Mitglied der Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe e.V.
Mitglied im Deulschen Paritlischen Wohifahrisverband e V.

Schulzverband fir Impfgeschidigie e.V., Postiach 5228, 58829 Plettenberg

Aufgaben und Ziele

Wir leisten Hilfe zur Selbsthilfe und setzen uns fir die Belange von Menschen ein, die selbst
bzw. deren Angehorige von einem Impfschaden betroffen sind.

Ein wichtiger Bereich dieser Hilfe ist die Unterstiitzung unserer Mitglieder bei der Wahrnehmung
inrer Interessen. Dazu bieten wir Hilfe bei

o Antragstellung und Verfahren zur Anerkennung eines Impfschadens
Beantragung von zustehenden Entschédigungsleistungen nach Anerkennung
Angelegenheiten nach dem Betreuungsgesetz
« und vielen anderen Fragen

Im Sinne der Hilfe zur Selbsthilfe férdermn wir den Meinungs- und Erfahrungsaustausch unter den
Mitgliedern. Wir veranstaliten jahrlich mehrere Mitgliedertreffen in allen Regionen Deutschlands zu
personlichen Gesprachen und Informationen.

Wir geben keine Ratschl&ge, ob man sich impfen lassen soll oder nicht. Wir sehen unsere
Aufgabe nicht darin, Gber Nutzen und Risiken von Impfungen aufzuklaren.

Generell sind wir fiir den Gesundheitsschutz mit Impfstoffen, die eine klare Nutzen-Risiko-
- Analyse mit dem Nachweis vorweisen, dass die Risiken tolerabel sind. Wir verlangen

Transparenz insbesondere bezuglich der Risiko-Ermittiungen im Sinne wissenschaftlicher
Nachweise.

Im Bundesgesundheitsblatt 4-2002 wird gesagt, dass nur 5 von 100 Impfschaden erkannt und
erfasst werden, so dass von einer Dunkelziffer von 95 % ausgegangen werden muf. Im
Schadensfall ist es fur die Betroffenen auBerordentlich schwer, den Nachweis fur die Impf-
schadigung zu fihren. Gerade bei einer Massenimpfung im Sinne einer Pandemie konnen sehr
viele Menschen von einem Impfschaden betroffen sein.

Wir beobachten und sammeln wissenschaftliche Daten und Fakten zu Impfrisiken in den
medizinischen Fachveroffentlichungen und férdern den Aufbau einer moglichst umfassenden
Datenbank zu Impfschéden. Nur so kann Betroffenen im Streitfall geholfen werden.

Wenn Sie unsere Arbeit unterstiitzen méchten, sind wir dankbar fiir eine Spende auf unser Konto
Postbank Dortmund, '

Konto-Nr. 40 000 4}64,
BLZ 440 100 46

Sie erhalten umgehend eine Spendenbescheinigung, wenn Sie auf der Uberweisung im Feld
"erwendungszweck" Ihre komplette Adresse angeben.
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Zum Nachdenken und Handeln

Liebe Leserinnen dieser Mappe,

diese Mappe enthalt Ausziige aus den Akten der Standigen
impfkommission (STIKO) zu der 6ffentlichen Empfehlung der Masern-
und spater der Masern-Mumps-Impfung. -.

Ferner sind beigefugt

> auszugsweise das Urteil des Bundessozialgerichts (BSG) vom
20.07.2005, Az. B 9a/9 VJ 2/04 R, in dem sich das hochste
deutsche Sozialgericht grundsétzlich mit rechtlichen Fragen zur
offentlichen Impfempfehlung in Verbindung mit der staatlichen
Entschadigungspflicht im Impfschadensfall auseinandersetzt,

» eine Pressemitteilung des Robert-Koch-Instituts (RKI) vom
25.05.2010

» ein Schreiben des RKI vom 21.11.2002 (anonymisiert)

» die Ergebnisse eines Gerichtsverfahrens gegen die

- Zulassungsbehorde Paul-Ehrlich-Institut (PEI) vor dem

Verwaltungsgericht in Darmstadt (anonymisiert).

Aus diesen Informationen ergeben sich nachfolgende Anhaltspunkte, die
fiir Arzte und vor einer Impfentscheidung Stehende, sowie far betroffene
Impfgeschadigte von Bedeutung sein kénnen:

Rechtsprechung BSG in Verbindung mit dem IfSG und Grundgesetz

im Folgenden wird die BSG-Rechtsprechung vom 20.07.2005 im
Zusammenhang mit den o0.g. Quellen und Rechtsquellen diskutiert.

RdNr. 24

Gleichwohl ist es das Ziel, den Einzelnen durch die Impfung vor
einer ansteckenden Krankheit zu schiitzen und durch Erreichen
hoher Durchimpfungsraten einzelne Krankheitserreger regional zu
eliminieren  sowie  schiieBlich — weltweit auszurotten  (vgl.
Impfempfehlung der STIKO Marz 1997, Bundesgesundheitsblatt
1997, 296). Die Impfempfehlung muss dabei immer im Blick haben,
dass dieses Ziel nur dann erreicht werden kann,-wenn die Schaden
durch Impfungen mdglichst gerng gehalten werden, was nur
gewdhrleistet  ist, wenn auf Grund des  strengen
Zulassungsverfahrens  die  mit der Impfung verbundenen
gesundheitlichen Risiken bekannt sind und als tolerabel im Sinne
einer Nutzen-Lastenanalyse angesehen werden kénnen."”

Herr Dr. Pfleiderer von der Zulassungsbehorde Paul-Ehrlich-Institut sagte
dazu am 26.04.2010 in der Vergleichsverhandlung  vor dem
Verwaltungsgericht in Darmstadt aus:
Erweist ferner auf die Frage der Mutter des Klagers darauf hin, dass
der Impfstoff MM-vax im Wesentlichen iiber die Jahre nicht verandert
wurde. Die underreporting-Rate ist weder zum Zeitpunkt der
Zulassung noch im Zeitpunkt der Anwendung noch heute prazise
quantifizierbar.”
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Es ist nicht nachvoliziehbar, wie im Rahmen eines strengen
Zulassungsverfahrens bei nicht prazise quantifizierbarer Dunkelziffer
(=underreporting-Rate) bis heute die mit der Impfung verbundenen Risiken so
bekannt sein sollen, dass sie als tolerabel im Sinne einer Nutzen-
Lastenanalyse angesehen werden kénnen.

Hier geht die BSG-Rechtsprechung von der falschen Tatsache eines
strengen Zulassungsverfahrens aus.

Das Zulassungsverfahren fur Impfstoffe, die gesunden Menschen verabreicht
werden, ist ebenso wenig streng wie das Zulassungsverfahren flr
Medikamente. Das ergibt sich eindeutig aus den von der Zulassungsbenorde
PEi Uberlassenen Zutassungsstudien. Eine Nuitzenbewertung wird in den
Zulassungsverfahren grunasétzlich nicht vorgenommen, wie Prof. Dr. Schmitt
(ehem. Mitglied der STIKO) wahrheitsgemal in dem Artikel der FAZ vom
08.02.2006 offentlich machte. s

Vielmehr wird lediglich die Wirksamkeit bewertet, die sich an sog.
Surrogatparametern festmacht, also an messbaren Werten, z.B. an den
gemessenen Antikérpertitern nach Impfungen.

Diese Messwerte haben jedoch nichts mit dem Nutzen — dem Schutz des
impfiings vor der Krankheit, gegen die geimpft wird — zu tum, wie die
Pressemitteilung des RKI vom 25.05.2010 beweist:
Die derzeitigen Impfstoffe — abgetbtete oder abgeschwachte Erreger
oder Bestandteile davon — haben ein gemeinsames Funktionsprinzip: sie
regen die Herstellung ven Antikérpern an, die an die Erreger binden und
sie so unschéddlich machen. [...] Allerdings hat das Impfstoff-Prinzip einen
deutlichen Mangel: Es wirkt nicht gegen Erreger, die sich in Kérperzellen
verstecken und dort nicht von den neutralisierenden Antikérpern erreicht
werden”,
Nach Jahrzehnten der Anwendung seit Zulassung der z.Zt. offentlich
empfohlenen Impfstoffe muss also ein deutlich eingeschrankter Nutzen
zugegeben werden — und das bei noch nicht abgeschlossener staatlicher
Risikokontrolle !

Die Risiko- oder Lastenanalyse macht sich im Zulassungsverfahren z.B. bei
den Masernimpfstoffen It. Zulassungsstudien lediglich an dem Grad des
Fiebers fest, von dem es in den Sitzungsunterlagen der STIKO (Anlage 5.7.)
heilt:
.Zum Thema Vertrdglichkeit des Lebendimpfstoffes fragte Herr
Wecker, wie sich Miltter verhielten, denen die Aussicht auf
Fieberreaktionen ihrer geimpften Kinder erdffnet werde.
Die Herren Sticki uncl Nitsch berichteten, dass nur bei einer sehr
kleinen Anzahl der Impflinge Fieber tiberhaupt bemerkt werde. Dieser
Anteil vergréBere sich, wenn man die Miitter besonders darauf
aufmerksam mache.”
Dieser ,Risikoanalyse" ist im Zusammenhang mit der Aussage des Herrn Dr.
Pfleiderer (s.0.) am 26.04.2010 vor dem Verwaltungsgericht Darmstadt nichts
hinzuzufuigen.
Die bei der Zulassung von Impfstoffen nicht durchgefiinrie Nutzenbewertung
wurde aktuell in das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG)
aufgenommen und beinhaltet v.a. die patientenreievanten Endpunkie (Bezug:
Patient), d.h. wie der Patient sich mit der Behandlung fuhlt, seine Funktionen
und Aktivitdten wahrnehmen kann und Uberlebt (Mortalitat, Morbiditat,
gesundheitshezogene Lehensqualitdt (Zufriedenheit des Patienten mit der
Behandlung, bezogen auf die Erkrankung und auf die unerwlinschten
Arzneimittelwirkungen (UAW).
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Wie sieht die Nutzen-Lastenanalyse nach BSG-Rechtsprechung denn aus,
wenn die STIKO keine eigenen empirisch gesicherten Erarbeitungen zu
Impfrisiken vorlegt, sondern sich generell an den Fachinformationen der
Impfstoffhersteller orientiert, wie es in dem Antwortschreiben des RKI vom
21.11.2002 nachzulesen ist. Die Fachinformationen der Impfstoffhersteller
beziehen sich auf Klinische Studien, die It. Sitzungsunterlagen der STIKO
nicht nachvollziehbar sind und mit viel zZu kurzen
Nachbeobachtungszeitrdumen durchgefihrt werden, sowie auf eine
unzureichende Spontanerfassung.

Handelt es sich hier tatsachlich noch um SCHUTZImpfungen im Sinne des
Infektionsschutzgesetzes § 2, Ziffer 9 ?

Unter Rd-Nr. 24 heilt es weiter:

LJAuch aus dem Zusammenhang zwischen Impfempfehlung und
Entschédigungspflicht des Staates im Falle eines Impfschadens folgt,
dass der entschéddigungspflichtige Staaf im Interesse der Minimierung
seiner Entschédigungspflicht und damit auch des dadurch der
Gesamtheit der steuerzahlenden Bevélkerung entstehenden
Schadens, die Bedingungen der Impfung, die er empfiehlt, festlegen
kénnen muss, zuvérderst durch die Bestimmung, nur Impfungen mit
zugelassenen Impfstoffen durchzufithren (vgl. Huber, Das Impfwesen
in. der BRD-Strategie der gegenwdértigen Situation, Defizite,
Offentliches Gesundheitswesen 1991, Sonderheft S. 260, 262).

Unter Rd-Nr. 25 heiftt es:
[...] ,Der sich bereits aus dem Wortlaut des § 51 Abs. 1 BSeuchG/§60
Abs. 1,Nr. 1 IfSG ergebende Hinweis auf den Zusammenhang
zwischen der dffentlichen Empfehlung einer Impfung und der
Vermeidung von Impfschéden wird somit auch von dem Gesetzgeber
unterstrichen.”

Wenn sich das BSG nun in diesem Zusammenhang mit folgendem
unverdffentlichten Text aus dqen Sitzungsunterlagen zur Offentlichen
Empfehlung der Masern-Mumps-impfung aus dem Jahr 1980
auseinandersetzt, wird es feststellen miissen, dass die Intention der STIKO
nicht immer identisch war mit der Intention des Gesetzgebers.

Es heil3t dort:

_Eine behérdliche Empfehlung einer lmpfung an die Bevdlkerung als
Gegenstiick zur Firmenwerbung und damit die Gewdahiung von
Versorgung bei eventuellen lmpfschéden nach § 51 BSeuchG ist nicht
bei allen Impfungen zum individuellen Schutz vor Erkrankung notwendig.
Nach § 14 Abs. 3 BSeuchG soll sie nur zum Schutze der Gesundheit
erfolgen.”

Am 20.06.1980 heit es in der Ergebnisniederschrift der 17. STIKO-Sitzung:
.Durch die am 1.1.1980 in Kraft getretene Novelle zum Bundes-
Seuchengesetz (BGBI. 1, S 2248, 1979) ist durch den neuen Abs. 3 des
§ 14 die offentliche Impfempfehlung zum Schutze der Gesundheit aus
ihrer Alibifunktion fiir die Versorgungsleistungen bei Impfschaden
weitgehend gelést und im eigentlichen Wortsinn zu verstehen. Die
STIKO muf sich deshalb um die Nutzen-Risiko-Relation bei jeder
géngigen oder neuen Impfung bemiihen.”

Jedoch tibernimmt die STIKO diese von den Impfstoffhersteliern und das bis

heute, zum Nachteil der Geschadigien und der steuerzahlenden

Bevdlkerung.




Seite 4 - Zum Nachdenken und Handeln

In diesem Zusammenhang ist eine neue grundsétzliche juristische
Beurteilung des BSG im Zusammenhang mit den aktuell festgestellten
staatlichen Entschadigungspflichten in Verbindung mit den aktuell nicht
quantifizierbaren Dunkelziffern zu Risiken zugelassener Impfstoffe (Aussage
des PEI) unumgénglich, die richtungsweisend fur die Beurteilung der
Wahrscheinlichkeit von Impfschaden ist.

Denn das BSG befindet sich bisher in dem fir Impfgeschadigte
verhdngnisvollen Irrtum, dass in strengen Zulassungsverfahren
verantwortungsbewusst weitgehend vollstdndig Risiken=Lasten ermittelt und
erfasst werden.

Wenn Gesundheitsschéden tatsachlich so selten sind, warum wurde dann
nicht langst ein ausgeklligeltes Erkennungs-, Melde- und Erfassungssystem
fur Impfschaden eingerichtet ? )

Zwangslaufig ist jede arztliche Aufkldrung - auch von den
verantwortungsbewusstesten Arzten — wegen der nicht abgeschlossenen
Risikokontrollen und der damit verbundenen hohen Dunkelziffer der
Impfkomplikationen unzureichend.

Zu der Verpflichtung der Risikominimierung heilt es im Urteil des BSG vom

20.07.2005 unter Rd.Nr. 25 weiter:
,Soweit aus dem NutznieBerprinzip eine Verpflichtung zur
Risikominimierung, etwa auch durch Gewdéhrleistung kostenfreier
Heilbehandlung des Impfschadens, folgt, ist es mithin legitim, wenn
das Eintreten fir das verwirklichte Risiko auf solche Félle beschréankt
wird, die einschétzbar also vom Staat bzw. durch seine Organe selbst
empfohlen worden sind. An dieser Einschétzbarkeit fehit es jedoch,
wenn  die  staatliche  Risikokontrolle in  Gestalt des
Zuiassungsverfahrens fiir impistoffe noch nichi abgeschlossen ist*

Ganz sicher ergibt sich aus den Aussagen des Herrn Dr. Pfleiderer der
Zulassungsbehotrde, dass die Risikokontrolle flr den seinerzeit einzig
zugelassenen Masern-Mumps-Impfstoff M-MVax  eben nicht mit dem
Zulassungsverfahren und bis zum Erléschen der Zulassung abgeschlossen
war.

Also fehlt es in dem Fall an der Einschatzbarkeit der verwirklichten Risiken
nach ihrer Art und Haufigkeit mit den entsprechendan valkswirtschaftlichen
Auswirkungen auf das Solidarsystem der Kranken- und Sozialkassen,
finanziert von der steuerzahlenden Bevélkerung bei gleichzeitiger kompletter
Haftungsfreistellung der Impfstoffhersteller.

Nach der BSG-Rechisprechung miisste also flr Jede impfstoff, fir den auch
nach der Zulassung noch &ine staatliche Risikokontro ft, wi 'egen des
Fehlens der Einschatzbarkeit unverziiglich die offentlich Impfempfehlung
aufgehocben werden, um der staatlichen Pflicht der Risikumm.merung
nachzukommen.

Wenn das Land, dem die Zulassungshedingungen bekannt sind, jedoch
bewusst die noch nicht abgeschiossene staatliche Risikokontrolie und damit
das Risiko einer evil. erhohten Rate von Impfkomplikationen mit
Dauerschaden mit Aussprechen der offentlichen Empfehiung in Kauf nimmt,
hat es das erhdhte Risiko fiir die verwirklichten impfschi&den auch zu tragen.

Die Realitdt in den Impfschadensanerkennungsverfahren sieht leider etwas

anders aus:
Die Verfahren dauern unzumutbar lange, manchmal mehrere Jahrzehnte.
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Die entschadigungspflichtigen Lander bringen Gutachten von Mitgliedern der
Standigen Impfkommission ein, die in den seltensten Féllen zu einer
Impfschadensanerkennung flUhren — und das bei nicht abgeschlossenen
Risikokontrollen mit dem  Risiko  erhdhter  Dunkelziffern  von
Impfkomplikationen.

Damit wird das Kostenrisiko der verhandenen, aber nicht zur Anerkennung
gelangenden Impfschadensopfer mit z.T. schwersten lebenslangen
Mehrfachhehinderungen nach Uberstandenen Hirnerkrankungen oder
Autoimmunerkrankungen  auf die Kommunalbehérden und die
Solidargemeinschaft der Kranken- und Pflegeversicherung abgewalzt.
Einziger NutznieRer bleibt der Impfstoffhersteller, der von der Produkthaftung
durch die éffentliche Impfempfehlung frei gestellt ist.
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Gegenstiick zur  Firmenwerbung und &l
Versorgungsleistungen ?

Bilden Sie sich nach der Lektire der Mappe lhr eigenes Urteil und
handeln Sie danach.

