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1. Zur Auslegung des Begriffs der ,,Kombinationsimpfung“ in einer ehemals flir Schleswig-Holstein geltenden 6ffentlichen Empfehlung

2. Zur Beurteilung der Ursachlichkeit im Impfschadensrecht

3. Die Voraussetzungen einer sog. Kann-Versorgung sind nicht bereits erflllt, wenn (iber Art und Ursache einer Erkrankung im Einzelfall
Ungewissheit besteht (Anschluss an BSG Urteil vom 12.12.1995 - 9 RV 17/94, SozR 3-3200 § 81 Nr 13)

Die Berufung der Klagerin gegen das Urteil des Sozialgerichts Schleswig vom 7. Juni 2006 wird zurlickgewiesen. AuRergerichtliche Kosten
sind fir das gesamte Verfahren nicht zu erstatten. Die Revision wird nicht zugelassen.

Tatbestand:

Die Beteiligten streiten Uber einen Anspruch auf Versorgung nach dem Infektionsschutzgesetz (IfSG) wegen gesundheitlicher Folgen von
Schutzimpfungen.

Die 2002 geborene Klagerin wurde am 30. Mai 2002, am 27. Juni 2002 und am 1. August 2002 gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis,
Haemophilus influenzae b, Polio und Hepatitis B sowie gegen Meningokokken geimpft. Die Impfung erfolgte mit einem zugelassenen 6-fach-
Kombinations-Impfstoff. Gleichzeitig, aber in Form einer gesonderten Injektion, erfolgte im Zusammenhang mit der Teilnahme der Klagerin
an einer Impfstudie (Studie der Phase Il) die Impfung zum Schutz vor Meningo—kokken mit einem nicht zugelassenen Impfstoff. Die Impfung
gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Haemophilus influenzae b, Polio und Hepatitis B war durch Erlass des damaligen Schleswig-
Holsteinischen Ministeriums flr Arbeit, Gesundheit und Soziales vom 28. Juli 1999 (Amtsblatt fir Schleswig-Holstein 1999, S. 428) empfohlen
worden. Die Empfehlung zur Impfung zum Schutz vor Meningokokkeninfektionen war dagegen auf gefahrdete Personen beschrankt. Nach
der genannten schleswig-holsteini—schen &ffentlichen Empfehlung galten Schutzimpfungen auch als &ffentlich empfohlen, wenn sie "als
Kombinationsimpfung durchgefiihrt" werden und alle Einzelkomponenten 6ffentlich empfohlen sind.

Bei einer am 2. September 2002 durchgefihrten Vorsorgeuntersuchung (U 5) wurden bei der Klagerin - anders als bei den
vor-angegangenen Vorsorgeuntersuchungen - Entwicklungsverzégerungen festgestellt. Es folgten stationare Behandlungen u. a. aufgrund
von epileptischen Anfallen. Die Klagerin ist inzwi- schen behindert mit einem Grad der Behinderung von 100. Von der Pflegekasse wurde die
Pflegestufe Ill anerkannt.

Am 30. Oktober 2003 beantragte die Klagerin Versorgung nach dem IfSG. Das beklagte Land holte eine Auskunft des damals behandelnden
Kinderarztes Dr. J. vom 20. November 2003 ein und zog verschiedene Berichte zu stationaren Behandlungen der Klagerin bei. Mit Bescheid
vom 11. Marz 2004 lehnte das beklagte Land den Antrag der Klagerin mit der Begriindung ab, dass die Klagerin im Rahmen einer Impfstudie
und damit nicht mit einem in Deutschland von der Zulassungsbehérde zugelassenen Impfstoff geimpft worden sei.

Zur Begriindung des dagegen eingelegten Widerspruchs trug die Klagerin vor, dass sie bzw. ihre Eltern weder durch den impfenden Arzt
noch durch eine Behdrde dariber informiert worden seien, dass die Impfung nicht 6ffentlich empfohlen gewesen sei. Damit sei der
Rechtsschein der offentlichen Empfehlung geschaffen worden. Ferner begriindete die Kldgerin naher, dass die Schadigung ursachlich auf die
Impfung zurlckzufuhren sei. Im Widerspruchsverfahren holte das beklagte Land Auskiinfte des Kreises Nordfriesland sowie des damaligen
Ministeriums fir Soziales, Gesundheit und Verbraucherschutz des Landes Schleswig-Holstein zu der Frage ein, ob zum Zeitpunkt der
Impfung der Klagerin eine Empfehlung zur Impfung gegen Meningokokken bestanden habe. Ferner holte das beklagte Land eine Auskunft
der Firma G. GmbH & Co KG vom 26. Juli 2004 zu dem verwendeten Impfstoff ein.
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Mit Widerspruchsbescheid vom 22. September 2004 wies das beklagte Land den Widerspruch der Klagerin im Wesentlichen aus den
Grunden des angefochtenen Bescheides zuriick. Die Nachfrage bei der Firma G. GmbH & Co KG habe bestatigt, dass flr die Impfung ein
noch zu erprobender nicht zugelassener Impfstoff verwendet worden sei. Damit sei die Impfung von der 6ffentlichen Empfehlung nicht
erfasst. Daruber hinaus gelte die Empfehlung bei Kombinationsimpfungen nur, wenn alle Einzelkomponenten 6ffentlich empfohlen seien.
Auch diese Voraussetzung sei nicht erfillt, weil fir die Klagerin keine Impfung gegen Meningokokken empfohlen sei. Die Empfehlung
beschranke sich auf gefahrdete Personen wie Laborpersonal. Die Kldgerin gehdre diesem Personenkreis nicht an, und auch die flr den
Wohnort der Klagerin zustandige Gesundheitsbehdrde habe eine entsprechende Empfehlung nicht ausgesprochen.

Dagegen hat sich die Klagerin mit der am 13. Oktober 2004 erhobenen Klage gewandt, zu deren Begriindung sie ihr Vorbringen aus dem
Widerspruchsverfahren wiederholt und vertieft hat.

