin festgestellte Symptome zusammen (Protokoll der
mundlichen Verhandlung vom 15.12.2025, Seite 3/4).

Das Gericht schliefit sich diesen, auf einem umfassenden Studium der Behand-
lungsunterlagen der Klagerin basierenden Feststellungen der Sachverstandigen, die
die Kléagerin und deren Entwicklung zudem Uber den Verlauf von fast zwei Jahren

begleitete, vollumfénglich an.
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Plausibilitat der Mitverursachung des Arzneimittels fir den Schaden

Die Kammer geht nach den Feststellungen der Sachverstandigen davon aus, dass

ausreichende Anhaltspunkte vorliegen, die die Ursachlichkeit des Arzneimittels fur

die Gesundheitsschadigung der Klagerin zumindest plausibel erscheinen lassen.

aa)

Grundsétzlich gibt die Sachversténdige zu bedenken, dass fur eine sichere
Beantwortung der Kausalitatsfrage eine Studie Uber die Auswirkung einer
VPA Medikation in der Schwangerschaft fir das Kind mit Berlcksichtigung
der genauen Parameter der Mutter und des Kindes vorliegen misste, was
nicht der Fall sei. Anhand der Auswertung verschiedener Studien kommt sie
jedoch zu dem Ergebnis, dass sensorische Wahrnehmungs- und Verarbei-
tungsstérungen und Dyskalkulie bei Kindern mit Exposition von Valproat in
utero vorkommen und die Pravalenz hoher sei als bei anderen Antikonvulsi-
va. Es gebe keine Vergesellschaftung mit der relativ spdten Symptomaus-
pragung bei der Klagerin. Statistisch haufiger bestehe nur eine defizitare
Komponente, wenn Entwicklungsstorungen bestiinden, die Klagerin habe
zwei. Dariber hinaus passe ihr Intelligenzprofil nicht zu den am héaufigsten
gefundenen Veranderungen im IQ. So kommt sie zu dem Schiuss, dass die
isolierte Entwicklungsstérung ohne morphologische Auffélligkeiten mit der
Mdglichkeit, nicht mit einer sehr wahrscheinlichen Ursache in Verbindung ge-
bracht werden konnte (Gutachten vom 23.10.2023, Bl. 156/157), anders ge-
sagt, es kénne weder sicher ausgeschlossen werden, dass die neurologi-
schen Auffalligkeiten bei der Klagerin die Folge einer Valproat-Exposition ist,
noch kénne es sicher belegt werden (Gutachten vom 26.05.2024, BI.
219/220 d.A.).

Hinsichtlich der im Jahr 2024 diagnostizierten Autismus-Spektrums-Stérung
sei jedoch festzuhalten, dass das Risiko, an dieser zu erkranken fur Nach-
kommen, deren Miitter in der Schwangerschaft VPA eingenommen haben
gegeniiber der Einnahme anderer Antikonvulsiva in der Schwangerschaft
und gegenuber dem Basisrisiko erhoht sei. Aligemein wiirden Entwicklungs-
stérungen, ohne dass sie naher differenziert werden, geh&uft nach in utero
Exposition von VPA gesehen (Gutachten vom 09.06.2025, Bl. 338 R). Auch
eine Hyperakusis kdnne Begleitsymptom einer Autismus-Spektrum-Stérung

sein.
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In diesem Zusammenhang betont die Sachverstandige nochmals, dass zwar
nicht die isolierte Hyperakusis, jedoch Entwicklungsstérungen allgemein ge-
hauft nach In-utero-Exposition von VPA gesehen werde, auch eine Dyskalku-
lie und eine Auditive Wahrnehmungs- und Verarbeitungsstérung gehoérten zu

den Entwicklungsstérungen (BI. 338 R).

Dariiber lassen auch die Warnhinweise der europdischen sowie deutschen
Aufsichtsbehérden hinsichtlich der Risiken fur die Einnahme von Valproat
wahrend der Schwangerschaft und das mit der Einnahme stark erhohte Risi-
kos von Entwicklungsstérungen, die Ursdchlichkeit des Medikaments firr die

Gesundheitsschadigung der Klagerin zumindest plausibel erscheinen.