Gesundheit ist Lebensqualitat und zu kostbar fur Experimente mit
ungewissem Ausgang!
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Im Blickpunkt

FIRMENFINANZIERTE FORSCHUNG -
ERHEBLICHES MANIPULATIONSPOTENZIAL

»Wir haben dem IQWiG ausreichend Daten zur Verfiigung
gestellt, diejenigen Daten, die sich aus unserer Sicht fiir cine
Nutzenbewertung von EDRONAX (Wirkstoff Reboxetin)
auch im Vergleich zu anderen Mitteln eignen.”! So begriindet
die Firma Pfizer thre Weigerung, dem IQWiG unveréffentlich-
te Studien mit dem Antidepressivum zu iberlassen. Offen-
sichtlich hélt der derzeit grofite Pharmahersteller der Welt
nicht viel davon, alle durchgefiihrten Studien 6ffentlich zu-
ganglich zu machen — was aus wissenschaftlicher Sicht eigent-
lich eine Selbstverstindlichkeit wire. Er will lieber eine Vor-
auswahl treffen. Hersteller haben iiblicherweise Zugang zu al-
len Daten ihrer Produkte —, aber auch einen schwerwiegenden
Interessenkonflikt. Der Grund, warum Pfizer zwei Drittel aller
bislang in Studien erhobenen Daten zu Reboxetin unter Ver-
schluss halten wollte und die Blockade erst nach 6ffentlichem
Druck aufgab, ist klar: Die publizierten Studien suggerieren ei-
nen Nutzen von Reboxetin. Die Gesamtauswertung aller Da-

ten lisst hingegen keinen Nutzen erkennen.? Das ist leider kein
Einzelfall. :

Immer noch betrachten Firmen Studien, die sie finanziert
haben, als Eigentum, das sie nach Belieben in ihren Tresoren
verschwinden lassen kénnen (a-t 2001; 32: 49). Die 6ffentliche
Registrierung von Studien ist ein wichtiger Schritt gegen dieses
selcktive Publizieren. Der Beschluss von elf renommierten
Medizinjournalen von 2004, nur noch Studien zu publizieren,
die vor Aufnahme der Patienten 6ffentlich registriert wurden,’
hat den Druck auf Hersteller und Autoren, ihre Studien in Re-
gistern anzumelden, deutlich erhéht. In den USA miissen in-
zwischen alle klinischen Studien zu Arzneimitteln registriert
und die Ergebnisse verdffentlicht werden. Die angelaufene Re-
gistrierung von Arzneimittelstudien in der europaischen Da-
tenbank EudraCT erfiillt dagegen lediglich behérdliche Be-
diirfnisse. Damit ,,die Vertraulichkeit der Daten gewahrt bleibt
und die legitimen Interessen von Sponsoren geschiitzt wer-
den™, ist EudraCT bislang nur behérdenintern zuganglich. *3
Zudem ist ,derzeit nicht vorgesehen”, auch die Ergebnisse der
Studien in die Datenbank aufzunehmen.4

Die Verpflichtung zur Registrierung und Veroffentlichung
simtlicher Studien diirfte den Kenntnisstand deutlich verbes-
sern. Sie bleibt aber ohne relevanten Einfluss auf den Sponsor-
bias, die’ Einflussnahme von Pharmaherstellern auf Planung
und Durchfithrung klinischer Studien, die sie finanzieren. Der
Trend geht von der klassischen akademischen Forschung zu
einem komplexen ,Ghostmanagement”: Im Extremfall wer-
den Studien von der Pharmaindustrie konzipiert, von Auf-
tragsforschungsinstituten ausgefithrt und durch Ghostwriter(-
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Kommunikationsagentur, die vielleicht sogar zu einem wis-
senschaftlichen Verlag gehort, in einer namhaften Zeitschrift
untergebracht.” Die Bearbeitung firmenfinanzierter Studien
durch solche kommerziellen Einrichtungen scheint in jeder
Beziechung fiir Firmen kalkulierbarer zu sein als solide aka-
demische Forschung. Die Moglichkeiten verborgener Einfluss-
nahme auf die Ergebnisse sind betrichtlich. Das AusmafB der
Beteiligung kommerzieller Strukturen sollte nicht unterschitzt
werden: Die systematische Uberpriffung von 44 firmen-
finanzierten Studien, die von zwei dinischen Ethikkommis-
sionen genehmigt worden sind, ergibt bei 33 Veroffentlichun-
gen (75%) Hinweise auf Ghostwriter. Uberwiegend handelt es
sich dabei um Statistiker der finanzierenden Firmen.?

Koénnen wir es uns wirklich leisten, Planung, Durchfiih-
rung und Publikation von Studien den Firmen und den von
ihnen finanziell abhingigen Auftragsinstituten und Ghostwri-
tern zu iberlassen? Ist eine medizinische Forschung akzepta-
bel, die zwar den formalen, auf statistische Signifikanz ausge-
legten Zulassungskriterien geniigt und auf die Vermarktung
der Firmenprodukte ausgerichtet ist, aber therapeutisch wich-
tige Fragestellungen ausklammert, weil diese kommerziell un-
"~teressant oder sogar unerwiinscht sind? Praxisnahe Langzeit-

‘dien wie etwa die CATIE-Studie zum Vergleich von atypi-
swnen Neuroleptika mit einem klassischen Phenothiazin wer-
den typischerweise herstellerunabhéngig finanziert, weil sie
nicht Firmeninteressen entsprechen (a-t 2005; 36: 98-100). So
werden auch die Vergleichsstudien zwischen dem extrem teu-
ren vaskuliren endothelialen Wachstumsfaktor ¥Ranibizu-
mab (LUCENTIS, Novartis) und dem preiswerteren, jedoch
bei feuchter Makuladegeneration nicht zugelassenen V¥ Bevaci-
zumab (AVASTIN, Roche) derzeit firmenunabhingig durch-
gefithrt, weil die beiden finanziell iber Aktienbeteiligungen
verkniipften Anbieter Desinteresse signalisieren (a-t 2009; 40:
63-5). Kommerzielle Interessen behindern die Kldrung the-
rapeutisch und konomisch relevanter Fragestellungen,

Zahlreiche Untersuchungen belegen die Folgen des Spon-
sorings von Studien durch Pharmahersteller, das etwa 70%’
der Studien betreffen soll. Nach zwei 2003 erschienenen syste-
matischen Ubersichten von Ubersichtsarbeiten, die insgesamt
1.140 bzw. 2.269 Studien einbezichen, fallen herstellergestiitz-
te Studien etwa viermal so hiufig zu Gunsten des Priifprapara-
tes aus wie Studien mit anderen Geldgebern (a-t 2003; 34: 62~
~).1011 Eine Nachfolgeiibersicht, die 2.633 Studien der Jahre

03 bis 2006 einbezieht, geht mit diesem Eigebnis konform.?

Die Auswertung aller herstellerfinanzierten randomisierten
Studien mit nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) bei
rheumatoider Arthritis, die zwischen September 1987 und Mai
1990 verdffentlicht wurden, veranschaulicht das gute Ab-
schneiden der Produkte der Sponsoren: 16-mal (29%) sind
diese iiberlegen und 40-mal (71%) dem Vergleichspréparat
gleichwertig. In keiner Studie wirkt das Produkt des Sponsors
jedoch schlechter.!2 Ahnlich auffillig sind Untersuchungen, in
denen atypische Neuroleptika direkt miteinander verglichen
werden: Bei paarweisen Vergleichen scheint jeweils die spon-
sernde Firma das bessere Mittel anzubieten. So fallen rando-
misierte kontrollierte Studien mit Olanzapin (ZYPREXA) ver-
sus Risperidon (RISPERDAL, Generika) zu Gunsten von
Olanzapin aus, wenn Lilly der Sponsor ist (5 von 5 Studien)
und zu Gunsten von Risperidon, wenn Janssen die Studie fi-
nanziert hat (3 von 4 Studien; ,,Neuroleptika-Paradoxon”, a-t
2006; 37: 92).13 ‘

Das Argument, dass Firmen Studien vor allem fiir solche
Arzneimittel finanzieren, von deren besonderem Nutzen sie
iiberzeugt,sind und dies der Grund fiir die héufig positiven Er-
gebnisse fiir die Produkte des Geldgebers sei, lduft ins Leere,
wenn die gegensitzlichen Ergebnisse direkier Vergleiche je-
weils deutlich mit der Finanzierung assoziiert sind. Offensic}}tﬁ

arznei-telegramm? 2010; Jg. 41, Nr. 1

Eine inaktive Vergleichsgruppe beispielsweise (also Plaze-
bo oder keine Therapie) lisst den Nutzen des Priifprodukies
automatisch giinstiger erscheinen. Wird mit aktiver Therapie
verglichen, sind — wenn tiberhaupt — weniger eindrucksvolle
Unterschiede zu erwarten. Bei der Sichtung aller randomisier-
ten Studien, die zwischen 1980 und 2002 zur Behandlung des
multiplen Myeloms verdffentlicht wurden, verwundert es da-
her nicht, dass bei 60% der industriegesponserten Studien
(n = 35) inaktive Vergleichsgruppen gewihlt werden, aber nur
bei 21% der 6ffentlich finanzierten Studien (n = 95).14

Auch die Wahl der Dosis beeinflusst das Ergebnis wesent-
lich. Wird das Priifprodukt in héherer Aquivalenzdosis getes-
tet als das Vergleichspraparat, schneidet es in puncto Wirk-
samkeit tendenziell besser ab. Auch diese Strategie wird syste-
matisch verfolgt: In 27 (54%) von 50 herstellergesponserten
randomisierten kontrollierten Studien der Jahre 1987 bis 1990
mit NSAR bei rheumatoider Arthritis ist die Dosis des Priif-
produktes hoher als die der Kontrolle, in 21 Studien (42%) in

‘etwa dquivalent und lediglich in 2 Studien (4%) niedriger.!?

Direkte Manipulationen von Studiendaten kommen nur
gelegentlich an die Offentlichkeit, am ehesten in Verbindung
mit Gerichtsverfahren in den USA. So beleuchten Gerichtsgut-
achten strategische Verfilschungen von Studiendaten zum
Off-label-Gebrauch des Antiepileptikums Gabapentin (NEU-
RONTIN, Generika), den die Firma Pfizer propagiert hatte.
Durch Veranderung des primédren Endpunktes bei fiinf Stu-
dien sowie Nichtverdffentlichung ungiinstiger Daten wird eine
Wirksamkeit von Gabapentin bei Off-label-Indikationen wie
Migraneprophylaxe vorgetiuscht (a-t 2009; 40: 109).15

Den besten Uberblick iiber die Diskrepanz zwischen den
durchgefiihrten Studien und dem tatsichlich veroffentlichten
Kenntnisstand sollten — neben den Firmen selbst — die Zulas-
sungsbehdrden haben. Aber auch bei den meisten Behérden
verschwinden unveréffentlichte Studien in der Versenkung. In
Deutschland und Europa berufen sie sich auf das ,Be-
triebsgeheimnis™ der Hersteller und verweigern auch fiir wis-
senschaftliche Fragestellungen eine Weitergabe nicht veraf-
fentlichter Studiendaten.

In nur wenigen zuginglichen Arbeiten sind Zulassungsun-
terlagen systematisch mit den entsprechenden Veréffentli-
chungen abgeglichen worden. 2003 erscheint eine Auswertung
der 42 herstellergesponserten Studien zu fiinf selektiven Sero-
tonin-Wiederaufnahmehemmern (SSRI), die der schwedi-
schen Behorde im Rahmen von Zulassungsantrigen vorgelegt
wurden. Die Arbeit mit der bezeichnenden Uberschrift , Evi-
dence b(i)ased medicine” dokumentiert das Prinzip des selek-
tiven Verdffentlichens (Publikationsbias):!8 Einerseits er-
scheinen Positivstudien mit signifikantem Unterschied des
SSRI zu Plazebo dreimal so hiufig als Einzelveroffentlichung —
zum Teil gleich doppelt —- wie Studien mit nicht signifikantem
Ergebnis. Andererseits sind vier der insgesamt 21 Negativstu-
dien gar nicht publiziert und elf lediglich in Sammelveréffent-
lichungen. Obwohl alle Arbeiten bei der Behérde mit Inten-
tion-to-treat-Analyse eingereicht werden mussten, fehlt bei
drei Viertel der veroffentlichten Einzelstudien die Darstellung
der Ergebnisse nach dieser im Vergleich zur Per-Protokoll-
Analyse aussagekriftigeren Auswertung, die aber fiir das Prif-
produkt meist ungiinstiger ausfillt. Die Autoren folgern, dass
»jegliche Empfehlung eines SSRI auf der Basis der veroffent-
lichten Daten ... auf einer verzerrten Datenlage” beruht (a-t
2003; 34: 62-3).16

Dies bestitigt sehr deutlich eine 2008 erschienene Auswer-
tung der 74 von 1987 bis 2004 bei der amerikanischen Arznei-
mittelbehdrde FDA eingereichten Studien zu zwolf Antide-
pressiva (a-t 2008; 39: 22).!7 Die Gesamtheit der bei der Be-
horde vorliegenden Studien spiegelt die widerspriichliche Da-
tenlage fiir Antidepressiva wider (51% der Studien mit positi-
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Abbildung: Ausmaf} und Folgen von Publikationsbias und
Datenmanipulationen am Beispiel der 74 Studien zu 12 An-
tidepressiva, die der amerikanischen Zulassungsbehorde
FDA zwischen 1984 und 2004 eingereicht wurden, Von ins-
gesamt 38 fiir die Priifpriparate positiven Studien ist nur eine
nicht verdffentlicht. 36 Studien sind nach Bewertung der FDA
negativ (n = 24) oder nicht eindeutig (n = 12) ausgefallen (sie-
he linkes Schaubild).’” Von diesen sind aber nur 3 verdffent-
licht, 22 nicht. 11 wurden vor Veréffentlichung so manipu-
liert, dass ein positives Ergebnis vorgetiuscht wird. Die Ge-
samtschau der verdffentlichten Daten scheint auf diese Weise
eindeutig positiv auszufallen (rechtes Schaubild). Per Daten-
bankrecherche finden sich lediglich 51 der Studien. Davon
sind 48 (94%) fiir das Prifpraparat positiv (37 tatsichlich po-
sitiv, 11 geschont, wds den Verdffentlichungen nicht anzumer-
ken ist) und lediglich 3 negativ.
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Bewertung in den Studien

siche Abb., rechtes Schaubild). Das Ausmafl unversffentlicht
gebliebener Studien ist erschreckend. Nach systematischen
Auswertungen scheinen sogar 50% und mechr der abgeschlos-
senen Studien unterdriickt zu werden.!8:1?

Defizite bestehen auch bei Erfassung und Dokumentation
unerwiinschter Wirkungen (UAW) in Studien. Bei der syste-
matischen Uberpriifung von 133 randomisierten kontrollier-
ten Studien, die 2006 in fiinf groflen Medizinjournalen verdf-
fentlicht wurden, fehlen bei 11% der Studien Angaben zu
UAW. 27% geben keine Informationen tber die Schwere der
UAW, und bei 32% der Studien werden UAW lediglich einge-
schrankt dargestellt: nur hiufige, nur schwere bzw. nur statis-
tisch signifikante UAW.?® In der Auswertung wird nicht zwi-
schen firmen- und ffentlich gesponserten Studien unterschie-
den. Verharmlosung und Desinformation sind fir uns al-
lerdings allgegenwirtig, wenn wir bei Herstellern nach uner-
wiinschten Wirkungen ihrer Produkte fragen (vgl. a-t 2002;
33: 123-4). Anlisslich der Marktriicknahme von Rofecoxib
(VIOXX) am 22. Oktober 2004 (a-t 2004; 35: 125-8) schaltet
MSD in groflen Tageszeitungen ganzseitige Anzeigen: ,MSD
hat Behérden, Arzte und Apotheker im Interesse des Patien-
tenwohls stets umgehend informiert, ... Wir leben Verantwor-
tung.”2! Eine Woche spiter belegt das Wall Street Journal das
Gegenteil. Es zitiert interne E-Mails, aus denen hervorgeht,
dass die Firma seit Mitte der 1990er Jahre Hinweise auf Kar-
diotoxizitit des Cox-2-Hemmers hatte.?? Merck & Co. (MSD)
diskutierte intern bereits damals; wie Studien angelegt sein
miissen, damit das kardiovaskulire Schidigungspotenzial von
Rofecoxib nicht auffillt (a-t 2004; 35: 117-8). Durch Vertu-
schungsstrategie ist beispielsweise auch SmithKline Beecham
(heute GlaxoSmithKline) aufgefallen. Die Firma wies Mitar-
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publik zu machen. Diese seien ,kommerziell unakzeptabel”
(a-t 2004; 35: 29-30).

Manipulation und Unterdriickung von firmenfinanzierten
Daten zu erwiinschten und unerwiinschten Wirkungen von
Arzneimitteln haben ein erschreckendes Ausmaf und er-
schweren eine realistische Abwigung von Nutzen und Scha-
den auf der Basis der verdffentlichten Daten. Dies wirkt sich
auf Metaanalysen und Leitlinien aus, die iberwiegend auf der
Grundlage verdffentlichter Studien erarbeitet werden. Arzte
verordnen nichts ahnend Arzneimittel, deren Nutzen nur
vorgetiuscht und deren Vertriglichkeit unzureichend gesi-
chert ist. Therapiefehler sind die Folge — zum Schaden von Pa-
tienten und Gesundheitssystern. Geld wird fiir nutzlose oder
riskante Produkte verschwendet.

Und nicht zuletzt ist Datenunterdriickung Betrug an den
Studienteilnehmern, die sich fiir eine Studie zur Verfiigung
gestellt und damit auch ein persénliches Risiko auf sich ge-
nommen haben, um den medizinischen Erkenntnisfortschritt
zu fordern. Dies stellt die Rechtmifigkeit der Einwilligungen
zur Teilnahme an den Studien infrage.