Die Klagerin hat beantragt,

den Bescheid vom 11. Marz 2004 in der Fassung des Widerspruchsbescheides vom 22. September 2004 aufzuheben und den Beklagten zu
verurteilen, die Folgen der Impfungen bei der Kldgerin vom 30. Mai, 27. Juni und 1. August 2002 als Impfschaden anzuerkennen und eine
Versorgung zu gewahren.

Das beklagte Land hat beantragt,

die Klage abzuweisen.

Mit Urteil vom 7. Juni 2006 hat das Sozialgericht Schleswig die Klage aus den Griinden des angefochtenen Widerspruchsbescheides und

unter Bezugnahme auf das Urteil des Bundessozialgerichts vom 20. Juli 2005 (B 9a/9 V] 2/04 R - BSGE 95, 66 = SozR 4-3851 § 20 Nr. 1)
abgewiesen.

Gegen das ihr am 2. August 2006 zugestellte Urteil wendet sich die Klagerin mit der am Montag, den 4. September 2006 beim Schleswig-
Holsteinischen Landessozialgericht eingegangenen Berufung, zu deren Begriindung sie ihr Vorbringen aus dem Widerspruchsverfahren und
dem Klageverfahren wiederholt und weiter vertieft. Das Sozialgericht habe insbesondere die Erwagungen zum Rechtsschein einer
offentlichen Empfehlung nicht hinreichend gewdirdigt. Anders als in dem Fall, der der Entscheidung des Bundessozialgerichts vom 20. Juli
2005 zugrunde gelegen habe, habe es vorliegend durchaus einen mit Billigung einer 6ffentlich rechtlichen Kérperschaft gesetzten
Rechtsschein gegeben, dass die Impfung jedenfalls hinsichtlich der sechs traditionellen Impfstoffe auf eine 6ffentliche Empfehlung
zurlickgehe. In der der Klagerin erteilten Patienteninformation heiBe es wortlich:

"Sie mochten Ihr Kind durch die derzeit empfohlenen Impfungen vor Diphtherie, Wundstarrkrampf, Keuchhusten, Hepatitis B, Kinderlahmung
und Haemophilus influenzae Typ b (Hib)-Erkrankung schiitzen. lhr Arzt hat Sie heute darauf aufmerksam gemacht, dass Sie lhr Kind in
diesem Zusammenhang auch an einer wissenschaftlichen Impfstudie teilnehmen lassen kénnen, in der |hr Kind auBerdem noch einen
Impfschutz gegen die Erkrankungen durch Meningokokken des Types C, des Erregers einer Hirnhautentziindung erhalt. Diese Ihnen
angebotene Studie ist von der fur Ihren Arzt zustandigen Ethik-Kommission geprift und zustimmend bewertet worden. Sie wird
entsprechend der derzeit gultigen Gesetze und Richtlinien fur klinische Forschung durchgefuhrt.”

Aus diesem Zitat werde deutlich, dass ihr der Eindruck vermittelt worden sei, sie mache mit der Teilnahme an der klinischen Prifung nichts
anderes als die Durchfiihrung der éffentlich empfohlenen Impfung und dann zusatzlich noch etwas Besseres. Die Information kénne von
einem Laien nur so verstanden werden, dass der offentlich empfohlene Impfstoff eingesetzt werde und noch etwas mehr. Dartiber hinaus
werde auf die zustandige Ethik-Kommission Bezug genommen und damit auf eine Kérperschaft des offentlichen Rechts. Wie aus einem in
Bezug genommenen Schreiben der Bayerischen Landesarztekammer Ethik-Kommission - vom 22. November 2001 hervorgehe, habe sich die
Ethik-Kommission auch mit der Elterninformation befasst. Sie habe Einfluss auf die Formulierung der Patienteninformation genommen. Da
die Ethik-Kommission als gesetzlich vorgesehene Prufinstanz und Teil einer Kérperschaft 6ffentlichen Rechts auch aus 6ffentlich-rechtlicher
Warte heraus die Patienteninformation geprift und den mit dieser Information erweckten Rechtsschein einer éffentlichen Empfehlung
hingenommen habe, miisse nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts das beklagte Land diesen Rechtsschein gegen sich gelten
lassen. Auch die fiir den Priifarzt zusténdige Ethik-Kommission der Arztekammer Schleswig-Holstein habe diese Art der Infor-mation
akzeptiert. DarUber hinaus sei zu bertcksichtigen, dass die Schadigung nicht auf die Impfung gegen eine Meningokokkenerkrankung,
sondern auf die Bestandteile des Impfstoffs zurlickzufihren sei, fur die eine 6ffentliche Empfehlung ausgesprochen worden sei.

Mit Urteil vom 24. Juli 2007 hat der Senat die Berufung der Kldgerin gegen das Urteil des Sozialgerichts im Wesentlichen mit der
Begrindung zurlickgewiesen, dass die durchgefiihrte Impfung gegen Menigokokkeninfektionen nicht der in Schleswig-Holstein zum
Zeitpunkt der Durchfuhrung der Impfung geltenden 6ffentlichen Empfehlung entsprochen habe, weil sie nur fir gefahrdete Personen
ausgesprochen worden sei und die Klagerin nicht dem gefahrdeten Personenkreis angehért habe. Damit habe die durchgeflhrte
Kombinationsimpfung eine nicht empfohlene Einzelkomponente enthalten und bereits aus diesem Grunde habe es sich nicht um eine
offentlich empfohlene Impfung gehandelt. Darliber hinaus werde die 6ffentliche Empfehlung davon abhangig gemacht, dass Impfstoffe
verwendet wirden, die vom Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe freigegeben worden seien. Auch diese Voraussetzung sei im vorliegenden
Fall nicht erfullt, weil fur die Durchfihrung der Impfstudie kein zugelassener Impfstoff verwendet worden sei.