Nicht zuletzt spricht fiir diese Plausibilitat auch die Tatsache, dass in die Ge-
brauchsinformation der Beklagten fur das Medikament ab dem Mai 2015
auch eben die von der Klagerin geschilderten Beeintrachtigungen in Form ei-
ner Entwicklungsstérung sowie einer Autismus-Spektrum-Stérung als poten-
zielle Nebenwirkung fiir das Kind bei einer Valproateinnahme wéhrend der

Schwangerschaft der Mutter beschrieben werden.

Die vom Bundesgerichtshof geforderte ernsthafte Mdglichkeit der Schadens-
verursachung - die fur das vorliegend allein zu entscheidende Auskunftsbe-

gehren erforderlich ist - ist damit gegeben.

2. Erforderlichkeit der Auskunft

a)

Die Auskunft ist im Sinne des § 84a Abs. 1 Satz 1 HS 2 AMG bereits dann erforder-

lich, wenn die Méglichkeit besteht, dass die begehrten Auskiinfte der Feststellung

eines Schadensersatzanspruchs dienen konnen. AuBerdem ist der Einwand der

Nichterforderlichkeit nur dann erheblich, wenn er gegen die Anspriiche nach beiden
Alternativen des § 84 Abs. 1 Satz 2 AMG durchgreift. Die Auskunft nach § 84a AMG

dient nicht nur dazu, dem Geschéadigten die Geltendmachung eines Schadenser-

satzanspruchs aus § 84 Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Nr. 1 AMG zu ermdglichen. Der An-

wendungsbereich des § 84a AMG erstreckt sich vielmehr auch auf die Vorbereitung
von Anspriichen aus § 84 Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Nr. 2 AMG (BGH aaO Rz. 21, 22).
Fir die mangelnde Erforderlichkeit der Auskunft im Sinne des § 84a Abs. 1 Satz 1

Halbsatz 2 AMG tragt der Unternehmer die volle Darlegungs- und Beweislast (BGH
aa0 Rz. 23).
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Nach diesen MaRstiaben kann dahinstehen, ob, wie die Beklagte vortragt, andere
Ursachen fur Gesundheitsschadigung der Klagerin in Betracht kommen. Denn die
bloRe Méglichkeit anderer Ursachen ist nicht dazu geeignet, den erforderlichen Voll-
beweis zu flihren. Relevant auf Ebene des Auskunftsanspruchs ware lediglich,
wenn feststiinde, dass allein eine andere Ursache den Gesundheitsschaden der
Klagerin verursacht hétte. Dies ist auch nach den wiederholten Befragungen der
Sachverstandigen durch die Beklagte nicht der Fall. Vielmehr betonte die Sachver-
standige mehrmals (ausfuhrlich im Gutachten vom 26.05.2024, zuletzt in der Befra-
gung der mindlichen Verhandlung vom 15.12.2025), dass natirlich multiple Fakto-
ren fir die Gesundheitsschadigung in Betracht kdmen, Aussagen zu einer definiti-

ven Verursachung zumindest von ihr als Padiaterin nicht getroffen werden kénnten.

Im Rahmen der Beweisaufnahme zur Frage des Schadensersatzes wird dann
durch sachverstindige Begutachtung eines Pharmakologen zu priifen sein, ob das
hier streitgegensténdliche Medikament Valproat chrono der Beklagten wirklich kau-
sal fur die Beeintrachtigungen der Klagerin ist. Im Rahmen des Auskunftsan-
spruchs ist die Frage der strengen Kausalitat jedoch nicht zu priifen, da dies mit

der Systematik des § 84a AMG gerade nicht vereinbar wére.
Keine Erfullung des Auskunftsanspruchs

Nach § 84a Abs. 1 Satz 2 AMG richtet sich der Anspruch auf dem pharmazeuti-
schen Unternehmer bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen
sowie ihm bekannt gewordene Verdachtsfélle von Nebenwirkungen und Wechsel-
wirkungen und samtliche weiteren Erkenntnisse, die fir die Bewertung der Vertret-

barkeit schadlicher Wirkungen von Bedeutung sein kénnen.