B Klinische Studien sind eine Grundvoraussetzung fiir eine
verlissliche Beurteilung von Nutzen und Schaden von Arz-
neimitteln, Medizinprodukten und anderen Therapeutika
und therapeutischen Methoden. Aus wissenschaftlicher und
ethischer Sicht muss der 6ffentliche Zugang zu solchen Da-
ten selbstverstindlich sein und garantiert werden.
B Sponsoring von Studien durch die Hersteller der Priif-
produkte begiinstigt Unterdriickung und Manipulation un-
liebsamer Studienergebnisse.
W Die verpflichtende Registrierung vor Studienbeginn in
zentralen Studienregistern ist ein wichtiger Schritt, schiitzt
jedoch nicht vor den viclfiltigen Méglichkeiten der Einfluss-
nahme der Geldgeber auf die Ergebnisse der Untersuchun-
gen. Der darauf beruhende Bias lisst sich nicht durch me-
thodische oder statistische Verfahren korrigieren,
B Manipulierte Studien sind weder eine Ausnahmeerschei-
nung noch handelt es sich um ein Kavaliersdelikt, Abhilfe ist
ebenso einfach wic unter den derzeitigen Rahmenbedingun-
gen unrealistisch. Nur eine vollstindige Trennung von For-
schungsfinanzierung und Firmengeldern kann Sponsoring-
bias und die darauf beruhende Verfilschung wissenschaft-
licher Daten eliminieren.’
B Die verantwortlichen Firmenmanager und wissenschaft-
lichen Autoren sollten fiir Verfilschung und Unterdriickung
von Daten sowie illegales Marketing persdnlich und straf-
rechtlich haften, wobei auch Haftstrafen nicht auszuschlie-
en sind. Denn selbst Strafzahlungen von Firmen in Héhe
von Milliarden Dollar scheinen unethische Vermarktungs-
strategien nicht stoppen zu kénnen.

1 Pfizer: ,Phzer weist IQWiG-Vorwiirfe zuniick”, Pressemitteilung vom 10.

Juni 2009
2 IQWIG: ,Antidepressiva; Nutzen von Reboxetin ist nicht belegt”, Presse-
mitteilung vom 24. Nov. 2009; http://www.iqwig.de/index.867.html
3 DeANGELIS, C.D. etal.; JAMA 2004; 292: 1363-4
4 Bundesministerium fiir Gesundheit, Antwart Kleine Anfrage betreffend

»Verpflichtendes Register zur Verdffentlichung von klinischen Studien”,
BT-Drs 17/163
5 BAHR, D, zit. Nach aerzteblatt.de: ,BAHR: Nicht alle klinischen Studien
sollen veroffenticht werden”, vom 6. Jan. 2010
6 SISMONDO, S.: PLoS Medicine 2007; 4: e286 (5 Seiten)
7 DOUCET, M., SISMONDOQ, S.: . Med. Ethics 2008; 34: 627-30
8 GOTZSCHE, P.C. et al.: PLoS Medicine 2007; 4: e19 (6 Seiten)
9 SISMONDO, S.: Contemnp. Clin. Trials 2008; 29: 109-13
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Grundlage zur Entwicklung neuartiger Impfstoffe gefunden 25.05.2010
Die Ergebnisse einer Forschergruppe des Robert Koch-Instituts sind Grundlage fiir die

Entwicklung neuartiger Impfstoffe, die gezielt die zellulire Immunantwort mobilisie-

ren. Die Arbeit wurde kiwzlich in der Fachzeitschrift Journal of Experimental Medicine

verdffentlicht (Bachem et al.: Superior antigen cross-presentation and XCR1 expression

define human CD 11c* DC 141+ cells as homologues of mouse CD8+ dendritic cells).

Die Forschungsarbeiten wurden von der Wilhelm Sander-Stiftung unterstiitzt.

Die derzeitigen Impfstoffe - abgetétete oder abgeschwichte Erreger oder Bestandteile
davon - haben ein gemeinsames Funktionsprinzip: sie regen die Herstellung von Anti-
kérpern an, die an die Erreger binden und sie so unschidlich machen. Dieses Impf-
stoffprinzip hat viele Menschen vor schweren Infektionen bewahrt, etwa vor Pocken,
Polio, Influenza oder Masern. Allerdings hat das Impfstoff-Prinzip einen deutlichen
Mangel: Es wirkt nicht gegen Erreger, die sich in Kérperzellen verstecken und dort
nicht von den neutralisierenden Antikérpern erreicht werden. Dazu gehéren u.a. He-
patitis G, HIV und Malaria. Die Impfstoffentwicklung kann aber auch noch durch an-
dere Erregereigenschaften erschwert werden, etwa die laufende Verinderung der Ober-
flichenmolekiile (z.B. Influenza oder HIV), so dass die passgenauen Antikérper
schnell ihre Wirksamkeit verlieren, oder wenn ein Erreger genau die Immunzellen
befillt, die fiir die Abwehr nétig wiren (z.B. HIV).

Aus diesem Grund wird intensiv an neuen Impfstoft-Verfahren geforscht. Diese sollen
neben den neutralisierenden Antikérpern (humorale Immunantwort) auch die , Killer-
T-Zellen* oder zytotoxische T-Zellen mobilisieren (zellulire Immunantwort). Sie wiren
in der Lage, in Zellen versteckte Erreger zu bekimpfen und kénnten auch stabile Be-
standteile von Erregern erkennen. Bisher waren diese Entwicklungsansitze jedoch
erfolglos, weil unbekannt war, welche dendritischen Zellen die Killer-T-Zellen anspre-
chen. Dendritische Zellen sind eine Art Wachterzellen des Immunsystems, die Erreger
aufnehmen, zerlegen, Bruchstiicke auf ihrer Oberfliche prisentieren und damit ande-

. Herausgeber
re Abwehrzellen alarmieren.

Robert Koch-Institut

. . . Nordufer zo
In den letzten Jahren war im Immunsystem der Maus eine kleine Untergruppe von D-13353 Berlin

dendritischen Zellen identifiziert worden, die auf die Mobilisierung von Killer-T-Zellen ~ wwav.rkide

spezialisiert sind. Es war allerdings bis jetzt unklar, ob diese speziellen dendritischen G Bobafiudbetrstias

Zellen auch beim Menschen existieren. Hier ist jetzt den RKI-Wissenschaftlern ein ist ein Bundesinstitut im

wesentlicher Fortschritt gelungen. Sie isolierten aus menschlichem Blut alle sehr sel- Geschaftsbereich des
. ] i ) Bundesministeriums fir

tenen Untergruppen von dendritischen Zellen und untersuchten ihre Funktion. Hier- s tndbel

Dbei wurde offenkundig, dass es auch beim Menschen eine Untergruppe von dendriti-

schen Zellen gibt, die den Killer-T-Zellen sehr effektiv Bestandteile von Erregern pri- Presgesielle
Susanne Glasmacher

sentieren und sie damit aktivieren. Es wurde auch deutlich, dass diese dendritischen (Pressesprecherin)
Zellen von den bisherigen Impfstoffen nicht erreicht werden kénnen. Gunther Dettweiler

. (stellv. Pressesprecher)
,Die Identifizierung solcher dendritischer Zellen, welche die zellulire Immunabwehr Claudia Paape

mobilisieren, ist daher ein entscheidender Schritt fiir die Entwicklung neuartiger Impf- Heidi Golisch
stoffe”, meint Richard Kroczek, Leiter der Arbeitsgruppe im Robert Koch-Institut. In Kontakt

der gleichen Zeitschrift versffentlichten Arbeitsgruppen aus Frankreich und Australien — Tel:  030-18754-2230.
#lwlisln Bulrmamtnicoa Ane nnterctreicht Radentino tind Dinamik dieses Forschunes- “F3p 42230
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Betr.: Anfrage nach § 20 (3) Infektionsschutegesats (HSG)
Sehr geahrie

2u threr o.a. Anfrags tellan vAr Ihoen folkgendes mit

- Rig nach HGG von der STIKO zu erarbettenden Kritarien zur Abgrenzing
ewnerhlichen impfreakdion uod ener Ther dae Ausmallalber kopfeakiion
hinglisgehendan gesuncheitlichen Schédigung sind genereX an den Fachin-

......

formationen der [mpfsloterslaker crenten. Diese sind somoal natiosal als

=t

auch aut europdischer Ebens Bestandiel das Zulassungsverfanrens von
Impfstoffen. Sia missten aich daher mid inrer Frage an dje 2ustindige Zuias-
sungsbehrde in Deutsehiand wenden: Paul-Errich-nstitt, Bundesinsttut
fur Sera und Impfstoffe, Paul-Ehrlich-Stralle 51 - 59, 63225 Langen

Rie STIKQ-Emptabiung zur FSME-Impfurg. Stand: Marz 18987, lavtete:
Jlnsikaiionst . Getlinrdete Fersonen (maglichs Zeckenaxposition_ 7,
B. Forstarbaiter) in Risikogenbietan: in Deutschiand zur 7of nabesondars
suglicher Bayerischer Wald, Auen der Donausedtentiler, stdiisher Schware-
wald, in Baden-Wirttembery zusatzich dic WaldJgabiete enflang des Bheins
urd des Nackars bis Heidelherg, die Stifigarier Umaebarg, in Hessen dei

7, RS [Reiseimpfung in Sonderfalien]: Aufanthalte md méglicher Zeckenex-
pesition in Risikogebieten Deutschlands. Osterreichz, Polens, dsr Schweiz,
der Siowakei, SQdschwedens, Tschechiens, Ungarns, dar haltschan Staa-
€0, Sudosteuropas (Saisonalitét beachten, in Deutschianc Aprl ~ Navem-
ber)'. verdffentlichl vt Epidemiologischen Bullatin des RXI 131897 8. 103

Die akluellen Empfehlungen zur FSME-Schutzitpiung kdnnan Sis der bei-
flagenden STIKO-Empfehiung, Stand: Juli 2002, entnehmen,

Mi freundlichan Griten
Im Auftrag
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Paul-Ehrlich-Institut 3
Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe
Der Prasident

Paul-Ehrlich-Institut - Postfach - D-63207 Langen

Per Einschreiben mit Riickschein

Telefon-Durchwahl Telefax-Durchwahl Datum

06103 77-0 06103 77-1234 23.07.10

Betr.: Klageverfahren z./. Bundesrepublik Deutschland, VG Darmstadt
2 K 1824/08.DA und 2 K 885/09.DA — gerichtlicher Vergleich vom 26.04.10

hier:  Bitte um die Bearbeitung ergénzender Fragen vom 19.06.10

Anlagen: 2

Sehr geehrte

das Paul-Ehrlich-Institut hat mit den mit Schreiben vom 08.06.10 Ubermittelten Antwor-
ten, die inhaltlich von Herrn Dr. Pfleiderer erstellt worden sind, die Verpflichtungen aus
dem gerichtlichen Vergleich vom 26.04.10 auf einmalige wissenschaftlich fachlich qualifi-
zierte Beantwortung der Fragen erflllt. Zu einer wissenschaftlich fachlich qualifizierten
Beantwortung gehért es nicht, dass der Inhalt der Antwort von Ihnen oder Dritten geteilt
oder anerkannt wird. Es handelt sich um die Auffassung des Paul-Ehrlich-Instituts, sofern
in der internationalen Fachliteratur auch andere Auffassungen vertreten werden, so ist
dies nicht erheblich. Die nachfolgenden Ausfiihrungen erfolgen daher lediglich entge-
genkommenderweise.

Sofern Sie um Zusendung der Studie ,Development and Evaluation of the Moraten
Measles Virus Vaccine, MR Hilleman et al., JAMA, Oct 14, 1968, Vol 206; no. 3" baten,
figen wir Ihnen anliegend eine Kopie zu lhrer Information und zum Verbleib bei Ihnen
bei.

Weiterhin schrieben Sie, dass aus der Verdffentlichung von Weibel et al. von 1973 her-
vorginge, dass Studien auch in Nicaragua stattgefunden haben. Dies ist richtig, doch die
so genannten ,pivotalen’ oder Schlisselstudien, die zur Zulassung fuhrten, wurden — wie

2
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bereits von Herrn Dr. Pfleiderer wahrend der miindlichen Verhandlung am 26.04.10 und
auch in dem Schreiben vom 08.06.10 ausgefthrt — in den USA durchgefuhrt. Auf diese
Studien bezieht sich die Aussage lber die vergleichbare Ethnizitat als Grundlage fir die
Ubertragung der Studienergebnisse auf die deutsche Bevélkerung.

Zu Ihrer Anmerkung, dass das Paul-Ehrlich-Institut in seinem Schreiben zwar ausfthrlich
auf die Attenuierung, jedoch nicht auf die urspriingliche Isolierung des Masernvirus ein-
gegangen sei, das fir die pharmazeutische und klinische Entwicklung von M-MVax
(Behringwerke) verwendet wurde, verweisen wir auf die ebenfalls in Kopie beiliegende
Publikation von Enders und Peebles' 1954, in der dieser Vorgang beschrieben wird.

Im Ubrigen finden Sie eine detaillierte Beschreibung des Masernimpfstoffes und seiner
Entwicklung in dem Fachbuch Vaccines von Plotkin/Orenstein®. Wir empfehlen Ihnen,
sich in einer nahe gelegenen Universitatsbibliothek in diesem Standardwerk Uber die
Grundlagen der Impfstoffentwicklung zu informieren. Hier sind auch die wichtigsten Stu-
dien aufgefiihrt.

Das Paul-Ehrlich-Institut sieht die Erfillung des Vergleichs vor dem VG Darmstadt vom
26.04.10 nunmehr als abgeschlossen an. Sie haben von uns alle Informationen erhalten,
die Gegenstand des gerichtlichen Vergleiches waren. Damit sind alle Anspriche auf In-
formationen nach dem IFG beziiglich der Zulassung von MM-Vax abgegolten. Weitere
Antworten in dieser Angelegenheit werden Sie vom Paul-Ehrlich-Institut nicht erhalten.

Mit freundlichen GriiRen

A

Préf."'.Dr. K. Ciéhﬁtek

' Enders JF, Peebles TC. Propagation in tissue cultures of cytopathogenic agents from Patients with mea-
sles. Proc Sox Exp Bio Med 86:277-286

2\accines; Stanley A. Plotkin, MD, Walter A. Orenstein, MD and Paul A. Offit, MD, 5th Edition, Saunders
Elsevier, 2008
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Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe L

Der Président

Paul-Ehrlich-Institut - Postfach - D-63207 Langen

Per Einschreiben mit Riickschein

Telefon-Durchwahl Telefax-Burchwanhl Datum

06103/77-0 06103/77-1234 08.06.10

Betr.: Klageverfahren' 1. Bundesrepublik Deutschland, VG Darmstadt 2
K 1824/08.DA und 2 K 885/09.DA

hier: Erfi]llung des Vergleichs vor dem VG Darmstadt vom 26.04.10

Sehr geehrte

in Erfullung des am 26.04.10 vor dem VG Darmstadt zur Erledigung der beiden verbun-
denen Klageverfahren 2 K 1824/08 und 2 K 885/09 geschlossenen Vergleichs ibersen-
den wir nachfolgend die Antworten auf die darin festgehaltenen vier Fragen:

Das Paul-Ehrlich-Institut verpflichtet sich, die folgenden Fragen noch zu beantwor-
ten:

a). Welche klinischen Studien wurden vor 1975 zur Zulassung des Impfstoffes
vom Paul-Ehrlich-Institut bewertet?

b) Waren darunter auslidndische klinische Studien? Wenn ja, aus welchem
Land waren diese ausldndische Studien?

c) War es bei oder erst nach der Zulassung méglich, Masernviren vom Wildtyp
und attenuierte Impfvirustypen zu unterscheiden?

d) Wie ist die urspriingliche Isolierung des Masernvirus, das fiir die pharma-
zeutisch und klinische Entwicklung von M-MVax (Behringwerke) verwendet
wurde, durchgefiihrt worden?
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Zu a)

Zwei grofiere Kklinische Studien unterstitzten die Zulassung von M-MVax. Eine dieser
Studien bezog sich auf den Nachweis der besseren Vertraglichkeit des weiter attenuier-
ten (abgeschwachten) Masernvirusimpfstamms Moraten gegeniiber dem urspriinglich fiir
den Einsatz vorgesehenen Stamm Edmonston (siehe auch Frage d). In der zweiten Stu-
die ging es um den Nachweis, dass sich ein kombinierter Masern-Mumps-Impfstoff in
seinem Nebenwirkungsprofil nicht anders verhalt als die entsprechenden Monokompo-
nenten (Masernimpfstoff, Mumpsimpfstoff). Beide Studien sind veréffentlicht und in die-
ser Form, aber auch als originaler Studienbericht, Teil der Zulassungsunterlagen fiir M -
MVax. Die Studie zur Untersuchung besser attenuierter Masernvirusimpfstamme' unter-
suchte vergleichend an insgesamt 1.074 Kindern und Jugendlichen im Alter von acht
Monaten bis 13 Jahre die Wirksamkeit und Vertraglichkeit des urspriinglichen — und wie
sich gezeigt hatte, unzureichend attenuierten — Enders’ Edmonston Stamms mit den wei-
ter attenuierten Stammen Moraten und Schwarz. Die klinischen Endpunkte fur Wirksam-
keit und Vertraglichkeit waren definiert als Serokonversionraten (Anteil der Probanden
mit einem Hamaglutinations-Inhibitionstiter < 5 vor der Impfung und > 5 nach der Im-
pfung), bzw. beztglich des Anteils derjenigen Probanden mit moderatem (38.3 - 39.3°C),
hohen (39.4 - 40.5°C) und sehr hohem (40.5 - 41.1°C) Fieber. Bei nahezu gleicher Im-
munogenitét aller drei Masernvirusimpfstdmme zeigte sich insbesondere fiir den Mora-
tenstamm eine deutlich reduzierte Fieberinduktion. Moderates Fieber wurde noch in
zehn Prozent der Probanden beobachtet, hohes und sehr hohes Fieber traten nur noch
bei etwa einem Prozent der Probanden auf.

Die Studie zur Untersuchung der Wirksamkeit und Vertraglichkeit des Masern-Mumps-
Kombinationsimpfstoffs® konzentrierte sich auf den Vergleich der Masern- und Mumps-
Monokomponentenimpfstoffe mit dem bivalenten Mumps-Masern-Kombinationsimpfstoff.
Die klinischen Endpunkte waren dhnlich wie in der zuerst beschriebenen Studie gewanhlt.
Insgesamt wurden 121 Kinder zwischen zehn Monaten und sieben Jahre in die Studie
aufgenommen. Ergebnis dieser Studie war, dass sich die beiden Impfstoffkomponenten
immunologisch kaum beeinflussen und ein den Monokomponenten-Impfstoffen ver-
gleichbares Fieberinduktionspotenzial aufweisen.