Auf die hiergegen zum Bundessozialgericht (BSG) erhobene Nichtzulassungsbeschwerde hat das BSG mit Beschluss vom 24. April 2008 die
Revision zugelassen. Das BSG hat eine Auskunft der Arztekammer Schleswig-Holstein vom 26. M&rz 2009 zur Frage der Befassung der
Ethikkommission der Arztekammer Schleswig-Holstein mit der Impfstudie, an der die Klagerin teilgenommen hatte, eine Auskunft des Robert
Koch-Instituts vom 20. April 2009 zur Bedeutung des Begriffs der "Kombinationsimpfung" und eine Auskunft der Firma G. vom 23. April 2009
zu den verwendeten Impfstoffen eingeholt.

Mit Urteil vom 23. April 2009 (B 9 V] 1/08 R) hat das BSG die Sache zur erneuten Verhandlung und Entscheidung an das Landessozialgericht
(LSG) zuruckverwiesen. Es ergaben sich Anhaltspunkte daflr, dass der Klagerin abweichend von den bindenden Feststellungen im Urteil des
Senats - nicht ein Siebenfachimpfstoff injiziert worden sei, sondern ein zugelassener Sechsfachimpfstoff und zusatzlich ein nicht
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zugelassener Einzelwirkstoff gegen Menigokokken-Infektionen. Sollte dies zutreffen, ware fraglich, ob eine solche Doppelinjektion von dem
Begriff der Kombinationsimpfung aus der damals in Schleswig-Holstein geltenden &ffentlichen Empfehlung umfasst werde. Das LSG werde
im wiedereroffneten Berufungsverfahren dieser Frage nachzugehen und die erforderlichen Feststellungen zum Landesrecht zu treffen
haben. Ausgehend von den fir das BSG bindenden Feststellungen habe das LSG zu Recht entschieden, dass ein gesetzlicher
Versorgungsanspruch der Klagerin ausscheide. Gleichwohl kénne die Klage begriindet sein. Nach standiger Rechtsprechung sei dem
Tatbestand einer 6ffentlichen Empfehlung der Rechtsschein einer solchen Empfehlung unter bestimmten Voraussetzungen gleichzusetzen.
Das LSG habe es fir mdglich gehalten, dass durch die bei der Impfstudie verwendete schriftliche Elterninformation der falsche Eindruck
erweckt worden sei, mit der Teilnahme an der Studie werde einer 6ffentlichen Impfempfehlung entsprochen. Bei der Prifung der Frage, ob
ein Impfschadensanspruch kraft Rechtsscheins bestehe, sei das LSG jedoch von unzutreffenden rechtlichen MaBstaben ausgegangen.
Ausgehend von der nicht zutreffenden Auffassung, nach der eine Ethik-Kommission fiir die Zurechnung des Rechtsscheins einer éffentlichen
Impfempfehlung von vornherein nicht in Betracht komme, habe das LSG keine Feststellungen zu einem VerstoR gegen
Uberwachungspflichten oder dazu getroffen, ob Versaumnissen der Ethik-Kommission dem Schleswig-Holsteini-schen
Gesundheitsministerium zuzurechnen seien. Das LSG werde die fehlenden Feststellungen zum Vorliegen eines Rechtsscheintatbestandes
und auch zu den sich ggfs. stellenden weiteren Fragen des Vorliegens eines Impfschadens zu treffen haben.

Im wieder er6ffneten Berufungsverfahren macht die Klagerin im Wesentlichen geltend, dass die bei ihr vorliegenden Gesundheitsschaden
ursachlich auf die durchgefiihrten Impfungen zuriickzufiihren seien. Dazu bezieht sich die Kl&gerin auf die vorgelegten Gutachten der Arztin
fur Mikrobiologie Dr. B. vom 8. Mai 2006 und vom 23. Juli 2009 sowie das Gutachten des Arztes Dr. H. vom 13. November 2011. Die davon
abweichende Beurteilung in dem von Amts wegen durch das Gericht eingeholten Gutachten des Kinderarztes und Neuropadiaters Prof. Dr.
S. und des auf Antrag der Kldgerin nach § 109 Sozialgerichtsgesetz (SGG) eingeholten Gutachtens des Kinderarztes Prof. Dr. Sa. mit dem
Zusatzgutachten des Neuroradiologen Prof. Dr. Ga. und deren erganzende Stellungnahmen seien ebenso wie das aus dem Verfahren um
Zahlungen aus der Versicherung des Pharmaunternehmens vorgelegte Gutachten des Kinderarztes und Neuropadiaters Prof. Dr. K. vom 20.
Dezember 2006 nicht (iberzeugend. Das Gutachten von Prof. Dr. Sa. sei nicht frei von Widerspriichen, weil dieser eine Mitochondriopathie in
seinem Gutachten vom 28. Juni 2011 fiir unwahrscheinlich oder sogar fast ausgeschlossen erklart habe, dagegen in seiner Stellungnahme
vom 19. Marz 2012 doch wieder Hinweise fur das Vorliegen einer solchen Erkrankung benenne. Soweit der Sachverstandige Prof. Dr. Sa.
davon ausgehe, dass Impfschaden generell sehr selten seien und daraus folgere, dass die Impfung als Ursache auch vorliegend
unwahrscheinlich sei, sei seine Argumentation zirkelschllssig. Fur einen ursachlichen Zusammenhang sprachen hier insbesondere der
zeitliche Zusammenhang zwischen den Impfungen und dem Auftreten der Erkrankung sowie die Tatsache, dass eine andere Ursache der
Erkrankung nicht feststellbar sei.

Die Klagerin beantragt,

das Urteil des Sozialgerichts Schleswig vom 7. Juni 2006 sowie den Bescheid des beklagten Landes vom 11. Marz 2004 in der Fassung des
Widerspruchsbescheides vom 22. September 2004 aufzuheben und das beklagte Land zu verurteilen, ihr wegen der Folgen der Impfungen
vom 30. Mai 2002, vom 27. Juni 2002 und vom 1. August 2002 Versorgung auf der Grundlage des § 60 Abs. 1 IfSG zu gewahren.