Die von der Beklagten als Anlage B3 zur Verfligung gestellten Informationen stellen
keine umfassende Informationserteilung im Sinne der Vorschrift dar. Denn sie be-
treffen lediglich eine von den Beklagten erstellte Auswertung der vorhandenen Infor-
mationen zum Auftreten von Hyperakusis und Dyspraxie, nicht jedoch die von der
Kiagerin begehrten Informationen zur Autismus-Spektrums-Stérung sowie Entwick-
lungsstérungen der Kinder, deren Mutter wahrend der Schwangerschaft einer Medi-

kation mit Valproat ausgesetzt waren.
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Keine Verjahrung des Auskunftsanspruchs

Der Auskunftsanspruch war bei Abgabe der Verjahrungsverzichtserkldrung der Beklagten

im Jahr 2021 auch noch nicht verjahrt.

a)

b)

Der Verjahrungsbeginn nach § 199 Abs. 1 Nr. 2 BGB setzt Kenntnis oder grob fahr-
l&ssige Unkenntnis des Glaubigers von den anspruchsbegriindenden Umsténden
sowie von der Person des Schuldners voraus. Kenntnis verlangt nicht, dass der
Glaubiger alle Einzelheiten der dem Anspruch zugrundeliegenden Umstande Uber-
blickt. Ausreichend ist, dass der Gldubiger den Hergang in seinen Grundzigen
kennt und weil, dass der Sachverhalt erhebliche Anhaltspunkte fur die Entstehung
eines Anspruchs bietet. Aus den Umstanden muss fur den Glaubiger ferner ersicht-
lich sein, dass gerade er als Anspruchsinhaber in Betracht kommt. MaRgeblich ist,
ob der Glaubiger auf Grund der ihm bekannten Tatsachen gegen eine bestimmte
Person Klage erheben kann — sei es auch nur in Form einer Feststellungsklage —,
die bei verstandiger Wirdigung der ihm bekannten Tatsachen so viel Aussicht auf
Erfolg bietet, dass sie fir ihn zumutbar ist (MiKoBGB/Grothe, 10. Aufl. 2025, BGB
§ 199 Rn. 28).

Nach diesen Maf3staben gentigt es entgegen dem Vortrag der Beklagten nicht, dass
im Schreiben des Klinikums Westbrandenburg vom 19.12.2018, davon die Rede
ist, dass die Mutter der Klagerin ,bis heute" beschéftige, dass sie in ihrer Schwan-
gerschaft Valproat angewandt habe. Auch dass dort ausgefiihrt wird, die Mutter der
Klagerin sei bereits im Jahr 2017 auf die Notwendigkeit einer frihkindlichen Férde-
rung hingewiesen worden, lasst nicht den Rickschluss zu, dass die Eltern der Kla-
gerin bereits vor der Diagnose im Dezember 2018 Kenntnis von den anspruchsbe-

griindenden Umstanden des Auskunftsanspruchs hatten.

Denn dieser setzt in erster Linie das Vorliegen von Anhaltspunkten voraus, die die
Urséachlichkeit des Arzneimittels fir die Gesundheitsschadigung der Klagerin plau-
sibel erscheinen lassen. Dass die Mutter der Klagerin auch vor der Diagnose der
Entwicklungsstérung durch das Klinikum Westbrandenburg die Beflirchtung hatte,
dass die Entwicklungsverzégerungen der Klagerin eine valproatinduzierte Entwick-
lungsstérung darstellt, genugt noch nicht, um erhebliche Anhaltspunkte fir die Ent-
stehung eines Anspruchs zu haben. Denn zu diesem Zeitpunkt stellte die Vermu-

tung nicht mehr als eine Befurchtung der Mutter der Klagerin dar. Dies konkretisier-
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te sich friihestens ab der Diagnose des Klinikums Westbrandenburg und den in
diesem Zusammenhang durchgefiihrte Untersuchungen. Somit begann die Verjah-
rungsfrist frihestens am 31.12.2018 und konnte durch den Verjahrungsverzicht

vom 01.12.2021 erfasst werden.
C.

Die Kostenentscheidung bleibt dem Schlussurteil vorbehalten, die Entscheidung tber die vorlaufi-
ge Vollstreckbarkeit beruht auf § 709 Abs. 1 Satz 1 ZPO.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen die Entscheidung kann das Rechtsmittel der Berufung eingelegt werden. Die Berufung ist nur zulas-
sig, wenn der Wert des Beschwerdegegenstands 600 Euro tibersteigt oder das Gericht des ersten Rechtszu-
ges die Berufung im Urteil zugelassen hat.

Die Berufung ist binnen einer Notfrist von einem Monat bei dem

Oberlandesgericht Miinchen
Prielmayerstr. 5
80335 Miinchen

einzulegen.

Die Frist beginnt mit der Zustellung der vollstandigen Entscheidung, spatestens mit Ablauf von flnf Monaten
nach der Verkiindung der Entscheidung.