Derartige Studien wurden auch nach der Zulassung noch tber die Jahre hinweg immer
wieder durchgefiihrt mit im Wesentlichen immer gleichen Ergebnissen. Die urspriingli-
chen viralen Saatmaterialien, also die attenuierten Impfviren, sind bis zum heutigen Tage
identisch mit den in M-MVax verwendeten. Ihre Wirksamkeit, Sicherheit und Vertraglich-
keit hat sich somit ber Jahrzehnte hinweg fortlaufend bestatigt.

' Development and Evaluation of the Moraten Measles Virus Vaccine, MR Hilleman, EB Buynak, RE
Weibel, J Stojed Jr., JE Whitman, MB Leagus, JAMA, Oct 14, 1968, Vol 206; no. 3

2 Combined Live Measles-Mumps Virus Vaccine, RE Weibel, VM Villarejos, CG Hernandez, J Stokes Jr.,
EB Buynak, MR Hilleman, Archives of Disease in Childhood, 1973, 48, 532
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Die jungste Generation der von Merck mit diesen Impfviren in den USA hergestellten und
von Sanofi Pasteur MSD in Deutschland und in Europa in den Verkehr gebrachten Impf-
stoffen heilen M-M-RVAXPRO (Masern, Mumps, Rételn) und ProQuad (Masern,
Mumps, Rételn, Varizellen). Fir diese Impfstoffe stehen auf den Internetseiten der Euro-
paischen Arzneimittelagentur EMA umfangreiche Informationen in Form der so genann-
ten europdischen offentlichen Bewertungsberichte (EPAR, ,European Public Assess-
ment Report") zur Verfligung.

Fir M-M-RVaxPro ist der EPAR zu finden unter:

www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/mmrvaxpro/mmrvaxpro.htm

fur ProQuad unter:

www.ema.europa.eu/humandocs/Humans}’EPARlproquad/proquad. htm

In beiden Fallen enthalt insbesondere das Dokument ,Scientific Discussion’ auch Infor-
mationen zur Zusammensetzung, Herstellung und den klinischen Studien.

Zu b)

Alle fir die Zulassung von M-MVax relevanten Studien wurden in den USA durchgefihrt.
Aufgrund der vergleichbaren Ethnizitat sind die Studienergebnisse auf die deutsche Be-
volkerung Ubertragbar.

Zu ¢)

Zum Zeitpunkt der Zulassung von M-MVax gab es keine analytischen Méglichkeiten, ei-
nen Masernvirus-Impfstamm vom Masernvirus des Wildtyps zu unterscheiden. Heute ist
dies zwar Uber moderne Sequenzierungstechniken maglich, jedoch kann man nach wie
vor nicht anhand vergleichender Sequenzdaten bestimmen, welcher oder welche Geno-
typkonstellation tats&dchlichen den attenuierten Phéanotyp. bestimmt. Lediglich fur atte-
nuierte Polioviren ist es hisher gelungen, den attenuierten Phanotyp genotypisch zu fixie-
ren.

Far alle anderen lebend attenuierten Impfstoffe gilt die Anwendung und Einhaltung der
Prinzipien der Guten Herstellungspraxis (GMP — ,Good Manufacturing Practice") um
Verwechslungen der attenuierten Impfstamme mit dem Wildtypvirus zu vermeiden. Zu
diesen Prinzipien zéhlen die genaue Beschreibung der Attenuierungsstrategie, die Be-
schreibung der Historie und Herstellung der viralen Saatmaterialien sowie der Nachweis,
dass Uber alle Herstellungsschritte hinweg der Kontakt mit Masern-Wildtypviren ausge-
schlossen werden kann.

Zudem fordert das Europaische Arzneibuch® fir virale Saatmaterialien, die zur Herstel-
lung lebend attenuierter Impfstoffe verwendet werden, einen Neurovirulenztest zum

3 Européisches Arzneibuch: Monografie fir Masernimpfstoffe (Erste Ausgabe; Band Il E, aus dem Jahre
1971, Seiten 407 — 408)
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Nachweis der im Vergleich zu den Wildtypviren drastisch reduzierten neurovirulenten
Eigenschaften.

All diese Anforderungen wurden vor der Zulassung von M-MVax eingehend tiberprft.

Zu d)

Die fur die Herstellung von M-MVax relevanten Masernviren wurden von Enders und
Peebles 1954 aus einem an Masern erkrankten jungen Mann namens Edmonston isoliert
und erfolgreich in Gewebhekulturzellen weiter vermehrt. Dieses originale Edmonston-
Masernvirusisolat wurde Uber diverse Zellkulturen passagiert, um die Masernviren in ih-
ren krankmachenden (pathogenen) Eigenschaften abzuschwachen (Attenuation): men-
schliche Nierenzellen 24-mal, menschliche Amnionzellen 28-mal, Hihneramnionzellen
12-mal und Hihnerembryofibroblaten 24-mal. Die am Ende dieser seriellen Zellpassa-

gen gewonnenen Masernviruspopulationen wurden als Edmonston A- und Edmonston B-
Stamm bezeichnet.

Das Edmonston B-Isolat wurden zur Herstellung der ersten Generation attenuierter Ma-
serimpfstoffe verwendet. Wie sich sehr bald herausstellte war der Grad der Attenuierung
des Edmonston B-Stamms aber noch zu gering. Die Nebenwirkungen der Impfungen,
insbesondere hohes Fieber, dhnelten noch auffallend einer nattrlichen Masernvirusinfek-
tion. Impfstoffe dieser Art (mit diesem Virusstamm) waren in Deutschland zu keinem
Zeitpunkt zugelassen.

Aufgrund seiner unakzeptabel hohen Reaktogenitat wurde versucht, den Edmonston B-
Impfstamm Uber zusatzliche Passagen in Hihnerembryofibroblasten (40-mal) bei einer
reduzierten Temperatur von 32°C weiter abzuschwachen. Dieser Schritt brachte den er-
wiinschten Erfolg. Der Uber diese Zellpassagen entstandene Impfstamm ,Moraten’ er-
wies sich in klinischen Studien bei weitestgehend unverénderter Immunogenitat als we-
sentlich weniger reaktogen (siehe Antwort zu Frage a).

Der Moraten-Masernvirusimpfstamm wurde nachfolgend Bestandteil von M-MVax und ist
heute noch unveranderter Bestandteil der diversen Nachfolgeprodukte.

Mit freundlichen Griifen

Prof. Dr. K, Cichutek



| Geschéaftsnummer

2 K 1824/08.DA
2 K 885/09.DA

Darmstadt, den 26.04.2010

Beginn der Verhandlung: 10:25 Uhr
Ende der Verhandlung: 13:45 Uhr

VERWALTUNGSGERICHT DARMSTADT

NIEDERSCHRIFT
UBER DIE OFFENTLICHE SITZUNG DER 2. KAMMER

In den Verwaltungsstreitverfahren

2 K 1824/08.DA

Klager,
gegen
die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt ftr

Sera und Impfstoffe,
Paul-Ehrlich-Strafte 51 - 59, 63225 Langen

Beklagte,

und

2 K 885/09.DA

Klager,

gegen



w =

die Bundesrepublik Deutschiand, vertreten durch das Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt fur
Sera und Impfstoffe, .
Paul-Ehrlich-Strale 51 - 59, 63225 Langen

Beklagte,

wegen Verfahren nach dem Informationsfreiheitsgesetz

Anwesend:

Richterin am Verwaltungsgericht Brugger
als Berichterstatterin,
zugleich die Protokollfihrung Ubernehmend.

Bei Aufruf der Sachen um 10:25 Uhr erscheinen:

Far den Klager seine Eltern,

Fir die Beklagte erscheint Frau Assessorin Marion Frech, Vollmacht zu den Akten rei-
chend, im Beistand von Herrn Dr. Pfleiderer, Leiter des Fachgebiets far Impfstoffe und

Frau Ruoff, Leiterin des Rechtsreférats.

Beschlossen und verkiindet:

Die beiden Verfahren werden zur gemeinsamen Erdrterung miteinander ver-

bunden.

Zum Gegenstand der Verhandlung wird ein Ordner Behordenvorgange gemacht, sowie die
Akten der Gerichtsverfahren 3 G 1205/96 und 3 E 1202/96.

Richterin Brugger fiihrt in den Sach- und Streitstand ein.

Die Sach- und Rechtslage- wird mit den Beteiligten erdrtert.



.

Um 11:45 Uhr wird die Verhandlung fiir 10 Minuten unterbrochen. Der Erdrterungstermin

wird um 12:00 Uhr fortgesetzt.

Die Beteiligten diskutieren weiterhin intensiv die Sach- und Rechtslage. Das Gericht weist
daraufhin, dass beziiglich der Klage 2 K 1824/08.DA aufgrund der neuen Entscheidung
des Hess. Verwaltungsgerichts_hofs vom 02.03.2010 (Az.: 6 A 1684/08) Bedenken beste-
_hen kénnten, ob der vom Paul-Ehrlich-Institut geltend gemachte unverhaltnismaliig hohe
Verwaltungsaufwand tatsachlich vorliegt. Weiter weist das Gericht daraufhin, dass das Ver-
fahren 2 K 885/09.DA unzuléssig sein dlrfte, weil die darin gestellten Fragen zuerst dem

Paul-Ehrlich-Institut hatten vorgelegt werden miissen.

Herr Dr. Pfleiderer erklart ausfihrlich das Verfahren zur Zulassung von Impfstoffen. Die
Zulassung beruht im Wesentlichen auf 3 Komponenten: Erstens auf der Frage der Qualitat,
bei der es um die Herstellung und die Kontrolle des Produktes und des Prozesses der Her-
stellung geht, insbesondere bei biologischen Arzneimitteln ist dies aufgrund der komplizier-
ten Wirkstoffe ein wichtiger Faktor. Zweiter Faktor ist die praklinische toxikologische Unter-
suchung, wobei Impfantigene kaum toxisch reagierten. Dritter Faktor ist die klinische Stu--
die auf Vertraglichkeit, Wirksamkeit und Sicherheit. Aus diesen Komponenten zieht das
Paul-Ehrlich-Institut nach Bewertung eine Schlussfolgerung, die bei dem hier fraglichen
Impfstoff MM-vax dazu gefiihrt hat, dass der Nutzen bei weitem das Risiko liberwiegt. Im
Gebrauch wurde dieser Impfstoff wie alle anderen Arzneimittel im Wege der Spontanbe-
richterstattung weiter Uberwacht. Das Verfahren ist bei Zulassung nicht abgeschlossen, es
‘findlet eine Feldiberwachung weiterhin stait, die da auch dazu fiihren kain, dass ein Zu-
lassungsverfahren ruht oder widerrufen wird. Herr Dr. Pfleiderer weist darauf hin, dass der
Originalhersteller die Firma Merck in Westpoint USA ist, nur die Zulassung erfolge Uber
andere Firmen. Der Impfstoff werde heute noch weltweit verwendet, es gebe auch keine
Anhaltspﬁnkte, die damalige Einschatzung zur Risikonutzenanalyse zu andern. Hinsichtlich
der Frage der Spontanberichterstattung filhrt er aus, dass die Arzte heute verpflichtet sind,
Nebenwirkungen von Impfstoffen zu melden, bereits friher seien aber Verdachtsfélle auch
freiwillig gemeldet worden. Dabei bezieht sich der Begriff ,Nebenwirkung” auf Nebenwir-

kungen, die {iber das tibliche Maf hinausgehen, nur diese missen gemeldet werden.



Herr Dr. Pfleiderer weist ferner daraufhin, dass bereits 1975 bei der Zulassung des Impf-
stoffes die Art der pharmazeutischen Herstellung festgelegt war im européischen Arznei-
buch. Er weist ferner auf Frage der Mutter des Klagers daréuf hin, dass der Impfstoff MM-
vax im Wesentlichen tber die Jahre nicht verandert wurde. Die underreporting-Rate ist
weder zum Zeitpunkt der Zulassung noch zum Zeitpunkt der Anwendung noch heute prazi-
se quantifizierbar. Zur Frage der angemessenen Beobachtungsphase erklart Herr Dr. Pflei-
" derer, dass die Nachbeobachtung in den Klinischen Studien allgemein 6 Wochen betrage.
In Sonderfillen kénnte sie maximal 6 Monate betragen. Spater auftretende Falle von selten
auftretenden Nebenwirkungen wiirden durch die Uberwachungssysteme aufgefangen. Das
sei ein typischer Fall der Pharmokovigilanz, die bei einer ungewdéhnlichen Haufung von

diesen seltenen Nebenwirkungen zu einer Nachbetrachtung fiihren kénne.

Beschlossen und verklindet:

Die beiden Verfahren 2 K 1824/08.DA und 2 K 885/09.DA werden zur gemein-

samen Entscheidung miteinander verbunden.

Die Beteiligten schlieften daraufhin folgenden

Vergleich

1. Das Paul-Ehrlich-Institut verpflichtet sich, die folgenden Fragen noch zu be-

antworten: ,
a) Welche klinischen Studien wurden vor 1975 zur Zulassung des Impfstoffes

MM-vax vom PauI-Ehrlich-lnrstitut bewertet?

b) Waren darunter ausléndische klinische Studien? Wenn ja, aus welchem

Land waren diese auslandischen Studien?



c) War es bei oder erst nach der Zulassung mdéglich, Masernviren vom Wildtyp

und attenuierte Impfvirustypen zu unterscheiden?

d) Wie ist die urspriingliche Isolierung des Masernvirus, das fir die pharma-
zeutische und klinische Entwicklung von MM-vax (Behringwerke) verwendet

wurde, durchgeflihrt worden?
2. Die Beteiligten sind sich dariiber einig, dass mit einer einmaligen wissen-
schaftlich fachlich qualifizierten Auskunft auf diese Fragen alle Anspr[iche

des Klagers auf Informationen nach dem Informationsfreiheitsgesetz bheziig-

lich der Zulassung von MM-vax abgegolten sind.
3. Die Kosten des Verfahrens werden gegeneinander aufgehoben.

Laut diktiert, vorgespielt und genehmigt.

Beschlossen und verkiindet:

Der Streitwert wird flir das verbundene Verfahren auf 10.000,- € festgesetzt.
Der Erbrtertingstermin wird um 13:45 Uhr geschlossen.

Der Vertreterin des Paul-Ehrlich-Institutes wird der Behérdenaktenordner wieder (iberge-

ben.
Die Berichterstatterin: Fir die Richtigkeit der Ubertragung
vom Tontrager:
(Brugger) (Ribbe)
Richterin am VG Justizfachangestellte
' / 66 R,’ -\\
< CON @_!_gg iht i
o L »L:‘j_u K’ jD}”‘j’o@}%, den ... 9’ ....................



Impfungen als Feldversuche ?

Verantwortlich fir den Inhalt der Aufkldrungsschrift:
Bérbel Engelbertz ‘

Von-Thiinen-Str. 28

26131 Oldenburg

Es wird versichert, dass die in der Anlage enthaltenen
Dokumente Kopien der Originale aus den Akten des
Robert-Koch-Instituts (RKI) zu den Sitzungen der
Standigen Impfkommission (STIKO) sind.

Die gelben Markierungen wurden von der Verfasserin
angebracht.

Anmerkungen der Verfasserin sind mit B.E.
handschriftlich gekennzeichnet.



Zusammenfassung aus den vorliegenden RKl-Unterlagen nur zur
Masern-,Schutzimpfung” und BCG-,Schutzimpfung” im Abgieich mit
dem Urteil des Bundessozialgerichts vom 20.07.2005, Az. B 9a/9 VJ

2/04 R

Vergleicht man das Schreiben der Zulassungsbehorde PEI vom
30.08.1996 an das Verwaltunasaericht Darmstadt (Anlage
1.1. und 1.2.) mit dem Entscheidungstext des
Bundessozialgerichts vom 20.07.2005, Az. B 9a/9 VJ 2/904 R, so
ergibt sich daraus, dass das Bundessozialgericht irrt, wenn es
unterstellt, dass eine Nutzen-Lastenanalyse aus ,strengen
Zulassungsverfahren"  existiert, die Voraussetzung der
sffentlichen Impfempfehlungen ist und klar nachweisen kann,
dass die Lasten (=Impfschaden) tolerabel sind.

In dem Urteil des BSG vom 20.07.2005 heiBt es unter Rn 24:
.Gleichwoh! ist es das Ziel, den Einzelnen durch die
Impfung vor einer ansteckenden Krankheit zu schiitzen
und durch Erreichen hoher Durchimpfungsraten einzeine
Krankheitserreger regional zu  eliminieren  sowie
schliellich weltweit auszurotten (vgl. Impfempfehlung der
STIKO Méarz 1997, Bundesgesundheitsblatt 1997, 296).
Die Impfempfehlung muss dabei immer im Blick haben,
dass dieses Ziel nur dann emeicht werden kann, wenn die
Sehdden durch Impfungen mdglichst gering gehalten
werden, was nur dann gewéhrleistet ist, wenn auf Grund
des strengen Zulassungsverfahrens die mit der Impfung
verbundenen gesundheitlichen Risiken bekannt sind und
als tolerabel im Sinne einer Nutzen-Lastenanalyse
angesehen werden kénnen. Auch aus dem
Zusammenhang von Impfempfehiung und
Entschéddigungspflicht des Staates im Falle des
Impfschadens folgt, dass der entschédigungspfiichtige
Staat im  Interesse  der  Minimierung  seiner
Entschéadigungspflicht und damit auch des dadurch der
Gesamtheit der steuerzahlenden Bevdélkerung
entstehenden Schadens, die Bedingungen, die er
empfiehlt, festlegen kénnen muss, zuvérderst durch die
Bestimmung, nur Impfungen mit zugelassenen Impfstoffen
durchzuftinren (vgl. Huber, Das Impfwesen in der BRD —
Strategie, gegenwdértige Situation, Defizite, Offentliches
Gesundheitswesen 1991, Sonderheft, S. 260, 262)*.

In der Stellungnahme des PEI vom 30.08.1996 zur Ablehnung
der beantragten Einsichtnahme in die Zulassungsunterlagen
heil3t es: -

_Eine vom Paul-Ehriich-Institut erteilte Zulassung bzw.
staatliche Chargenfrelgaben erfauben nur elne Aussage
dariiber, ob ein Arzneimittel im Inland hétte verkauft
werden dirfen, nicht jedoch dariiber, ob es tatsdchlich
verkauft werden ist.”...