Das beklagte Land beantragt,
die Berufung zurlickzuweisen

und fuhrt zur Begriindung im Wesentlichen aus, dass die bei der Klagerin durchgefiihrten Impfungen nicht als Kombinationsimpfung unter
Verwendung des Impfstoffs gegen Meningokokken anzusehen seien. Vielmehr sei von der Verwendung jeweils eines zugelassenen 6 fach-
Kombinationsimpfstoffs und parallel einer weiteren Impfung mit einem noch nicht zugelassenen Impfstoff auszugehen. Einem Anspruch der
Klagerin stehe jedoch entgegen, dass die vorliegenden Gesundheitsstérungen nicht mit Wahrscheinlichkeit ursachlich auf die Impfung
zurlickgefiihrt werden konnten.

Der Senat hat umfangreiche die Klagerin betreffende medizinische Unterlagen beigezogen. Dazu wird auf Bl. 224 bis Bl. 357 der
Gerichtsakte verwiesen. Ferner hat der Senat von Amts wegen Gutachten des Prof. Dr. S. vom 25. Oktober 2010 mit einer erganzenden
Stellungnahme vom 19. Dezember 2010, auf Antrag der Klagerin nach § 109 SGG das Gutachten des Prof. Dr. Sa. vom 28. Juni 2011 mit
einer erganzenden Stellungnahme vom 19. Marz 2012 und das neuroradiologische Zusatzgutachten des Prof. Dr. Ga. vom 22. Juni 2011 mit
einer erganzenden Stellungnahme vom 13. Marz 2012 eingeholt. Wegen des Inhalts der Gutachten wird auf Blatt 447 bis Blatt 482, Blatt
500 bis Blatt 508 und Blatt 552 bis Blatt 582 der Gerichtsakte verwiesen.

Die die Klagerin betreffenden Verwaltungsakten des beklagten Landes und die Prozessakte haben dem Senat vorgelegen. Diese sind
Gegenstand der mindlichen Verhandlung und Beratung gewesen. Wegen weiterer Einzelheiten wird auf ihren Inhalt verwiesen.

Entscheidungsgrinde:

Die zulassige Berufung der Klagerin ist nicht begriindet. Das Sozialgericht hat die Klage im Ergebnis zu Recht abgewiesen. Die Klagerin hat
keinen Anspruch auf Versorgung wegen eines Impfschadens.

Ob der geltend gemachte Anspruch der Klagerin besteht, richtet sich nach § 60 Abs. 1 des Gesetzes zur Verhitung und Bekampfung von
Infektionskrankheiten bei Menschen (Infektionsschutzgesetz - IfSG) vom 20. Juli 2000 (BGBI. I, 1045). § 60 Abs. 1 Satz 1 IfSG bestimmt: Wer
durch eine Schutzimpfung oder durch eine andere MalBnahme der spezifischen Prophylaxe, die 1. von einer zustandigen Landesbehorde
6ffentlich empfohlen und in ihrem Bereich vorgenommen wurde, 2. auf Grund dieses Gesetzes angeordnet wurde, 3. gesetzlich
vorgeschrieben war oder 4. aufgrund der Verordnung zur Ausfilhrung der internationalen Gesundheitsvorschriften durchgefiihrt worden ist,
eine gesundheitliche Schadigung erlitten hat, erhalt nach der Schutzimpfung wegen des Impfschadens im Sinne des § 2 Nr. 11 IfSG oder in
dessen entsprechender Anwendung bei einer anderen MaBnahme wegen der gesundheitlichen und wirtschaftlichen Folgen der Schadigung
auf Antrag Versorgung in entsprechender Anwendung des BVG (Bundesversorgungsgesetz), soweit das IfSG nichts Abweichendes bestimmt.
Nach § 2 Nr. 11 Halbsatz 1 IfSG ist ein Impfschaden im Sinne dieses Gesetzes die gesundheitliche und wirtschaftliche Folge einer iber das
Ubliche AusmaR einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung durch die Schutzimpfung.
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Nach den durch das BSG durchgeflhrten Ermittlungen in Gestalt der nach seiner Entscheidung dort eingegangenen Auskunft der Firma G.
GmbH & Co. KG vom 23. April 2009 und aufgrund der vom Senat eingeholten Auskunft des Ministeriums fir Arbeit, Soziales und Gesundheit
des Landes Schleswig-Hol—stein vom 28. Januar 2010 geht der Senat - in Ubereinstimmung mit beiden Beteiligten - davon aus, dass der
Kldgerin nicht ein nicht zugelassener 7 fach-Kombi—nationsimpfstoff geimpft worden ist, sondern ein zugelassener 6 fach-
Kombinationsimpf=stoff und in unmittelbarem zeitlichen Zusammenhang damit - jedoch in Form einer gesonderten Injektion - im Rahmen
der Studie ein nicht zugelassener Impfstoff gegen Meningokokken. Ferner geht der Senat ebenfalls in Ubereinstimmung mit beiden
Beteiligten aufgrund der vom Senat eingeholten Auskunft des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales und Gesundheit des Landes Schleswig-
Holstein vom 28. Januar 2010 davon aus, dass der Verwendung des Begriffs der Kombinationsimpfung in der 6ffentlichen Empfehlung des
Landes Schleswig-Holstein vom 28. Juli 1999 eine begriffliche Unscharfe zugrunde liegt und dass der Begriff als Synonym fiir den eindeutig
definierten Begriff des Kombinationsimpfstoffs verwendet worden war. In den seit dem Jahr 2004 in Schleswig-Holstein geltenden
offentlichen Empfehlungen wird dem entsprechend der Begriff des Kombinationsimpfstoffs und nicht mehr der Begriff der
Kombinationsimpfung verwendet. Mit dieser Anderung der Begrifflichkeit war keine inhaltliche Anderung beabsichtigt, sondern eine
Klarstellung.