Die Berufung muss mit Schriftsatz durch eine Rechtsanwaltin oder einen Rechtsanwalt eingelegt werden. Die
Berufungsschrift muss die Bezeichnung der angefochtenen Entscheidung und die Erklarung enthalten, dass
Berufung eingelegt werde.

Die Berufung muss binnen zwei Monaten mit Anwaltsschriftsatz begriindet werden. Auch diese Frist beginnt
mit der Zustellung der vollstandigen Entscheidung.

Gegen die Entscheidung, mit der der Streitwert festgesetzt worden ist, kann Beschwerde eingelegt werden,
wenn der Wert des Beschwerdegegenstands 200 Euro ubersteigt oder das Gericht die Beschwerde zugelas-
sen hat.

Die Beschwerde ist binnen sechs Monaten bei dem

Landgericht Miinchen I
DenisstralRe 3
80335 Munchen

einzulegen.

Die Frist beginnt mit Eintreten der Rechtskraft der Entscheidung in der Hauptsache oder der anderweitigen
Erledigung des Verfahrens. Ist der Streitwert spater als einen Monat vor Ablauf der sechsmonatigen Frist
festgesetzt worden, kann die Beschwerde noch innerhalb eines Monats nach Zustellung oder formloser Mit-
teilung des Festsetzungsbeschlusses eingelegt werden. Im Fall der formlosen Mitteilung gilt der Beschluss
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mit dem vierten Tage nach Aufgabe zur Post als bekannt gemacht.

Die Beschwerde ist schriftlich einzulegen oder durch Erklarung zu Protokoll der Geschéttsstelle des genann-
ten Gerichts. Sie kann auch vor der Geschéaftsstelle jedes Amtsgerichts zu Protokoll erklart werden; die Frist
ist jedoch nur gewahrt, wenn das Protokoll rechtzeitig bei dem oben genannten Gericht eingeht. Eine anwalt-
liche Mitwirkung ist nicht vorgeschrieben.

Rechtsbehelfe kénnen auch als elektronisches Dokument eingereicht werden. Eine einfache E-Mail gentgt
den gesetzlichen Anforderungen nicht.

Rechtsbehelfe, die durch eine Rechtsanwaltin, einen Rechtsanwalt, durch eine Behdrde oder durch eine juris-
tische Person des offentlichen Rechts einschlieRlich der von inr zur Erflillung ihrer 6ffentlichen Aufgaben ge-
bildeten Zusammenschliisse eingereicht werden, sind als elektronisches Dokument einzureichen, es sei
denn, dass dies aus technischen Griinden voriibergehend nicht méglich ist. In diesem Fall bleibt die Uber-
mittiung nach den allgemeinen Vorschriften zuléssig, wobei die voriibergehende Unmdglichkeit bei der Er-
satzeinreichung oder unverziiglich danach glaubhaft zu machen ist. Auf Anforderung ist das elektronische
Dokument nachzureichen.

Elektronische Dokumente missen
- mit einer qualifizierten elektronischen Signatur der verantwortenden Person versehen sein oder
- von der verantwortenden Person signiert und auf einem sicheren Ubermittiungsweg eingereicht werden.

Ein elektronisches Dokument, das mit einer qualifizierten elektronischen Signatur der verantwortenden Per-
son versehen ist, darf wie folgt Ubermittelt werden:
- auf einem sicheren Ubermittlungsweg oder
- an das fur den Empfang elektronischer Dokumente eingerichtete Elektronische Gerichts- und Verwal-
tungspostfach (EGVP) des Gerichts.

Wegen der sicheren Ubermittlungswege wird auf § 130a Absatz 4 der Zivilprozessordnung verwiesen. Hin-
sichtlich der weiteren Voraussetzungen zur elektronischen Kommunikation mit den Gerichten wird auf die
Verordnung (iber die technischen Rahmenbedingungen des elektronischen Rechtsverkehrs und Uber das be-
sondere elektronische Behdrdenpostfach (Elektronischer-Rechtsverkenhr-Verordnung - ERVV) in der jeweils
geltenden Fassung sowie auf die Internetseite www justiz.de verwiesen.

gez.

Richterin am Landgericht

Verkundet am 14.01.2026

gez.
Wuschek, JAng
Urkundsbeamtin der Geschéftsstelle
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Fur die Richtigkeit der Abschrift
Munchen, 16.01.2026