Das Paul-Ehrlich-Institut hatte nach der bis zum 16.
August 1995 geltenden Fassung des § 40 Abs. 1 Nr. 6
Arzneimittelgesetz im Zusammenhang mit der kiinischen
Priifung lediglich die Funktion einer Hinterlegungsstelle fur
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Das Ureil des Bundessozialgerichts vom 20.07.2005 Az. B
9a/9 VJ 2/04 R verlangt als Voraussetzung flr die 6ffentliche
Impfempfehlung, die wiederum Voraussetzung fir den
Entschadigungsanspruch aus Aufopferung (=lmpfschaden) ist,
eine Nutzen-Lastenanalyse aus den .strengen
Zulassungsverfahren”, aus der sich ergibt, dass die Lasten im
Vergleich zum Nutzen tolerabel sind.

BloRke Hinterlegungsverfahren der pharmakologisch-
toxikologischen Unterlagen der Impfstoffhersteller zum Zwecke
des Verkaufs eines Impfstoffes sind jedoch keine ,strengen
Zulassungsverfahren', wie sie das BSG annimmt.

Entscheidend flr die Beurteilung von Impfschadensverldufen ist
eine moglichst vollumfangliche Risikoermittlung in den
Lizenzierungsverfahren, die den vier wissenschaftlichen
Gltekriterien —  Validitdt, Reliabilitat, Objektivitdt und
Reprasentativitdt — unterworfen sein soliten.

D.h. jede Impfreaktion — ob zum Nachweis des Nutzens
(=deutlich wirksamer Schutz Geimpfter vor der Krankheit gegen
die geimpft wird) oder der Lasten (=Risiken = im Zusammenhang
mit der Impfung entstehende Komplikationen mit Dauerschaden)
— muss unabhéngig von Ort, Zeit, beteiligten Parsonen jederzeit
Uberpriifbar, wiederholbar zu den gleichen Ergebnissen kommen
(deutliche Allgemeinglltigkeit).

Nutzen-Lastenanalysen- werden also nicht in den
Zulassungsverfahren, sondern in den
Lizenzierungsverfahren erstelit.

Von den Bedingungen und Regeln bei der Durchflihrung dieser

Verfahren hangt es ab, wie aussagekréftig deren Ergebnisse zu
Nutzen und Lasten sind.

Aus den Dokumenten der impfempfehlenden Behérde RKI /
STIKO ergeben sich dazu folgende Tatsachen:

Die Lizenzierungen zu dem MMVax-Impfstoff der Behringwerke
wurden im  Ausland gefertigt, um die strengen
Lizenzierungsbedingungen in Deutschland zu umgehen.
Erleichterte Lizenzierungsbedingungen im Ausland ergeben
selbstverstandlich auch bessere Ergebnisse fur Zulassungen
(=geringe Lasten, hoher Nutzen):

1. Schreiben von H. Raettig am 6. Mai 1973 (Anlage 1.1.
bis 1.3.)
,Der wichtigste Punkt istimmer noch die Unschadlichkeit
des Lebendimpfstoffes. Fieber, Exanthem, Kopliksche
Flecken, Fieberkrémpfe, neurologische Komplikationen
mit Todesféllen und Dauerschdden sind in ihrer
Haufigkeit roch so geartet, dass eine dffentliche
Empfehlung nicht erfolgen kann....Hier sei auf die Gefahr
der Kombination mit anderen Lebendimpfungen
hingewiesen (DVBKG, S. 18). Eine Kombination von
Pocken-, Polio-, Gelbfieber-, Rételn-,  Mumps-und
Masern-Lebendimpfungen ... ist vom Standpunkt der
Vertriglichkeit her vielleicht in Dnttldndern vertretbar, wo
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die Bevolkerung Uber eine hohe, unspezifische
Abwehrpotenz gegen jegliche Infekte besitzt und deshalb
einiges vertrégt. Bei uns dirfte dies keiner wagen. Vom
immunologischen  Standpunkt ist  eine  solche
Kombination von Lebendimpfstoffen sowieso Nonsens".

Welch eine Logik: Menschen in Drittlidndern vertragen mehr als
Europder und kénnen deshalb in Lizenzierungsstudien fiir
Deutschland Nonsens-Impfungen erhalten.

Die Frage sei erlaubt, warum hier dann eigentlich seit 1973

Nonsens-Impfungen (Masern-Mumps-Rételn) zugelassen sein
sollen? :

2 Schreiben von Dr.med. ANTONIADES vom 10.5.1973

mit der Bemerkung der ,Riickstellung der
sffentlichen Impfempfehlung zur
Masernschutzimpfung® (Anlage 2.1, und 2.2.)
,Da zur Zeit keine zuverassige Differenzierung zwischen
Wild- und Impfstdmmen mdéglich ist, wirde ich abraten,
die Impfung offentlich zu empfehlen, weil in einem
Proze immer die Frage auftauchen wird, ob die
Schadigung durch die Impfviren oder durch Kontakt mit
dem Wildvirus hervorgerufen worden ist”.

3. Schreiben von H. Bauer (Sachverstandiger) vom 11.
Mai 1973 (Anlage.3.1. und 3.2.):
Wie Impfkomplikationen verschleiert wurden...
JAuf S. 17 ist gesagt, dass nur wenige ungenaue
Differenzierungsméglichkeiten  bestehen, — um das
Impfvirus vom Wildvirus zu unterscheiden. Im 1. Absatz
auf S. 22 dagegen ist die Rede von einem Zellkultur-
Marker. Bei der offensichtlichen Unmdglichkeit, derzeit
swischen Wild- und Impfvirus zu unterscheiden, solite
man die Bemerkung auf S. 22 weglassen, damit der
Gesetzgeber nicht auf die Idee kommt, bei fraglichen
Impfkomplikationen eine Differenzierung vornehmen zu
lassen.."”

Daraus ergibt sich die Vorsatzlichkeit der in wirtschaftlicher
Abhangigkeit von den Impfstoffherstellern  stehenden
_Gut*achtern, mit allen Mitteln zu verhindern, dass Impfschaden
tiberhaupt mit wissenschaftlichen Methoden erkannt werden
kénnen. Gleichzeitig kann auch der Nutzen so nicht ermittelt
werden.

4. Schreiben von Prof. Dr. HAAS vom 21. Mai 1973
(Anlage 4.1. und 4.2.),
in dem er bedauert, ,...das am 7. Mai eine Empfehlung
zustande gekommen ist, von der — zumindest fr mich —
unklar ist, ob sie wissenschaftlich ausreichend fundiert
ist.".. Es ,sollte fiir eine Kldrung der noch offenen Punkte
gesorgt werden”.

Eine weitere Befassung mit der Masern-impfung wird

anaeregt.
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5. Protokoll vom Juli 1973 zu der 5. STIKO-Sitzung am

4, Juli 1973, S. 6 zu unverstiandlichen
Antikérperwerten (Anlage 5.1. bis 5.13.):

Frau Enders entgegnete hierauf, dass dies gré3tenteils
daran liege, dass die serologischen
Untersuchungsmethoden noch . nicht standardisiert
seien.” (S. 6 des Protokolls)
d.h., dass auf den serologischen Nachweis des Nutzens
des Masernimpfstoffes die wissenschaftlichen
Gutekriterien der Allgemeinglltigkeit, der
Vergleichbarkeit und der Wiederholbarkeit (gleiche
Ergebnisse unabhéngig von Ort, Zeit, Umstanden und
Personen) nicht anwendbar sind (keine belastbare
Nutzenanalyse).
Herr Haas warnte davor, die ausldndischen
Untersuchungen noch einmal zur Konfrolle hier
nachvollziehen zu wollen oder eigene Impfstoffe zu
entwickeln. Es bestiinden keine Voraussetzungen in der
BRD, ahnlich umfangreiche Feldversuche wie z.8B. in den
" USA durchzufidhren. Man sollte sich vielmehr die
Erfahrungen der anderen zu Nutze machen.”
Auf S. 7 wird erkldrt, wie die Vertrdglichkeit des
Masern-Lebendimpfstoffes zZu Gunsten der
Anwendbarkeit (Verringerung von
Impfnebenwirkungen) geschént wird:
,Die Hemren Stickl und Nitsch berichteten, dass nur bei
einer kleinen Anzahl der Impflinge Fieber (berhaupt
bemerkt werde. Dieser Anteil vergréssere sich, wenn
man Miitter darauf besonders aufmerksam mache.”
Wenn man also Informationen zu Impfnebenwirkungen
der Offentlichkeit vorenthalt, hat man weniger Risiken bei
der offiziellen statistischen Risikoermittiung und das noch
unter ,erleichterten” Lizenzierungsbedingungen.

Dies ist kongruent mit einem Aktenvermerk der
Juristenkommission des Bundesministeriums des
Innern (BMI) zum Polio-Lebendimpfstoff vom 13.

April 1960 (Anlage 6.1. bis 6.4.), in dem es auf S. 3
heildt:

, Theoretisch ist die Méglichkeit gegeben, dass der Staat
hinsichtlich des Impfstoffs alle Sicherungen der
Herstellung im Inland, der staatlichen Prifung bei der
Einfuhr und der Kontrolle des Handels erschépft und
- gegeniber dennoch auftretenden Impfschéden...auf die
rechtliche Regelung verweist, die durch den
Aufopferungsanspruch gegeben ist...

Nach der neuésten Rechtsprechung der Bundesgerichte
ist dieser Weg jedoch lediglich gangbar, wenn jene
theoretische Lage allergriindlichst praktisch erprobt ist.
Die Regelung im Sinne des Aufopferungsanspruches
darf also nur getroffen werden, wenn er sich
erwiesenermaf3en nicht &fter als in entferntesten
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Der Staat hat die Verpflichtung, alles in seinem Bereich

Mégliche zu tun, damit Aufopferungsanspriiche nicht
entstehen.”

Die Aufgabe, Aufopferungsanspriiche erst gar nicht
entstehen zu lassen, filit eigentlich bei sauberer
wissenschaftlicher Arbeit unter Beriicksichtigung der
Menschenrechte in den Verantwortungsbereich des
Herstellers und nicht des Staates. Bei forigesetzter
verweigerter Kooperation der Impfstoffhersteller bei der
wissenschaftlich sauberen Abkldrung von Impfschaden
mit Hinweis auf das Herstellergeheimnis entsteht der
Eindruck, dass der Impfstoffhersteller  diese
Verantwortung nicht tragen will und der Staat dies deckt.
Ubrigens erfiilite der fiir den o.g. Aktenvermerk mit
verantwortliche Ministerialrat von Manger-Koenig
drei Funktionen: eine im Bundesministerium des
Innern, eine in der Vorstandsetage der Behring-
Werke und eine als Mitglied im Schutzverband fiir
Impfgeschédigte.

*S. 11 des Protokolls vom 18.Juli 1973 dokumentiert
den Hinweis auf die Feldstudien im Ausland unter
erleichterten Lizenzierungsbedingungen und auf die
geplanten Feldstudien in Deutschland unter
sffentlicher Impfempfehlung:

Es lagen lediglich ,umfangreiches Schrfttum” zu
,Gemischen aus zwei oder mehreren verschiedenen
attenuierten Erregerarten” aus Entwicklungslandern vor.
Uberwachungsprogramme, unterstitzt von pifot studies
wurden gefordert.

Keine Einfliihrung der Meldepflicht fir Masern und
deren Komplikationen unter Einbeziehung des
Impfstatus (unverzichtbar fiir Nutzenanalyse bei
Postmarketingiiberwachungen!).

Am Ende dieser Sitzung stand die ¢ffentliche Empfehlung flr die
Masernschutzimpfung ohne jede wissenschaftlich gesicherte
Nutzen-Lastenanalyse aus einer strengen Lizenzierung oder
Uberprifung und zwar fir den Lebendimpfstoff und fur den
Feldversuch mit dem Masern-Spaltimpfstoff trotz aller
Bedenken.

Beteiligte an dieser Impfempfehlung waren die vielfach in
sozialrechtlichen Verfahren beauftragten Gutachter STEHR
und - EHRENGUT, die reichlich an
Impfschadensablehnungen beteiligt waren / sind.

6. Schreiben von HENNEBERG vom 5. Juli 1973 (Anlage
7.1.und 7.2,):
Far die Masemschutzimpfung wird ein
Surveillanceprogramm gefordert.

Die mangelhafte Datenlage zu Nutzen und Risiken der
offentlich empfohlenen Impfstoffe wurde erst nach deren
behordlicher Empfehlung in den Bundesgesundheitsblattern

ARON cimd AAQA =iir OO IrmanfiinAa 1ind im Allmnamainan 20N4
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Es heiBt weiter: ,In dem ,Gutachtenentwurf* wird die
Tatsache zu leicht genommen, dass es nicht gelungen ist,
Marker fiur die attenuierten Masernviren zu finden, um sie
von den Wildviren zu unterscheiden. Dies wére fiir manche
Fragestellungen iber Schadensfélle und dergleichen aber
notwendig. Die fehlenden Unterschiede zwischen Impf- und
Wildvirus deuten darauf hin, dass es sich wohl um
Virulenzunterschiede handelt. Damit wird ausgedriickt, dass
die Vertréglichkeit des Impfstoffes sehr stark von
individuellen und auch von Umweltfaktoren abhangt, was
Vergleiche und allgemeingliltige Aussagen einschrankt."
Nirgendwo in den o6ffentlichen Impfempfehlungen der STIKO
oderfund in den Gutachten der STIKO-Mitglieder STEHR,
EHRENGUT, KRETH und DITTMANN im sozialrechtlichen
Verfahren auf Impfschadensanerkennungen sind diese
einschrankenden Kriterien zur Ermittlung von  Nutzen und
Lasten offentlich gemacht worden. Stattdessen wurden
willkirlich sog. wissenschaftlich nicht haltbare
JInkubationszeitraume" fiir Impfkomplikationen festgelegt, um
Impfschaden ohne jede wissenschaftliche Grundlage ablehnen
zu kdrinen.

7. Schreiben von Prof. HAAS vom 08. August 1973
(Anlage 8.1. bis 8.3.):
JAuf Seite 6 unten ist in der Niederschrft mir die Bemerkung
in den Mund gelegt, ich hé&tte davor gewamt die
ausfdndischen Untersuchungen zur Kontrolle noch einmal
nachvollziehen zu wollen. Sinngemafl bin ich richtig zitiert.
Aber als Warnung wolite ich meine Bemerkung nicht
verstanden wissen, lediglich als Hinweis darauf, dass man
sich diesbeziglich keinen Illusionen hingeben soll. Ein
Versuch, die ausldndischen Studien nachzuvollziehen ist
né@mlich von vorneherein zum Scheitern verurteilt und kann
nur von véllig naiven Gemdtern fir durchfihrbar gehalten
werden. Von mir aus kann natlrich das Wort warnen stehen
bleiben. Aber ich wollte Ihnen gegendber klar zum Ausdruck
gebracht haben, was ich meinte. Wir werden aus &hnlichen
Griinden auch keine deutsche Entwicklung eines Masern-
Lebendimpfstoffes haben, es sei denn, fiir eine solche
deutsche Entwicklung wirden extrem ereichterte
Lizenzierungsbedingungen hinsichtlich consisteny, safety
und potency geschaffen. Letzteres ist aber nicht zu
erwarten.”
Aus dieser Stellungnahme ergibt sich, dass bei erleichterten
Lizenzierungsbedingungen im Ausland die wissenschaftlich
einzuhaltenden Glitekriterien der Validitat, Reliabilitat,
Objektivitat und Représentativitat bzgl. der Masernimpfstoffe
nicht eingehalten sind. Es besteht keine Vergleichbarkeit
oder Wiederholbarkeit oder Nachvollziehbarkeit der Studien,
incl. Nutzen- und Risikoanalyse. Dies hat direkte
Konsequenzen fur die Beurteilung von
Aufopferungsansprichen.

R  Srhreihan des Prof. HAAS vom 24. Juli 1973, S. 2 unter
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Korrektur der postvaccinalen Komplikationsrate durch

Erwartungswerte” durch Werte des ,Center of Disease

Control”
Hier ist es zur Beurteilung von Aufopferungsanspriichen wichtig,
dass diese Korrekturen bzgl. neurologischer Impfkomplikationen
nachvollziehbar sind. Zudem muss bekannt sein, ob nach unten
oder oben korrigiert wurde.
Angesichts der Aussage von RAETTIG (unter Punkt 1) ist Klar,
dass ausldndische ,belastbare® Probanden in Drittlandern
weniger Impfkomplikationen und hdéhere Schutzraten zeigen
mussten.
Mit dieser Aussage sind die auslandischen Lizenzierungen nicht
auf Deutschland Ubertragbar und machen ,Korrekturen"
erforderlich. Das zeigt, dass die Impfstoffhersteller und die
STIKO-Mitglieder zu jeder Zeit wussten, dass es mehr
Komplikationen in Deutschland gab, als sie in den Kriterien flr
Impfkomplikationen oder in den AHP (Far
Impfschadensanerkennungsverfahren) verdffentlichten.  Die
Komplikationsraten wurden aullerdem durch das
Spontanerfassungssystem Zu ,unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen*  (UAW)  entgegen den realen
Verhéltnissen gedrickt.

Gleichzeitig wurden ,derartige Feldstudien von neutraler Seite"
zu der Masernschutzimpfung ,bei uns in der Bundesrepublik” als
LNotig” und winschenswert” zu dem bereits dffentlich
empfohlenen Masern-Impfstoff dokumentiert. D.h., dass bei der
ersten offentlichen Empfehlung der Masernimpfung keine
belasthare und wissenschaftlich nachvollziehbare Nutzen-

Lastenanalyse aus einer strengen inlandischen Lizenzierung
vorgelegen hat.

9.  Stellungnahme des Prof. STICKL vom 16.10.1973

(Anlage 10.1. und 10.2.),

in dem Maserndurchbriiche (kein Nutzen der Impfung) und
atypische Masernverlaufe nach Masern-Tot-
Lebendimpfung dokumentiert sind - leider ohne
wissenschaftlich  verwertbare  Datenerfassung  und
Datenmitteilung zu diesen ,Aufopferungen®.

Er beklagt sich: ,,Es war fiir ,uns als Impfédrzte im Gegenteil
stets  schwierig, einen angemeldeten  fraglichen
Impfschaden abzulehnen, auch wenn wir nicht Uberzeugt
von dem ursé&chlichen Zusammenhang zwischen Impfung
und Schédigung waren.”,

wohl wissend, dass der Grund hierfir in einer fehlenden
wissenschaftlich-epidemiologisch Datenerfassung und in
den ,fehlenden Kenntnissen der biologischen Abldufe der
Impffolgen” (noch 2002 im Bundesgesundheitsblatt 4/2002,
45 Vol. S.318 f von DITTMANN dokumentiert) zu finden ist.