Danach geht der Senat davon aus, dass Schutzimpfungen bereits zum Zeitpunkt der Impfung der Kldgerin im Jahr 2002 als &ffentlich
empfohlen galten, wenn alle Einzelkomponenten eines Mehrfachimpfstoffs 6ffentlich empfohlen waren. Diese Voraussetzung ist hier
bezogen auf den der Klagerin injizierten 6 fach-Impfstoff erfillt. Unter diesen Umstanden sieht der Senat auch keine Hinweise mehr dafir,
dass die den Eltern der Kldgerin im Zusammenhang mit der Impfstudie ausgehandigten Elterninformation irrefuhrende Formulierungen
enthalt oder einen falschen Eindruck bezogen auf die 6ffentliche Empfehlung der Impfung vermittelt haben kénnte. Dass die Impfung gegen
Meningokokken nicht Bestandteil der 6ffentlichen Empfehlung war, sondern im Rahmen der Impfstudie erfolgte, geht nach Auffassung des
Senats aus der Elterninformation eindeutig hervor.

Im Ergebnis kommt es auf die Frage, ob die der Klagerin verabreichten Impfungen éffentlich empfohlen waren oder ob die Voraussetzungen
einer so genannten "Rechtsscheinshaftung" bezogen auf den im Rahmen der Impfstudie verabreichten Impfstoff vorgelegen haben, jedoch
nicht an, weil die bei der Klagerin vorliegende Schadigung nach dem Ergebnis der im Berufungsverfahren durchgefiihrten Ermittlungen mit
Wabhrscheinlichkeit weder auf die 6 fach-Kombinations—impfung mit dem zugelassenen Impfstoff noch auf den im Rahmen der Impfstudie
injizierten nicht zugelassenen Impfstoff gegen Meningokokken zurtickgefiihrt werden kann:

Nach § 60 Abs. 1 Satz 1 IfSG setzt der Anspruch auf Versorgung auch voraus, dass die Schutzimpfung den Eintritt einer (iber eine tbliche
Impfreaktion hinausgehende gesundheitliche Schadigung (Impfkomplikation) sowie eine dauerhafte gesundheitliche Schadigung
(Impfschaden) zur Folge hatte. Dabei missen sowohl die Impfkomplikation als auch die dauerhafte Gesundheitsstorung im Sinne des
Vollbeweises mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit festgestellt werden. Bezogen auf die Kausalitat genligt dagegen gemaR § 61
Abs. 1 Satz 1 IfSG die Wahrscheinlichkeit. Wahrscheinlichkeit ist anzunehmen, wenn mehr Umstande fiir als gegen einen
Ursachenzusammenhang sprechen. Die bloRe Mdglichkeit genligt dagegen nicht (vgl. BSG, Urteil vom 19. Marz 1986 - 9a RVi 2/84, BSGE
60, 58).

Nach den Ermittlungen des Senats dirfte bereits nicht mit der erforderlichen an Sicherheit grenzenden Wahrscheinlichkeit festzustellen
sein, dass es bei der Klagerin zu einer das Ubliche (ibersteigenden Impfreaktion gekommen ist. Eine &rztliche Behandlung hat im
unmittelbaren zeitlichen Zusammenhang nach der Impfung nicht stattgefunden. Allerdings hat die Mutter der Klagerin fur den Senat in jeder
Hinsicht nachvollziehbar und glaubhaft angegeben, dass die Klagerin nach der Impfung viel und auch schrill geschrien hat. Sie sei davon
ausgegangen, dass sie offenbar ein Schreikind habe. Die Klagerin sei sehr unruhig gewesen. Diese Angaben werden im Wesentlichen durch
die Dokumentation des Kinderarztes, der die Impfung durchgefuhrt hat, bestatigt. Da es sich bei dem Schreien jedoch um ein sehr
unspezifisches Symptom handelt, ist nicht ohne Weiteres festzustellen, dass es sich dabei um eine Impfreaktion handelte. Auffalligkeiten,
die spezifisch fur das Vorliegen eines Impfschadens sein kénnten, wie z. B. Bewusstseinstribung, Fieber, Apathie oder abnorme
Bewegungsmuster, abnorme Schlafrigkeit, Nahrungsverweigerung oder Erbrechen (vgl. dazu Nr. 57 der Anhaltspunkte fir die arztliche
Gutachtertatigkeit im sozialen Entschadigungsrecht und nach dem Schwerbehindertenrecht, Stand 2004, Impfschaden: Komplikationen am
Nervensystem, akute Erscheinungen), sind der Mutter der Klagerin jedenfalls in den ersten drei Wochen nach der Impfung nicht aufgefallen
und auch nicht in einem MaRe dokumentiert, das Hinweise flir eine Uber das Normale hinausgehende Impfreaktion gabe. Zwar ist der Mutter
der Klagerin bei einem "Babytreff" drei Wochen nach der Impfung am 21. August 2002 ein Entwicklungsrickstand ihrer Tochter gegentber
gleichaltrigen Kindern aufgefallen. Im Oktober 2002 und damit deutlich mehr als zwei Monate nach der Impfung ist die Diagnose einer
Epilepsie gestellt worden und im November 2002 trat der erste groRe Krampfanfall bei der Klagerin auf. Zu einem Verlust bereits
erworbener Fahigkeiten ist es jedoch nach Angaben der Mutter der Klagerin bis zu diesem Zeitpunkt und auch spater nicht gekommen.