10. 2. Ergebnisniederschrift lber die 6. Sitzung der
Stiandigen Impfkommission des
Bundesgesundheitsamtes am 23.November 1973 in
Berlin (Anlage 11.1. bis 11.5.)
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spaterer schwer verlaufender Masernerkrankungen

infolge Versdumnis der nachfolgenden

Lebendvirusimpfung abgedeckt werden kénne."....
Fehlende Erkenntnisse zu dem Nutzen der Impfung auf Grund
unzureichender Nachbeobachtungszeitrdume wéhrend der
Lizenzierungsverfahren waren kein Hinderungsgrund flr eine
offentliche Impfempfehlung.

__"Herr .Stehr wies darauf hin, dass die amenkanischen
Studien nicht mit den Ergebnissen in der Bundesrepublik
verglichen werden kénnen, da nicht die gleichen Impfstoffe
verwendet wurden. Insbesondere sind im Ausland keine
Feldversuche mit dem Spaltimpfstoff durchgefiihrt worden.
Er schlug deshalb vor, neben dem Lebendvirusimpfstoff
auch einen Spaltimpfstoff 6ffentlich zu empfehlen”,

Jetzt kommt heraus: Es sind nicht nur ,belastbarere” Probanden
im Ausland, auch die Impfstoffe sind ganz andere als in
Deutschland.

Wie kdnnen die Lizenzierungsergebnisse von qualitativ anderen
Impfstoffen dann hier (ungepriift) far den nicht identischen
Impfstoff zur Zulassung kommen?

Herr STEHR hat keine Hemmungen, Feldversuche mit
Impfstoffen unter &ffentlicher Impfempfehlung in Deutschland
durchfiihren zu wollen, zu denen keine Nutzennachweise aus
dem Ausland vorliegen.

,Herr EHRENGUT wies darauf hin, dass deutsche und
amerikanische Impfschadensstatistiken nicht vergleichbar
seien, da die deutschen Statistiken sorgféltiger erstellt
worden sind.

Herr HAAS erwiderte darauf, dass in Deutschland
manches als Impfschaden anerkannt wirde, was in
Wirklichkeit nicht durch die Impfung selbst verursacht
worden ist.”

Diese AuRerungen (Oktober 1976) sind angesichts o.g.
Stellungnahmen nicht  nachvollziehbar und erwecken den
Eindruck, dass Impfschéden fortgesetzt nach den Prinzipien des
Gliicksspiels, aber nicht nach wissenschaftlich erarbeiteten
Kriterien beurteilt werden.

Den Herren EHRENGUT und STEHR war aus ihrer Tatigkeit als
STIKO-Mitgliedern sehr wohl bekannt, dass dem Gesetzgeber
die Information vorenthalten wurde, dass es keine
Differenzierungsmoglichkeiten zwischen Impf- und Wildviren gab
und dass Impferkrankungen abhangig waren von dem jeweiligen
individuellen Immunstatus des betroffenen Geschadigten.

Sie wussten auch, dass es fiir die wissenschaftliche Beurteilung
eines Aufopferungsanspruches notwendig ist, eine
Differenzierung zwischen Wild- und Impfviren vornehmen zu
konnen. Es ist bemerkenswert, dass trotz dieser fehlenden
Diagnostika und véllig unzureichenden Kenntnissen der Medizin
und STIKO zu Ursachen von Impfkomplikationen geimpft und
die dffentliche Empfehlung ausgesprochen wurde.
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Der ,anerkannte Stand von Wissenschaft und Technik", der der
STIKO und deren Mitgliedern von den Sozialgerichten und dem
BGH zugeschrieben wird, erweist sich angesichts dieser
Dokumente als duRerst unwissenschaftlich und lickenhaft. Sie
ist Grundlage der &6ffentlichen Impfempfehlung und Grundlage
von Impfschadensgutachten.

Die BGH-Rechtsprechung sollte auf Grund dieser Dokumente
Oberprift und aktualisiert werden.

Es ist juristisch und politisch zu Uberpriifen, ob dieser
y,anerkannte Stand von Wissenschaft und Technik”
geeignet ist, lberhaupt Aufopferungsanspriiche in
Impfschadensanerkennungsverfahren auf der Grundiage
der Gutachten von STIKO-Mitgliedern abzZulehnen.

11. Stellungnahme des Prof. HAAS vom 07. Januar 1974
(Anlage 12.1. bis 12.6.)

Vergleicht man die beigefligten Stellungnahmen von Prof.
STICKL vom 16.10.1973 mit der Stellungnahme von Prof. HAAS
vom 07.Januar 1974 zur 6ffentlichen Empfehlung der Masern-
Mumps-Schutzimpfung, so ergibt sich, dass nach Masern-
Lebendimpfung Durchbriiche mit atypischen Verlaufen der
Erkrankung auftreten kénnen, die ,,...sicherlich h&ufiger, wenn
man hierauf achtet und bei bekanntem Kontakt dieser Kinder mit
Masern eine  Antikérperbestimmung  durchfihrt.”  sind
(Minimierungsstrategie zu Impfnebenwirkungen).

Aus der Stellungnahme von Prof. HAAS vom 07.Januar 1974
geht hervor, dass Prof. Haas eng mit dem Deutschen Griinen
Kreuz zusammenarbeitete, das aktuell vom A.t.i. 06/2009 als
das griine Feigenblatt der Pharmaindustrie bezeichnet wird.
Das deckt sich mit der flr die Veroffentlichung gestrichenen
Aussage aus dem Jahr 1980, in der ,Eine behérdliche
Empfehlung einer Impfung an die Bevélkerung als
Gegenstiick zur Firmenwerbung und damit die Gewédhrung
von Versorgung bei eventuellen Impfschdden nach § 51
BSeuchG...” (Alibifunktion flr Versorgungsleistungen) gesehen
wird.

Die Empfehlungen der STIKO entsprechen dem subjektiven
Kenntnisstand von Wissenschaft und Technik der
Pharmaindustrie ohne Kenntnis einer wissenschaftlich
ermittelten und belastbaren Nutzen-Risiko-Relation
irgendeines Impfstoffes. Es ist nicht vorstellbar, dass oberste
Bundesgerichte dies als stédndige Grundsatzrechtsprechung
festschreiben kénnen.

12. Auch die Stellungnahme von Prof. PETZELT vom
18.11.1976 (Anlage 13.1. und 13.2.) belegt die selektive
Arbeit der STIKO zur Minimierung von impfbedingten
Aufopferungsschidden, wie sie viele Kinder nicht nur in
Deutschland im Rahmen von Feldversuchen unter
offentlicher Impfempfehlung erleiden mussten:

Nur auf augenféllige Komplikationen kurz nach einer
Impfung zu achten, scheint mir zu eng. Solche
Erérterungen halte ich tibrigens nicht flir
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nicht im gendgenden Umfange sehen zu wollen, ist m.E.
eitle Arroganz”..."Wenig wissenschaftlich wurde beim
Fixieren der Impf-intervalle vorgegangen, die bislang
weitgehend spekulativ festgesetzt wurden.”
Wie die Impfintervalle 1976 spekulativ festgelegt wurden, so
wurden auch mangels Differenzierungsmaglichkeiten der Impf-
und Wildviren die Inkubationszeiten bei Lebendimpfstoffen in
den STIKO-Richtlinien und in den Gerichtsgutachten spekulativ
festgelegt. Eine Bestatigung oder Widerlegung dieser Hypothese
steht allen Beteiligten — STIKO, PEIl, Impfstoffhersteller unter
Offenlegung der Lizenzierungen zur Uberpriifung frei.

13. Aus der Ergebnisniederschrift vom 1. Dezember 1976
ergibt sich in der 11. Sitzung am 14./15.0ktober 1976
in Berlin (Anlage 14.1. bis 14.3.) u.a. zu der 6ffentlichen
Impfempfehiung der Mumps-Impfung folgender
JKenntnisstand von Wissenschaft und Technik" (zur
,Nutzenanalyse"):

,Bei der Beurteilung der Wirksamkeit ist zu
berticksichtigen, dass nach der Impfung selbst mit der
‘empfindlichsten Reaktion, dem Neutralisationstest, nur
geringe Antikérperspiegel festzustellen sind. Es gelten
alle Impflinge als erfoigreich geimpft, die (iberhaupt
Antikérper entwickeln (Titer 1:2)".
Am 07. Januar 1974 stellte Prof. HAAS noch fest: , Insofern
gehen Antikérperstudien am Kern vorbel”. Mit dieser
willkiirlichen ~ Zielvorgabe (ohne  Uberpriffung des
tatséchlichen Schutzes vor der Erkrankung Mumps nach
Impfung) behauptete die STIKO als Voraussetzung der
offentlich Empfehlung der Mumpsimpfung einen Nutzen
von 95 % :
,Unter dieser Prdmisse (hervorgehoben durch Verf.)
werden Serokonversionsraten von ca. 95 % beobachtet.”

.."Herr HABS &uRerte Zweifel an den Zahlen von
Impfkomplikationen.  Er  machte  gegeniiber  der
Kombinationsimpfung Vorbehalte geltend und sprach sich
daftir aus, gegen Masern und Mumps getrennt zu impfen:
Masern im 13. Lebensmonat, Mumps 1-2 Monate spéter.

Her BONIN (PEl, Anm.\Verf) erwiderte, dass das
Vertrauen in auslédndische Zahlen gerechtfertigt sei.
Andernfalls massten alle bisher lizensierten Impfstoffe
zuriickgezogen werden, da fiir deren Evaluierung ebenfalls
auslandische Zahlen herangezogen worden seien.”.

Damit entspricht der ,aktuelle Stand von Wissenschaft
und Technik® nicht nur liickenhaftem Wissen der STIKO,
sondern _auch ausschlieflich dem Mertrauen _in
auslandische Zahlen" ohne Uberprifung und ohne jede
wissenschaftliche Grundlage. Das kann aber nicht
wirklich Grundlage einer sozialrechtlichen
Ablehnungsentscheidung zum Aufopferungsanspruch
von Impfgeschédigten sein.
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14. Wie die entschadigungspflichtigen Lander, v.a. das Land

15.

16.

Niedersachsen, mit diesen  Widerspriichlichkeiten
insbesondere bzgl. entschadigungspflichtiger Schaden
schon seit Januar 1976 umging, ist der
Ergebnisniederschrift tiber die Sitzung 1/76 des
Ausschusses fur Seuchen- und Umwelthygiene am
22./23.1.1976 in Mainz, S. 30 (Anlage 15.1. bis 15.3.),

zu entnehmen: '

,Speziell bei der Erprobung einer Reihe des BCG-
Impfstoffes, an dem sich einige Krankenhduser in
Niedersachsen beteiligten, hétten sich in Bezug auf die
Absicherung  von  Regressansprichen mit den
Behringwerken Meinungsverschiedenheiten ergeben....Im
Auenverhélinis sei die &dffentliche Empfehlung belassen
worden, damit der Impfgeschédigte einen
Anspruchsgegner habe.

Im Innenverhéltnis zwischen Land und Behnng-Werken
werde derzeit eine vertragliche Absicherung angestrebt,
die im Haftungsfalle einen Riickgrff zulasse.”

Das Land Niedersachsen entpuppt sich also als
Erprober von Impfstoffen im Dienst der Behringwerke
(auch Hersteller des MMvax-Impfstoffes, mit dem der
Klager geimpft wurde).

Dabei handelt es sich It. dieser Quelle wohl v.a. um den
BCG-Impfstoff  (Tuberkuloseschutzimpfung), zu dem
folgender Kenntnisstand zu Wissenschaft und Technik
1982 offentlich gemacht wird:

Dtsch. Med. Wschr. 107 (1982), 1564-1569 Kommentar
zur , Tuberkulose-Schutzimpfung” (Anlage 16.1. bis
16.6.):

,Die Angabe, die BCG-Impfung sei ,millionenfach
bewdhrt", bedeutet bei nédherem Zusehen nichts anderes,
als dass mdglicherweise inzwischen tats&chlich Millionen
von Menschen unter ganz verschiedenen Bedingungen
vakziniert, aber nicht auf Wirkung und Schadden kontrolliert
wurden”......"Wir sollten das Kapitel der vergeblichen
Bemihungen um bakterielle Schutzimpfungen beenden,
deren Aussichtslosigkeit. schon Robert Koch erkannt
hatte....So bleibt dem Arzt fiir das gleiche Ziel die Wahl
zwischen dem aus alter Gewohnheit Erhofften und dem
Gesicherten; sie kann nicht schwierig sein.”

in dem Protokoll der 20. Sitzung der Stdndigen
Impfkommission des Bundesgesundheitsamtes zur
Empfehlung der Tuberkulose-Schutzimpfung
Neugeborener am 18./19.11.82 (Anlage 17.1. und 17.2)
heitt es auf S. 3: ,Aus dem Gesagten geht hervor, dass
die Schutzwirkung des BCG-Impfstoffes im Vergleich mit
Impfstoffen gegen andere Krankheiten unbefrnedigend und
die Rate der Nebenwirkungen bemerkenswert hoch ist.”

Wieviele Kinder wurden als Neugeborene dem
Feldversuch ,BCG-Impfung* 3 Tage nach der Geburt bis
1982 und danach ohne Aufkldrung ihrer Eltern
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17.

18.

Im Bundesgesundheitsblatt 27 Nr. 4 April 1984 (Anlage
18.1. und 18.2.) verdffentlicht das STIKO-Mitglied WEISE
,Uber die Titigkeit der Impfkommissionen des
Bundesgesundheitsamtes, insbesondere der Stdndigen
Impfkommission (1972-1983)“, S.125
LEin Impfschaden wiegt demgegentiber deshalb besonders
schwer, weil er ein vorher gesundes Kind betrifft, von dem
nicht weil3, ob es jemals die betreffende Infektionskrankheit
erworben hétte... Trotz der Unsicherheiten der Morbiditats-,
Impf- und Impfschadensstatistiken ist die Anwendung
mathematisch-statistischer Rechenmodelle mdglich und
erfolgt, um die Nutzen-Schaden-Relation zu ermitteln. Der
Autor bekennt, dass deren Ergebnisse ihn nicht iiberzeugt
haben, weil manche Vanable nicht berticksichtigt wurde
und werden konnte. Ahnliches gilt fir Rechenmodelle (iber
den epidemiologischen Einflu8 von Schutzimpfungen oder
Kosten-Nutzen-Analysen von Impfungen...”
Diese Aussage ist mit den wissenschaftlich fundierten
Ergebnissen der Lizenzierungen abzugleichen.
Damit hitte gar keine ,,Schutz“impfung (auch nicht als
sog. Indikationsimpfung filir Auslander, BCG) éffentlich
empfohlen werden diirfen, denn keiner
»Schutz“impfung liegt eine belastbare
wissenschaftlich gesicherte Nutzen-Lasten-Analyse zu
Grunde - selbst wenn diese Impfstoffe uniiberpriift
zugelassen worden sind.

Zur Funktion der Zulassungsbehérde Paul-Ehrlich-
Institut in Langen ist in deren Stellungnahme vom
30.08.1996 dokumentiert:

Eine vom Paul-Ehriich-Institut erteilte Zulassung bzw. die
staatlichen Chargenfreigaben erlauben nur eine Aussage
dariiber, ob ein Arzneimittel im Infand héatte verkauft
werden dirfen, nicht jedoch dariiber, ob es tatsachlich
verkauft worden ist.”..

..."Das Paul-Ehrich-Institut hatte nach der bis zum 16.
August 1995 geltenden Fassung des § 40 Abs. T Nr. 6
Arzneimittelgesetz im Zusammenhang mit der klinischen
Priifung lediglich die Funktion einer Hinterlegungsstelle fiir
die pharmakologisch-toxikologischen Unterlagen.”

Das deckt sich mit den Angaben der Quelle aus Anlage
15.1. bis 15.3. (Ergebnisniederschrift liber die Sitzung
1/76 des Ausschusses fiir Seuchen- und
Umwelthygiene am 22./23.1.1976 in Mainz), wo es heift:
,Das Paul-Ehilich-Institut sehe sich selbst nicht in der
Lage, den Impfstoff zu prifen, und die Herstellerfirma habe
den entsprechenden Nachweis ihrer Priifung noch nicht
erbracht.”

Die hier vorgelegten Dokumente belegen, dass die
Legislative durch die Mitglieder der nicht demokratisch
legitimierten STIKO am RKI in erheblichem Ausmaf
getduscht, um nicht zu sagen, im strafrechtlichen Sinn
betrogen wurde.
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Insofern ist grundsdtzlich zu dberprifen, ob die
Legislative hierliber hinweggehen darf.

Es ist in dem Zusammenhang zu klaren, in welchen
Licken des Kenntnisstandes von Wissenschaft und
Technik im Verantwortungsbereich der STIKO und in
welchen Licken aus nicht wissenschaftlich fundierten hier
zugelassenen Lizenzierungen aus dem Ausland im
Verantwortungsbereich des PEI Gesundheitssch&den von
Kindern noch heute inren Ursprung haben.

Den jahrelangen gebetsmihlenartigen Beteuerungen, dass
die Impftherapie die beste aller Préventionsmafnahmen im
Sinne eines Gesundheitsschutzes der Bevélkerung sei,
stehen diese Dokumente entgegen.

Die volkswirtschaftlichen Schédden durch Belastung der
Solidargemeinschaft mit Kosten fdr unwirksame Impfstoffe
in Verbindung mit der ungekldrten Anzahl von
Impfkomplikationen zu Lasten der Solidargemeinschaft
und der Volkswirtschaft sind nicht absehbar.

Oldenburg, den 05.07.2009

Hﬁ@:j/éﬁ%\

Impfungen als Feldversuche?

Verantwortlich fiir den Inhalt der Aufklarungsschrift:
Béarbel Engelbertz

Von-Thunen-Strale 28

26131 Oldenburg
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Von: <Mit Microsoft Internet Explorer 7 gespeichert>
An:
Kopie:
Betreff: BEISPIEL HPV-IMPFUNG: IST DIE STIKO UBERFORDERT? - arznei telegramm
Datum: 06.07.2009 21:04:20

0. Jatrgang, 3. ol 2009

a-t 2009; 40: 61-2

Im Blickpunkt

BEISPIEL YHPV-IMPFUNG:
IST DIE STIKO UBERFORDERT?

"Impfkommission erneut in der Kntk"1 titelt die Stiddeutsche Zeitung. Die
Empfehhing des Gremiums zur VHPV-Impfung (CERVARIX, GARDASIL)
beruhe offenbar auf "schlampiger Expertise”.1 Hintergrund ist en Schreiben der
STIKO an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Dieser hatte die
Kommission zu einer Neubewertung der Immunisierung aufgefordert, nachdem im
November vergangenen Jahres 13 Wissenschafller in einem Manifest die
Impfempfehlung kritisiert hatten (a-t 2009; 40: 15). Dariiber hinaus formulierte der
G-BA konkrete Fragen,2 die sich vor allem auf eine umstrittene Berechnung
beziehen, mit der die STIKO 2007 in ihrer Begriindung der Impfempfehlung "eine
realistische Abschitzung der zu verhindernden Félle" an Gebarmutterhalskrebs
vorgenommen haite. Dabei war sie von einer "lebenslangen Impfeffektivitit von
92,5%" hinsichtlich der Verhinderung von Zervixkarzinomen3 ausgegangen, und
zwar ohne Einschrinkung auf bestimmte HPV-Typen, obwohl nur 70% der
Karzinome mit den im Impfstoff enthaltenen HPV-Typen 16 und 18 assozuert sein
sollen (a-t 2008; 39: 125):
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leberslangen Impfeffektivitit von 92,5% etwa 98 Midchen geimpfi werden miissen, um einen Fall an
Gebarmutterhalskrebs zn verhindern. Beriicksichtigt man eine mgliche Durchimpfung von 70%, wiirde etwa

Jedes 140, Midchen einer Geburtskohorte von der Impfung profitieren.” (STIKO, 2007)3

Auch die aktuelle Antwort der Kommission enthilt laut Stellungnahme der
Patientenvertreter im G-BA "zahlreiche Ungereimtheiten” und "zweifelhafte
Schlussfolgerungen".4 So habe die STIKO nicht erwihnt dass sie 2007
filschlicherweise von einer Impfeffektivitit von 92,5% gegen alle HPV-Typen
ausgegangen sei Stattdessen versuche sie, "Fehler in ihrer urspriinglichen
Begriindung unbemerkt zu korrigieren": So sei aus der Durchimpfungsrate von
70% die Hdufigkeit von 70% der durch HPV 16 und 18 verursachten Krebsfille
geworden. Die Durchimpfungsrate wird nun mit 100% angesetzt.4 Dabei blicbe
das Ergebnis, dass etwa jedes 140. Madchen einer Geburtskohorte profitiert,
unverdndert. Widerspriiche in ihrer Argumentation scheine die STTKO nicht zu
bemerken, kommentieren die Patientenvertreter.1 Oder will sie sie nicht sehen,
well ithr Vorsitzender bereits vorab verkiindet hatte, dass die erneute Bewertung
nicht anders ausfallen werde? 4

Es stellt sich die Frage, wie eine Kommission, die offenbar nicht in der Lage ist,
Berechnungen zum Nutzen emer Immunisierung korrekt und mit realistischen
Annahmen durchzufithren, Empfehlungen abgeben kann, denen - nicht zuletzt
nach Eschitzung eines ihrer Mitglieder5 - die Bedeutung eines medizinischen
Standards zukommt. Auch Impfempfehlingen miissen wissenschaftlich valide und

iiberpriifbar sein. Daher fordern wir die Ablosung des Gremiums in seiner jetzigen
Form, -Red.

1 BERNDT, C.: Siiddeutsche Ztg. vom 19. Juni 2009

2 Gemeinsamer Bundesausschuss: Schreiben an die STIKO vom 19. Jan 2009

hitp://www landtag.nrw.de/portal /WWW/dokumentenarchiv/Dokument/MMST 1 4-2425 pdf
(Seite 3 und 4)

3 Epidemiol. Bull. 2007; Nr. 12; 97-103

4 Stellungnahme der Patientenvertretung im G-BA zur HP V-Impfung vom 18. Juni 2009

5 LEIDEL, I.: Schreibenvom 23, Febr, 2009,
http://www landtag. mrw de/portal/WWW/dokumentenarchiv/Dokument/MMST14-2402 pdf

© 2009 arznei-telegramm
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; Impfschadensrecht - Schutzimpfung mit einem zum Zeitpuhkt der impfung nach nicht
- zugelassenen Impfstoff

Leitaatze

Beinhaltet eine dffentiiche Impfempfehlung nur Schutzimpfungen mit zugelassenen

Impfstoffen, so besteht nach einer Impfung mit einem sich noch in der ktinischen Pritfung

befirdlichen impfstoff auch dann kein Anspruch auf Impfschadensversorgung, wenn der
. Impfstoff spater in gleicher Zusammensetzung zugelassen worden ist.

Tatbestand
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Streitig ist die Gewdhrung ven Versorgung nach dermn Bundesseuchengesets
(BSeuchG)/Infektionsschuizgesetz (fSG) wegen gesundheitlicher Foigen von
Schutzimpfungen mit einem zum Zeitpunki der Impfungen noch nicht zugelassenen

Impfstoff.
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2 Der am 4. Marz 1997 geborene Klager wurde am 8. Mai, 1. Juli, 2. September 1997
und am 5. Marz 1998 gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Haemophilus influenzae
b (Hib), Polio und Hepatitis B geimpft. Impfungen zum Schutz vor jeder ginzelnen
dieser Erkrankungen waren durch Bekannigabe des Bayerischen Ministeriums des
innem vom 24. September 1990 in der Fassung vom 16. Februar 1993 offentlich
empfohlen worden. Sie wurden hier jeweils mit einern Sechsfach-Kombinations-
Imppfstoff durchgefiihit, Der verwendete Impfstoff war zurn Zeitpunkt der impfung
noch nicht zugelassen. Die Eftern des Klagers hatten sich am 6. Mai 1997 schriftlich
mit der freiwilligen Teilnahme an der den Impfstoff betraffenden, von der
Herstellerfirma finanzierten Vertraglichkeitsstudie einverstanden erklant. Erst am 26
Oktobar 2000 erfolgie die Zulassung des Impfstoffs durch die Kommission der

Europlischen Gemeinschaften.

3 Am 22. Mai 2000 beantrsgten die Eltern des Kiagers - als gesetzliche Vertreter -
Versorgung nach dem BSeuchG. Sie gaben an, nach allen vier Impfungen sel der
Gesundheilszustand ihres Sohnes (ber mehrere Tage hinweg durch starie Unruhe
und ein ausgepragtes Schreien gekennzeichnet gewesen. Am 1. Mai 1998 sei der
enste Grand-mal-Anfall aufgetreten, dem seien weitere gefolgt. Insgesamt teide der

. o Klfiger nunmehr an einer geistigen Behinderung il erheblichem

Entwicklungsriickstand und Epilepsie.

4 Der Beklagte lehnte die Gewahrung der beantragten Leistungen mit der Begrindung
atr: Bei der Impfung sei kein zugelassener Impfstoff verwendet worden, sodass keine
staalliche Einstandspflicht fur aus eine Impfempfehlung folgende Schaden bestehe
Inwieweit ein Kausalzusammenhang swischen den Impfungen und den vorlizgenden
Gesundheitsstorungen gegeben sei, bediife dahes keiner weiteren UberprGfung
(Bescheid vom 19. Marz 2001 in der Gestall des Widerspruchsbescheides vom 19

Juni 2001).

Auch im Kiage- und Berufungsverfahren ist der Klager erfolgles geblieben (Urteile
dis Sozialgerichts Manchen <5G> vem 12. November 2003 und des Bayerischan
Landessozialgerichts <LSG> vom 27. Juli 2004). Das LSG hat seine Entscheidung
wie folgt begriindet: Versorgung nach § 60 Abs 1 Nr 1 1fSG wegen der geftend
gemachten gesundheitlichen Schaden konne nicht beansprucht werden, da es hier
2 e der arfardadichen offentlichen Empfehlung der zustandigen Landesbehorde fur




" des AMG (§ 4 Abs 3 und 4 AMG) - dirfen nach dem AMG im Wesentlichen erst dann
in den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch das Bundesgesundheitsamt oder
(bei Sera/lmpfstoffen) durch das Paul-Ehrlich-Institut zugelassen worden sind (vgl
Rehmann, aa0, Einfihrung RdNr 11). Der Proband, der sich an einer klinigchen
Studie beteiligt, sei es in der Vertraglichkeits- oder auch Wirksamkeitsphase eines
Medikaments/impfstoffs (vgl dazu Deutsch, aa0, $ 13, 14), erhalt jedoch
Arzneimittel, die (noch) keiner Zulassung nach dem AMG bediirfen (§ 21 Abs 2 Nr 3
AMG). In dieser Phase unterliegt die Verabreichung der Arzneimittel vielmeahr
besonderen Regeln. Erst die Ergebnisse der klinische Studie (§ 22 Abs 2 Nr 3 AMG)
bilden die Grundlage f0r die Prufung der Zulassungsvoraussetzungen und damit der
Zulassigkeit des Inverkehrbringens eines Arzneimittels (vgl zu den Grundlagen der
Durchfihrung einer klinischen Priifung: Hielscher in SchniedersfMeck!en‘burg,

i Zulassung und Nachzulassung von Arzneimitteln, 1987, 5 19 ff). Die lelasaung ist

& unter anderem abhingig von der Wirksamkeit des Arzneimittels bezogen auf das

¥ angegebens Anwendungsgebiet, in Verbinding mit dessen Verraglichkeit, der

I . Gegenanzeigen und Nebenwirkungen (vgl Rehmann, aa0, § 22 RdNr 21). Die

d Zulassungsentscheidung selbst erfolgt auf der Grundlage der vom phatmazeutischen

|. : umemenum@m gemachten Angaben und Unterlagen sowie

3 der bekﬁﬂflﬂmﬂﬂ_ﬁf abnisse der Aufbereltung des wissenschafllichen
| Erkenntnismaterials (§ 25 Abs 8 AMG) unter Berlcksichliqung der klinischen Studien

! . (Hielscher i Schrieders/Mecklenburg, aa0, S 6). Die Unterlagen sollerl den

ZulassungsbéRorden die Moglichkeit verschaffen, zu Gberprafen, ob das Arzneimitiel,

S ‘ das in den Verkehr gebracht werden soll, wirksam, ausreichend qualitatlv getestet

*“ ' Lnd - bei Vornahme einer Risiko-Nutzenanalyse - unbedenklich ist.

23 Die Zulassungsvorschriften erhalten damit eine Schlisselfunktion bei deor
Gewahreistung der Arzneimittelsicherheit (Rehmann, aaQ, Vor § 21 RdNr 2). Wenn
somit die zustandige oberste Landesgesundheitsbehdrde zu impfungen gegen
Infektionskrankheiten rat, hierzu auffordert, sie befarwortet (zum Bagriff der
"Empfehlung" verstanden als: Aufforderung, Beflrwortung, Anraten, vgl Erdle,
Infektionsschutzgesetz, 2000, § 20 Anm 4), so foigt hieraus - von Ausnahmen
abgesehen, wenn etwa bei akuter Seuchengefahr der erforderliche Impfstoff noch
nicht zugelassan ist - im Interesse des Schutzes der Gesundheit zwingend, dass nur
Impfungen mit zugelassenen Impfstoffen empfehienswert sind. Insowelt entspricht

| der Wortlaut der hier vorfiegenden Empfehlung auf jaeden Fall der
1 y | Ermachtigungsgrundiage.
s | o .
i Dieses Ergabnis deckt sich auch mit dem mit der Impfempfehlung verfolgten Zweck
(vg! dazu auch Schumacher/Meyn, Bundesseuchengeselz, 4. Auflage, 1892, § 51 S
 148). Sie soll eine Farderung der Impfbeteiligung bewirken. In der Bundesrepublik
1 , Deutachland besteht keine allgemeine Impfpflicht mehr, Gleichwaohl st es das Ziel,
: Pi(_(}a den Einzeinen durch die Impfung vor einer ansteckenden Krankheit zu schitzen und
ANYWA i durch Erreichen hoher Durchimpfungstaten einzelne Krankheitserreger regional zu
eliminiaren sowie schlieBlich weltweil auszurotien (vgl Impfempfehlung der STIKO -
A \arz 1997, Bundesgesundheitsblatt 1997, 296). Die Impfempfenlung muss dabei
oAl imemer im Blick haben, dass dieses Ziel nur dann erreicht werden kann, wenn die
' Sch4den durch knpfungen maoglichst gering gehalten werden, was nur dann
gewahrieistet ist, wenn auf Grund des strengen Zulassun sverfahreng die mit der
Impfung vemundwwﬂﬂm en nnt sind und als tolerabel im
Sinne einer Nutzeni-Lastananalyse angesehen werden kdnnen. Auch aus dem
Zusammenhang von Impfempfehiung und Entschadigungspflicht des Staates im
{ Falle des Impfschadens folgt, dass det cnlschadigungspflichtige Staat Im Interesse

Aol i d Aot mainbl Aas Aadlienk Aar
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Badingungen der Impfung, die er smplehlt, festlegen konnen muss, zuvbrderst durch

die Bestimmung, nur. Impfungen mit zugelassenen Impfstoffen durchzuftihren (vgl o

Huber, Das Impfwesen in der BRD - Stralegie, gegenwdrtige Situation, Defizite, C
| Offentliches Gesundheitswesen 1991, Sonderheft, S 260, 262).

25 Ein Blick in die Gesetzesmaterialien belegl femer, dass es vom Gesetﬁghber sogar

intandiert war, in der Impfempfehlung auch die Bedingungen fir die jewelligen I
Schutzimpfungen festzulegen, In dem Entwurf des Dritten Geselzes zur Anderung ' " fg;

des BSeuchG wird mit Blick auf die Einfibrung einheitlicher i
Entschidigungsleistungen nach dem bSeuchG ausgefihrt (BT-Drucks VI/1588, S 7; 1

s auch BSGE 54, 202, 204 = SozR 3850 § 54 Nr 2, mwN zu den o
Gesetzesmaterialien): "Ein (Bundes)Land, das eine Empfehlung ausspricht, muss . i

die uneingeschréinkts Mbglichkeit haben, die Art der Durchfihrung der Impfung zu | .“1

hestimman und damit Impfschaden zu vermeiden." Der sich bereits aus dem hE o *??

Wortlaut des § 51 Abs 1 BSeuchG/§ 63 Abs 1 Nr 1 113G ergebende Hinwels auf den ! -%
Zusammenhang zwischen der offentlichen Empfehlung einer Impfung und der , ‘%H;1

1 Vermeidung von Impfschaden wird somit auch von dem Gesetzgeber unterstrichen. i

26 (3) Ein Entschadigungsanspruch nact § 51 Abs 1 BSeuchG/§ 60 Abs 1 IfSG besteht i f
grundsétzlich dann nicht, wenn der gesundheitliche Schaden durch elne Impfung kL ?'Hi

- verursacht worden ist, die nicht von der offentlichen Empfehiung gedecktist, Nach ' "#%g
dem Wortlaut sowie den Geselzesmatetialien (vgl BT Drucks VI/1568, S 7) wird der i
Entschidigungsanspruch mit der voilicgenden dffentlichen Empfehlung der Impfung LR

eng verknlipft, Umfasst die dffentliche Empfehlung nur Schutzimpfungeh mit - vibe

zugelassenen Impfstoffen, so beschrinkt sich mithin der Entschadigungsanspruch """

auf den Ausgleich von gesundheitlichen und wirtschaftlichen Schiden durch ' "r;

Impfungen mit solchen Stoffen, Eine erweiternde Auslegung der einsc':hlagigen & ""f

Bestimmungen ist insoweit nicht angebiacht. Dieses ergibt sich auch aus Sinn und N‘

! 7wack sowie systematischem Zusammenhang des sffentlich-rechtlicien o

i Vearsorgungsanspruchs wegen impfschaden. ' A 1%

27 Die Impfopferentschadigung beruht ~orauf der Senat bereits mehrfach hingawlesen'; ' ’ﬁé‘

hat - auf dam Rechtsgedanken der Aufopfarung; der Staat veriangt déam e hl

impfpflichtigen ein Sonderopfer ab, namlich die Duldung eines nicht 1anz risikofreien ' iR

Eingriffs, der die Gesundheit gefahrden kann. Die MaBnahme soll nicht allein den '+ thRd

[ Geimpftan personlich schitzen, sondern dariiber hinaus die Krankheit, die durch ' "%
&y Ansteckung verbreitat wird, im Interesse der Allgemeinheit einddmmen (vgl BSGE "”.
iU 42172, 175 = S0zR 3850 § 51 Nr 2, BSGE 42, 178, 181 = SozR 38%0§ 51 Nr3; "
i SozR 3850 § 51 Nr 4; SozR 3850 § 54 Nr 1); dis gesamte Bevdlkerung ist mithin "' o
! NutznieRer der individuellen Impfung ("NutznieBerprinzip”; vgl dazu BSG SozR 3850"" "™ %
] : § 54 Nr 2; 8 auch BSGE 42, 172,175 = SozR 3850 § 51 Nr 2). Die vommalige ‘ [
Impfverpflichtung mit Zwangscharakter ist zwar weitestgehend durch dke bl

# impfempfeniung ersetzt worden. Gleichwohl legt diese dem Einzelnen mit staatlicher " ‘“'*
i - Autoritiat nahe, sich dem Eingriff zum Schutz der Allgemeinheit zu unterziehen (vgl '”‘f
A BSGE 50, 136, 140, 141 = S0zR 3843 § 51 Nr 6: SozR 3850 § 54 Nr 1, mwN; SozR B
3850 § 54 Nr 2). Durch die Impfopfenzntschadigung wiederum soll dds ‘staatlich R

initiierte Rigiko des Einzelnen im Schadensfall verringert werden. Sowslt aus dem i
NutznieBerprirzip eine Verpflichtung zur Risikominimierung, etwa auch durch v ,

Gewi#hreistung kostenfreier Heilbehandlung des Impfschadens, folgt, ist es mithin " '“-

legitim, wenn das Eintreten fur das verwirklichte Risiko auf solche FHlle beschrankt ' "tk

wird, die einschatzbar, also vom Staal bzw durch seine Organe selbst empfonlen N

worden sind. An dieser Einschatzbarkeit fehlt es jedoch, wenn die stﬁ% liche oy ;!!4

Risikokontrolle in Gestalt des Zulassungsverfahrens far Impfstoffe n nicht Lo WY };
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Paul-Ehrlich-Institut ~ NS
Bundesamt fir Sera und Impfstoffe ~