Im Ergebnis kann dahin gestellt bleiben, ob es bei der Klagerin zu einer das Ubliche (ibersteigenden Impfreaktion gekommen ist. Jedenfalls
steht dem geltend gemachten Anspruch der Klagerin entgegen, dass der bei der Klagerin vorliegende Gesundheitsschaden nicht mit
Wahrscheinlichkeit auf die am 30. Mai, am 27. Juni und am 1. August 2002 durchgefiihrten Impfungen zurlickgefiihrt werden kann. Bei der
Klagerin besteht eine schwere, weitgehend behandlungsresistente Epilepsie mit Gberwiegend myoklonischen Anfallen, eine schwere
Cerebralparese in Form einer Tetraparese, eine an Blindheit grenzende Sehstérung sowie eine schwere psychomotorische und
psychointellektuelle Entwicklungsstérung mit vollstandig ausgebliebener Sprachentwicklung. Die Ursache dieser gesundheitlichen
Einschrankungen konnte bisher auch nach aufwendiger Diagnostik nicht eindeutig festgestellt werden. Daraus kann jedoch nicht der Schluss
gezogen werden, dass als einzige magliche Ursache der Erkrankung eine Impfschadigung in Betracht kame. Nach den nach Auffassung des
Senats in jeder Hinsicht berzeugenden Darlegungen im Gutachten des Prof. Dr. Sa. und den damit im Wesentlichen tbereinstimmenden
Darlegungen im Gutachten des Prof. Dr. S. kommt als Ursache der Erkrankung der Klagerin insbesondere eine genetisch bedingte
Erkrankung mit Veranderungen (Mutationen) an bestimmten Genlokalisationen in Betracht. Die Moglichkeiten zum Aufsplren eines
Gendefekts bei der Klagerin sind trotz der bereits durchgefiihrten umfangreichen Diagnostik keineswegs ausgeschépft. Auch durch die
Ausschopfung aller heute bestehender Mdglichkeiten ware jedoch nicht sichergestellt, dass ein tatsachlich vorliegender Gendefekt auch
tatsachlich gefunden wird. Da ein negatives Ergebnis weiterer genetischer Untersuchungen das Vorliegen eines Impfschadens nicht
wahrscheinlicher machen wirde, haben beide genannten Sachverstandigen die Durchfihrung weiterer Untersuchungen im Rahmen des
vorliegenden Gerichtsverfahrens nicht fur zielfihrend gehalten. In Betracht kommen bei der Klagerin insbesondere das Vorliegen einer
Neuronalen Ceroid-Lipofuszinose (NZL), von der es eine Reihe von Subtypen gibt, sowie das Vorliegen einer Mito—~chondriopathie. Gerade
bezogen auf die NZL gibt es seltene Verlaufsformen und von den zugrundeliegenden Genmutationen gibt es viele bisher noch nicht
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bekannte Varianten. Bezogen auf die Frage, ob als Ursache der bei der Klagerin vorliegenden Behinderung auch eine Mitochondriopathie in
Betracht kommt, sieht der Senat die Ausfiihrungen des Sachverstandigen Prof. Dr. Sa. - anders als die Klagerin - nicht als widerspriichlich
an. Zwar hat der Sachverstandige in seinem Gutachten vom 28. Juni 2011 ausgeflhrt, die bei der Klagerin gemessenen Lactat-Werte im
Liquor machten eine Mitochondriopathie "nicht gerade wahrscheinlich, sie schlieBen sie sogar fast aus." Weiter hat der Sachverstandige
jedoch dargelegt, dass die bestehende "Restunsicherheit" nur durch eine Muskelbiopsie beseitigt werden kdnnte. Diese Darlegungen hat der
Sachverstandige in seiner Stellungnahme vom 19. Marz 2012 unter Hinweis auf neueste Studien erganzt und dargelegt, dass danach "auch
die Mitochondriopathie noch einmal in den Fokus der Differenzialdiagnose" riicke. Die zentrale Aussage dieser aus Sicht des Senats
nachvollziehbaren Darlegungen des Sachverstandigen besteht darin, dass es eine Vielzahl seltener Erkrankungen gibt, die als Ursache der
bei der Klagerin vorliegenden Behinderung in Betracht kommen, und dass die Ursachlichkeit der Impfung deshalb nicht bereits mit der
Begriindung als wahrscheinlich angesehen werden kann, dass keine anderen Ursachen in Frage kamen. Vielmehr ist unter Beriicksichtigung
aller vorliegenden medizinischen Erkenntnisse zu beurteilen, ob mehr fiir oder mehr gegen die Ursachlichkeit der Impfung fir die bei der
Klagerin vorliegende Behinderung spricht.

Daflir, dass die bei der Klagerin vorliegende Erkrankung nicht ursachlich auf die Impfung zurtckgefuhrt werden kann, sondern dass viel eher
eine genetische Ursache in Betracht kommt, sprechen nach den vom Senat eingeholten Gutachten des Prof. Dr. S. und Prof. Dr. Sa.
insbesondere folgende Gesichtspunkte:

In der medizinischen Wissenschaft wird davon ausgegangen, dass eine Korrelation zwischen akut auftretenden neurologischen Symptomen
(Impfreaktion) und dem AusmaR eines bleibenden Schadens besteht. Selbst wenn man die Angaben der Mutter der Klagerin, die allerdings
nicht vollstandig mit medizinischen Befunden unterlegt sind, zugrunde legt und auch darliber hinaus unterstellt, dass es sich bei dem
schrillen Schreien und der Unruhe der Klagerin nach der Impfung um eine Impfreaktion gehandelt hat, bestanden bei der Kldgerin allenfalls
sog. Schwachsymptome einer zentralnervésen Funktionsstérung. Schwere akute neurologische Symptome (z. B. Bewusstseinstriibung bis
zur Bewusstlosigkeit, GliedmaRenlahmungen, vgl. dazu auch die Anhaltspunkte fiir die arztliche Gutachtertatigkeit im sozialen
Entschadigungsrecht und nach dem Schwerbehindertenrecht 2004, S. 192 f.) sind jedoch in den ersten drei Wochen nach der Impfung nicht
aufgetreten. Dass die hier allenfalls in Betracht kommenden schwachen akuten Symptome zu einer so extrem schweren cerebralen
Entwicklungsstérung flhren kénnten, wie sie bei der Klagerin inzwischen vorliegt, wird in der medizinischen Wissenschaft als sehr
unwahrscheinlich angesehen.

Gegen einen ursachlichen Zusammenhang der vorliegenden Gesundheitsstérungen und der Impfung spricht dartiber hinaus, dass weder bei
der Untersuchung des Hirnwassers der Kldgerin wenige Monate nach den Impfungen im Januar 2003, noch bei der bildgebend
morphologischen Magnetresonanztomografie, die am 6. No—vember 2002 durchgefuhrt wurde, irgendein Hinweis auf chronisch
entzlindliche Veranderungen nachgewiesen werden konnte. Da eine dauerhafte Schadigung des Gehirns infolge einer Impfung entweder
aufgrund immunologischer Krankheitsprozesse oder direkterregungsbedingter Einfliisse auf das Gehirn erfolgt, spricht dies eindeutig gegen
einen ursachlichen Zusammenhang.

Darlber hinaus ist zu berlcksichtigen, dass der Abbau der Hirnrinde (graue Zellen) bei der Klagerin in der Zeit zwischen dem Jahr 2002 und
dem Jahr 2008 und damit (iber mehrere Jahre immer weiter fortgeschritten ist. Nach den Erfahrungen, die bei den in friiherer Zeit
behandelten und sehr viel haufiger auftretenden Impfschaden z. B. nach Pockenschutzimpfungen gewonnen wurden, ist als Folge einer
Impfung mit zeitnah auftretenden Entziindungsherden zu rechnen, die uberwiegend oder ausschlieRlich in der weien Hirnsubstanz
lokalisiert werden. Abweichend von diesem typischen Schadigungsmuster ist bei der Klagerin fast ausschlieBlich die graue Hirnsubstanz
betroffen. Eine solche Hirnatrophie in Gestalt eines reaktionslosen Abbaus des Gehirns (ohne glidse Narben) ist sehr viel typischer fir
neurodegenerative und neurometabolische Prozesse als fur die als Folge einer Impfung in Betracht kommenden immunologischen oder
direktinfektiosbedingten herdférmigen Entziindungsprozesse.

Auch wenn untypische Verlaufe einer durch Impfung verursachten Hirnschadigung vorkommen kdénnen, so ist das Vorliegen eines
Impfschadens aber jedenfalls als sehr unwahrscheinlich anzusehen, wenn alle oben genannten Faktoren in eine andere Richtung deuten.
Vor diesem Hintergrund sind Prof. Dr. Sa. und Prof. Dr. S. im Ergebnis ibereinstimmend zu der Auffassung gelangt, dass eine mit der
Klagerin vergleichbare Verlaufsform fir Impfschaden in den bisher vorliegenden wissenschaftlichen Publikationen nicht beschrieben wird. Im
Ubrigen sind in der Wissenschaft bisher weder bezogen auf die bei der Klégerin durchgefiihrte 6 fach-Impfung mit dem zugelassenen
Impfstoff noch bezogen auf Einzelimpfungen gegen Miningokokken chronische Schaden bezogen auf das zentrale Nervensystem
beschrieben worden. Die Einzelimpfung gegen Meningokokken wird zwar hinsichtlich ihrer Effektivitat speziell in einem so jungen
Lebensalter kritisch beschrieben. Bleibende Schaden als Folge der Einzelimpfung gegen Meningokokken sind jedoch bisher nicht bekannt.

Mit den getroffenen Feststellungen zur wahrscheinlichen Ursache der bei der Klagerin vorliegenden Gesundheitsstérungen folgt der Senat
den Uberzeugenden Gutachten des Prof. Dr. S. vom 25. Oktober 2010 und dessen erganzender Stellungnahme vom 25. Oktober 2010, dem
Gutachten des Prof. Dr. Sa. vom 28. Juni 2011 und dessen erganzender Stellungnahme vom 19. Marz 2012 sowie dem neuroradiologischen
Zusatzgutachten des Prof. Dr. Ga. vom 22. Juni 2011 und dessen erganzender Stellungnahme vom 13. Marz 2012. Diese Gutachten stehen
in den wesentlichen Punkten auch im Einklang mit dem fiir die Probandenversicherung des Arzneimittelherstellers erstatteten Gutachten
des Prof. Dr. K. vom 20. Dezember 2006. Prof. Dr. S. hat die Kldgerin am 12. Marz 2010 und Prof. Dr. Sa. am 23. Februar 2011 untersucht.
Beide Sachverstéandige haben die vorliegenden umfangreichen medizinischen Unterlagen erkennbar vollstandig ausgewertet. Darlber
hinaus hat Prof. Dr. Sa. nach Ricksprache mit dem Senat weitere die Klagerin betreffende medizinische Unterlagen des W.-klinikums Ha.,
der U.kliniken Ha. und K. sowie die Disketten zu den bei der Klagerin durchgeflihrten magnetresonanztomografischen Untersuchungen
ausgewertet. Ferner hat Prof. Dr. Sa. wiederum nach Vereinbarung mit dem Senat Einsicht in die die Kldgerin betreffenden medizinischen
Unterlagen in der Neuropadiatrischen Klinik der C.-Universitat in K. sowie der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin des U.-klinikums H-E
genommen und mit den dort behandelnden Arzten Riicksprache gehalten. Prof. Dr. S. und Prof. Dr. Sa. haben sich so ein umfassendes Bild
von den bei der Klagerin vorliegenden Gesundheitsstéorungen und dem Verlauf der Erkrankung machen kdnnen und die daraus abgeleiteten
Schlussfolgerungen auf die wahrscheinliche Ursache der Erkrankung der Klagerin in ihren Gutachten in jeder Hinsicht nachvollziehbar
erlautert.

Der Senat folgt dagegen nicht den auf Veranlassung des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung erstatteten gutachtlichen
Stellungnahmen der Dr. B. vom 8. Mai 2006 und vom 23. Juli 2009 sowie dem von der Klagerin vorgelegten Gutachten des Dr. H. vom 13.
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September 2011. Ausgangspunkt der Beurteilung im Gutachten der Dr. B. ist die nach Auffassung des Senats unzutreffende Annahme, dass
andere Ursachen der bei der Klagerin vorliegenden Erkrankung als die Impfung ausgeschlossen werden kénnen. Diese unzutreffende
Annahme liegt auch dem Gutachten des Prof. Dr. H. zugrunde. Zudem flhrt dieser als Beleg dafiir, dass die Klagerin bis zur Impfung gesund
gewesen sein musse, insbesondere das Ergebnis der Erstuntersuchung mit so genannten APGAR-Werten von 8, 9 und 10 sowie die
unauffalligen Vorsorgeuntersuchungen U1, U2 und U3 an. Dazu hat Prof. Dr. Sa. in seiner erganzenden Stellungnahme vom 19. Marz 2012 in
jeder Hinsicht nachvollziehbar ausgefiihrt, dass anlagebedingte Erkrankungen des Nervensystems, wie sie bei der Klagerin als
wahrscheinlich zu diskutieren sind, im Rahmen der (iblichen Vorsorgeuntersuchungen nicht festgestellt werden kdnnen. Nach seinen
schlissigen Darlegungen ist gerade das erste Lebensjahr reich an Erstmanifestationen seltener genetisch bedingter Erkrankungen. Allein
die Tatsache, dass im ersten Jahr haufig Impfungen durchgefiihrt werden, kann deshalb nicht zur Folge haben, dass diese Erkrankungen
ursachlich auf die Impfungen zurlickgefiihrt werden. Soweit Dr. H. das Fortschreiten der Erkrankung der Klagerin auch Jahre nach der
Impfung damit zu erklaren versucht, dass durch die Impfung die Epilepsien ausgeldst wurden, die wiederum zu einer dauerhaft
fortschreitenden Hirnatrophie gefiihrt hatten, da im Rahmen langjahrig bestehender schwerer epileptischer Erkrankungen Hirnatrophien
"regelhaft" vorkamen, so ist Prof. Dr. Sa. dieser Aussage Uberzeugend entgegengetreten und hat ausgefiihrt, dass Hirnatrophien keineswegs
eine regelhafte Folge von Epilepsien sind. Typische Lasionsmuster einer durch Durchblutungsmangel verursachten Hirnschadigung liegen
bei der Klagerin nicht vor, so dass Epilepsien als Ursache der (iber einen langen Zeitraum nach der Impfung fortschreitenden
Hirnschadigung fast sicher ausgeschlossen werden kdnnen. Soweit Dr. H. in seinem Gutachten darlegt, dass Autoimmunprozesse im Gehirn
durch Adjuvanzien (Tragersubstanzen) in Impfstoffen - wie z. B. Aluminium - hervorgerufen werden kénnten, so trifft dies zwar in dieser
Allgemeinheit zu. Derartige Nebenwirkungen sind jedoch hochst selten. Griinde, die daflr sprechen kénnten, dass es gerade bei der
Klagerin zu derartigen Nebenwirkungen gekommen sein kénnte, werden im Gutachten des Dr. H. nicht dargelegt. Gegen einen durch
Tragersubstanzen ausgeldsten Autoimmunprozess spricht insbesondere die Tatsache, dass derartige Autoimmunprozesse typischerweise
die weillen Hirnsubstanzen in den Marklagern betreffen und bei der Kldgerin ein derartiges Schadigungsbild nicht vorliegt, sondern ganz
Uberwiegend eine Schadigung der Hirnrinde (graue Substanz). Dieses Lasionsmuster steht auch in Widerspruch zu einer Verursachung
durch Epilepsien, die sehr haufig mit Atemstérungen und Stérungen der Herz-Kreislauffunk—tion verbunden sind. Ausschlaggebend dafir ist,
dass sich bei der Klagerin keine herdférmigen Veranderungen finden, sondern eine generelle Atrophie der Hirnrinde.

Nach § 61 Abs. 2 Satz 2 IfSG kann mit Zustimmung der fir die Kriegsopferversorgung zustandigen obersten Landesbehérden der
Gesundheitsschaden als Folge einer Schadigung im Sinne des § 60 Abs. 1 Satz 1 IfSG auch anerkannt werden, wenn die Wahrscheinlichkeit
nur deshalb nicht gegeben ist, weil Gber die Ursache des festgestellten Leidens in der medizinischen Wissenschaft Ungewissheit besteht.
Abweichend vom Gutachten der Dr. B. liegen auch diese Voraussetzungen nicht vor. Soweit ersichtlich geht Dr. B. insoweit von
unzutreffenden Voraussetzungen aus, indem sie zur Begriindung fur das Vorliegen der Voraussetzungen einer Kann-Ver—sorgung angibt,
dass die Aufklarung der Pathophysiologie der gesundheitlichen Schadigung der Klagerin nach dem aktuellen Wissensstand schwierig bleibt.
Die Voraussetzungen der sogenannten Kann-Versorgung sind jedoch nicht bereits erfillt, wenn tber die Art und die Ursachen einer
Erkrankung im Einzelfall Ungewissheit besteht oder wenn ein zeitlicher Zusammenhang gegeben ist. Voraussetzung ist vielmehr, dass nach
einer nachvollziehbaren wissenschaftlichen Lehrmeinung Erkenntnisse vorliegen missen, die flr einen generellen, in der Regel durch
statistische Erhebungen untermauerten Zusammenhang zwischen der festgestellten Erkrankung und der Impfung sprechen (vgl. BSG, Urteil
vom 19. August 1981 - 9 RVi 5/80, SozR 3850 § 52 Nr. 1; BSG, Urteil vom 12. Dezember 1995 - 9 RV 17/94, SozR 3 3200 § 81 Nr. 13; BSG,
Urteil vom 10. November 1993 - 9/9a RV 41/92, SozR 3 3200 § 81 Nr. 9; BSG, Urteil vom 12. Dezember 1995 9 RV 17/94, SozR 3 3200 § 81
Nr. 13). Eine nachvollziehbare evidenzbasierte wissenschaftliche Lehrmeinung, bei deren Zugrundelegung wenigstens eine gute Méglichkeit
fur das Vorliegen eines ursachlichen Zusammenhangs bestiinde, existiert jedoch nach den auch insoweit nachvollziehbaren und
Uberzeugenden Darlegungen des Prof. Dr. Sa. und des Prof. Dr. S. nicht. Solche wissenschaftlichen Lehrmeinungen werden auch in den
gutachtlichen Stellungnahmen der Dr. B. und des Dr. H. nicht angegeben.

Die Kostenentscheidung folgt aus § 193 SGG.

Griunde fur die Zulassung der Revision im Sinne des § 160 SGG liegen nicht vor.
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