Paul-Enrlich-Institut - Postfach - D-63207 Langen

Verwaltungsgericht Darmstadt
Neckarstrafte 3 :

64283 Darmstadt

. Inr Zeichenfihre Nachricht AZ (bilte angeben)’ Telefon-Durchweahl

C Telefax-Durchwiahl Datum
A3 -05 200 1012 30.08.1996
WgllRi

In dem Verwaltungsstreitverfahren

Andreas Engelbertz gegen Bundesrepublik Deutschland
Az.: 3G 1205/96 (1) '

wird zum Schriftsatz des Antragstellers vom 15.08.1996 wie folgt Stellung genommen:

Die Antragsgegnerin verweist auf die Antragserwiderungsschrift vom 07.08.86. Neue
rechtlich bedeutsame Aspek}e_sind nicht ersichtlich.
Durch den Schriftsatz jedoc‘ﬁ/\i{l&rd erneut deutlich gemacht, wie unrealistisch die Vertreter
des Antragstellers: den Aufwand einschatzen, den der Versuch, ihre Fragen zu
beantworten, erfordern wiirde. So wird beispielsweise auf der letzten Seite des
Schriftsatzes die. ,ergdnzende Frage an die Beklagte® gestelit: Wurde 1983 auch ein
Masern-Mumps-Lebendvirus-Impfstoff der Fa. Smith-Kline-Beecham oder eines anderen
Herstellers in Deutschland verkauft oder war dieser im klinischen Versuchsstadium, der
wegen neurologischer ‘Komplikationen als Nebenwirkung spater vom Markt genommen
wurde?"
Der Antragsteller meint, auch hier reiche die Anwort ja" oder nein”, moglichst mit Produkt-
bezeichnung und Angabe der Inhaltsstoffe. Diese Frage kann jedoch weder vom Paul-
Ehrlich-Institut noch von einer anderen Behorde beantwortet werden. Zwar erfahrt das Paul-
Ehrlich-Institut, etwa durch Angaben des pharmazeutischen Unternehmers anlaftlich des
Antrags auf Verlangerung einer Zulassung oder durch Nebenwirkungsmeldungen haufig, ob
ein Praparat sich im Verkehr befindet, es gibt jedoch keine Verpflichtung, den Verkauf oder
die Absatzzahlen zu melden. Eine vom Paul-Ehdich-Institut eceilte Zulassung bzw. die
staatlichen Chargenfreigaben erlauben nur eine Aussage daruber, ob ein Arzneimittel im
Inland hitte verkauft werden dirfen, nicht jedoch darliber, ob es auch tatsachlich verkauft
worden ist. Hinsichtlich der Frage, ob ein Masern-Mumps-Lebend-Impfstoff 1983 ,im klini-
schen Versuchsstadium" gewesen sei, wird unterstellt, dal der Anlragsteller wissen
mArhtn Ak 1082 ain Macarn-Mumns-imnfstoff im Inland bei einer klinischen Prifuna anae-
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Das Paul-Ehrlich-Institut hatte nach der bis zum 16. August 1995 geltenden Fassung des

§ 40 Abs. 1 Nr. 6 Arzneimittelgesetz im Zusammenhang mit der klinischen Prifung lediglich
die Funktion einer Hinterlegungsstelle fiir die pharmakologisch-toxikologischen Unterlagen.
§§ 64 Abs. 1 und 67 Abs. 1 AMG der 1983 geltenden Fassung sahen zwar eine Anzeige
brzw. Uberwachung fir Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel prifen, vor, umstritten
war jedoch, o_b mit dem Begriff Arzneimittel ,priifen" auch die klinische Priifung von Arznei-
mitteln gemeint war. Erst durch das Zweite Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
vom 16. August 1986 (BGBI.l 5.12986) wurde eine eindeutige Regelung geschaffen, Selbst
wenn also, um die Frage zu beantworten, es unternommen werden wirde, die fir die
Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes zustdndigen Landesbehdrden anzuschreiben - es
handelt sich um ca. 30 Behorden - ware absehbar, dal das Ergebnis einer solchen Um-
frage, keine Beantwortung der 0.g. Frage erlauben wiirde. Die gestellte Frage kann mithin
nicht nur nicht mit ja" oder ,nein”, sondern Gberhaupt nicht beantwortet werden.

Ohne Anerkennung einer Rechtspflicht wird das Paul-Ehrlich-Institut jedoch aullerhalb des
- anhadngigeh Streitverfahrens dem Antragsteller mitteilen, welche Masern-Mumps-Lebend-
Impfstoffe 1983 zugelassen waren. Das Paul-Ehrlich-Institut wird ferner mitteilen, ob die
Zulassung eines solchen Impfstoffs wegen Neurokomplikationen zurlickgenommen bzw.
widerrufen und ob in solchen Impfstoffen der Wirkstoffgehalt reduziert worden ist.

Im Auftrag
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Meine Stellungnahme zu dem Gutachten iiber die Masern-Schutzimp-

der Kinderlih-
mung vom 14.3.1973 (DVBKG) setzt an den Schlufifolgerungen

(S. 19 dort) an und versucht eine kritische Abstimmung mit

fung der Deutschen Vereinigung zur Bekémpfung

der zusammenfassenden Feststellung in den Gutachten des BGA
vom Oktober 1968 (BGAG) (S. 72 dort).

Im DVBKG (S. 19 oben) wird festgestellt, daB einige Forderun-—
gen des BGA inzwischen als erfiillt angesehen werden konnen,
Dem kann nicht zugestimmt werden; es ist erstaunlich, wie sehr
:unsere damaligen, grunds&dtzlichen Bedenken auch heute noch
-gelten., Der wichtigste Punkt ist noch immer die Unschédlich-

keit des Lebendimpfstoffes, Fieber, Exanthem, Kopliksche

Flecken, Fiebérkrémpfe, neurologische Komplikationen mit it To-

desfdllen und Dauerschéden sind in ihrer Hiufigkeit noch S0

geartet, dafl eine OIfggzllggngmpfehlunv nicht erfolgen kannﬁd

Die Impfkrankheit lduft danach offenbar regelmidBig mit einen.
Generalisationsstadium (Vlramle) ab, so dafl strenge Indika-

tionsheschrankungen notwendig wiren,

Hier sei auf die Gefahr der EgmQiggLiggﬁgiﬁgggﬁgzgg_kgkgggj
impfungen hingewiesen (DVBKG, S. 18). Eine Kombination von
fgg;g;::Jgalio—,'Gelbfieberu, Roteln-, Mumps- und Masern-
Lebendimpfungen mit mehr oder weniger ausgepridgten Generali-
sationsstadien ist vom Standpunkt der Vertrdglichkeit viel-
leicht in Entwicklungsléndern vertretbar, wo die Bevilkerung
iiber eine hohe, unspezifische Abwehrpotenz gegen jegliche In-
fekte besitzt und deshalb einiges vertrdgt. Bei uns diirfte

dies keiner wagen, Vom immunologischen Standpunkt ist eine

solche Xombinati von Lebendimpfstoffen sowieso Nonsens

N e Y 7R - ; . 5\.'=
ﬂQ?Ltrffc, Kt %‘L&(?/Q, f/Q?V (:»7f1w/ (et Mo regriin.
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Im DVBKG (S. 19, Abs., 2) wird festgestellt,

dafl die Schluf-
folgerung des BGAG (S. 74,

D 1) iiber die Indikation der Masern-

Lebendimpfung "tiberholt" sei. Diese Feststellung wird im

DVBXG nicht begriindet und ist auch nicht sachlich gerecntfer—

tigt. Nachdem in der BRD die Masernkomplikationen und

~todes—
fille (DVBXG, S. 20,

letzte Zeile) stidndig abnehmen,

gilt es
heute mehr noch als 1968,

daB Massenimpfungen in der BRD Be s
nicht erforderlich sind.

Das epldemiologische Ziel wird im DVBXG erstaunlich unsicher

und widerspriichlich behandelt. Einerseits wird ein "Zuriiclk-

drédngen der Masern" angestrebt und eine Mitimpfung des offent-
lichen Gesundheitsdienstes empfohlen (S. 20), also eine offent-

lich empfohlene und durchgefiihrte Massenimpfung fiir notwendig

erachtet, um das epidemiologische Ziel zu erreichen. Anderer-
seits so0ll die natiirliche Maserndurchseuchung durch
Impfung nicht gestdort werden,

duell geschiitzt werden,

die Lebend-
der Impfling soll also indivi-
Man wird also klarer herausarbeiten
missen, was eigentlich beabsichtigt wird.

Hierzu ist kritisch festzustellen, daB ein Durchimpfungsgrad

der Bevolkerung mit einem wirksamen Lebendimpfstoff von 30 -

40 % erfahrungsgemiB bereits die endemische Virusverseuchung

entscheidend hemmt, weil viele Infektketten frithzeitig unter-

brochen werden. Ein solcher Durchimpfungsgrad von 30 - 40 9
diirfte aber bei einer freiwilligen,

offentlich empfohlenen

Impfung erreicht werden. Die Gefahr einer Storung der natiir—

lichen Durchseuchung besteht also nach wie vor. Sie kinnte nur

durch eine hohe Impfdisziplin fiir viele Jahre gebannt werden;

diese Voraussetzung ist aber in der BRD nicht gegeben, selbst

in den USA geht die Durchimpfungsrate seit 1966 stdndig

zuriick
(DVBKG, S. 29 Abb. 5).
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Wenn aber die "Masernausrottung" durch Massenimpfungen nicht

gemeint sein sollte, dann kann der Individualschuts von be-
sonders gefdhrdeten Personen ebenso wirksam und erheblich un-
gefdhriicher durch inaktivierte oder gespaltene Masernimpi-
stoffe in mono- oder polyvalenter Form erreicht werden. Warum
sollen wir uns dann mit einem weiteren problembeladenen Lebend-
impfstoff (Chromosomenbr&é&* EEG- Veranderungen") b8110t

und ihn noch "Gffentlich empfeg;en”? b”L4 ey o
S rd ‘7'D<~dr’/ P Lbi by

) il ,
Zusammenfassend stelle ich fest, daB das DVBKG nicht wider—"éE

spruchslos vom BGA angenommen werden kann,

gez, H. Raettig



haften Zustand befinden wiirde.
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Bemerkungen zu dem Gutachten iiber die Masernschutzimpfung

der DV B K.

Punkt I (Seite 13)

Fieberreaktionen tiber 39,4° ¢ bei 1,6 - 15 % und iber 38,3° ¢ bei
bis zu 36 % der Impflinge sind meines Erachtens ein wichtiges
Afgument, die ©6ffentliche Empfehlung der Masernimpfung zuriickzu-
stellen, bis eine Weiterentwicklung der Masernimpfstoffe die
Impfung mit geringerer Komplikationsrate gestattet. Offentlich
empfohlene Impfung wiirde in diesem Fall heiBen, daB der Staat fiir
alle Schédden, die in Zusammenhang mit der Impfung stehen, aunf-:
kommen muB. Also nicht nur fiir diejenigen, die auf eine direkte
Wirkung der Impfviren zuriickzufiihren sind, sondern azuch fir simt-
liche iigfiiiﬂpiisbiiggﬁES%%/Eiggixsgﬁiﬁg§gs oder anders ablaufen
ﬁEEEEE (z.B. Infektionen durch andere Erreger, Reaktivierung

latenter Infektionen), wenn sich das Kind nicht in einem fieber-
iA/L/L/WL/\—"\————’—-—_/—\__,—-__f—

- S S

Punkt IT (Seite 17)

Da zur Z%eit keine zuverldssige Differenzierung zwischen Wild- unad
Impfstdmmen méglich i1st, wiirde ich abraten, die Impfung dffentlich
zu empfehlen, well in einem ProzeB immer die Frage auftauchen wird,

ob die Schédigung durch die Impfviren oder durch Kontakt mit dem



mit dem Wildvirus kurz nach der Impfung in einem Zeitraum,

noch nicht geniigend Antikdrper gebildet worden sind,

hat.

Punkt III

(G f)‘ G e

(seite 8)
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Studien zur Antikérperpersistenz, die sich maximal bis auf 11 Jahre

L

%t&‘*i" ausdehnen,

zelgen, daB der Antikérpertiter mit der Zeit abnimmt

ﬂ.&hmTwwt und 11 Jahre nach der Impfung der Mittelwert bei ca., 1:32 liegt.
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e Aﬁmva s 1st anzunehmen, daB nach etwa 20 Jahren der Antikorpertiter so
P AN T

welt absinkt,

daB kein effektiver Schutz gegen eine Maserninfektion

mehr vorhanden sein wird. In diesem Fall besteht die Gefahr, daB

Masernepidemien in Zukunft auch erwachsene Personen erfassen werden,

teew~s & bel denen die Infektion schwerer verlduft und zu ernsthafteren

Komplikationen fiihren kann. Um dies zu verhindern, wiren Wieder-

holungsimpfungen notwendig, an denen die Beteiligung der Erwachsenen

erfahrungsgemdlB gering ist. Reinfektionen verursachen nur einen

geringen und kurzfristigen Anstieg des AntikGrpertiters, so daB.

. dadurch nicht mit einem lebenslanﬂen Schutz werechnet werden karin.

SchluBfolgerung
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Die offentllche Empfehlunu der Masernschutzimpfung mit den zlir Zeit

vorhandenen Impfstoffen sollte meines Erachtens zuriickgestellt

werden.

Berlin, den 10.5.1973
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AT Berlin, den 11, Mai 1973
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Betr.: Besprechung beim Pr8sidenten am 4. Mai 7%
iiber das Masernimpfgutachten der DVRY

Da Herr Raettig wehige Tage nach dieser Besprechung
verreiste, war es leider nicht mdglich, in gder abge-
sprochenen Zeit eine gemeinsame Stellungnshme der Ver-
treter von A zu formulieren., Da diese Meinungen in einigen
Punkten nicht einheitlich sind, bediirfen sie weiterer
Diskussionen. Sie erhalten daher zunichst die einzelnen
Stellungnahmen. Mir selbst fEllt im wesentlichen dreierlei
am Gutachten der DVBK-auf.

1. fut 8. 17 ist gesagt, daB nur wenige ungenaue Diffe-~
renziéruhgsmdglichkeiten bestemm, um das Impfvirus vom
Wildvirus zu unterscheiden. Im 1. Absatz auf S. 22
dagegen ist daxen die Rede von einem Zellkultur-Marker.
Bei der offensichtlichen Unmdglichkeit, derzeit zwischen

Wild- und Impfvirus zu unterscheiden, sollte man die

Bemerkung auf 5. 22 weglassen, damit dery Gesetz -geber

bei fraglichen Impf-

In Abs. 3 auf S. 21 ist festgestellt, daB eine serolo-

gische und epidemiologische Uberwachung erforderlich ist.
Es wird nichts dariiber gesagt, wer diese Uberwachung
durchfithren soll. Ich bin der Ansicht, daf man bei der
s -Erweiterung der Kompetenzen der DVBK zur DVBKAV von ihr
é""’"Verla.ng;en oder er erwarten konnte, daB sie sich dazu
verpflichtet, diese Uberwachung zu organisieren.

3. In den SchluBfolgerungen auf S. 19 ist gesagt, dal
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sein dirften. Dieser Satz sollte aus dem Guiachter

: = =il LT R R GH 1
e

lnes Erachtens in 41

(4]

ausgenomrien werden, da er n

s4usammenhang unsachlich ist.

7

0/ , 5 e
e T U T S

L L . T 5 T {'.& (\{,(fs Do

[ )
&f. H. Bauer

grlich" inzwischen tiberhe
n=

seim

1

+
T

-
£

.



‘/41'/1 ;Cofﬁ‘ @ ?’, ﬁ

Hygiene-Institut der Universitét Freiburg

augleten Medizinaluntersuchungsamt e gen
Reglerungsbezirk Sidbaden

Direktor: Professor
Hyglens-Institut, 78 Frelburg |. Br,, Postiach 820 =1 Dr. med. R. Haas

Herrn 78FREIBURG I.BR., den 21, Mai 1973

Drx. W el1se Hermann-Herder-StraBe 11 « Farnsprechar (07 61) 20 31 {Unlv,-Zentrale)
Direktor und Professor Durchatil dppa 2. 2 156/57

am Bundesgesundheitsamt Prof. Ha/hi
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Sehr geehrter Herr Kollege Weise!

Im Hinblick darauf, dass sich die Impfkommission des Bundesge-
sundheitsamtes vermutlich in absehbarer Zeit mit der Masern-
impfung befassen wird mdchte ich heute noch einmal auf das Masern-
Colloquium des Griinen Kreuzes am 7, Mai in Berlin zurtickkommen,

Wie Sie wissen, wurde auf dieser Veranstaltung empfohlen, neben
der direkten Lebendimpfung eine Prozedur vorzusehen, bei welcher
zunichst 3 Mal Totimpfstoff und 12 Monate spidter Lebendimpfstoff
angewandt wird., Wenn ich das Zustandekommen dieser Empfehlung
richtig sehe, so spielte dabei der Vortrag Prof. Hennessens die
ausschlaggebende Rolle, Er berichtet iiber ausgedehnte epidemioclo-
gische Beobachtungen an mehr als 200 000 Kindern, die nach ver-
schiedenen Schemata geimpft worden waren, Entscheidend war, dass
nach direkter Leébendimpfung die Masernmorbiditdt seinen Ermittlungen
zufolge 0,72% und nach kombinierter Impfung (Totimpfung + MLV)
0,38% betragen hatte, Um die Diskrepanz zu den Beobachtungen im
Rahmen des Feldversuches des BMRC zu erkliren wurde argumentiert,
bei letzterer Studie sei die Lebendimpfung zu kurz nach der Tot-
impfung vorgenommen worden.
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In der Diskussion zu dem Vortrag von Prof, Henriessen habe ich
darauf hingewiesen, dass bei dem Wert von 0,38% noch eine
Korrektur angebracht werden miisse, weil ja in dem Interwvall
zwischen Totimpfung und Lebendimpfung auch Masernerkrankungen
bei Geimpften vorgekommen seien, die natiirlich in der Gesamt-
summe mit beriicksichtigt werden miissen. Prof.
widerte mir, das sei geschehen,

Hennessen er-

Ich habe mir in der Zwischenzeit die mir zur Verfiigung stehenden
Unterlagen noch einmal angesehen und zweifle etwas daran, dass
die Korrektur, auf die sich meine Diskussionsbemerkung bezog,
tatsichlich vorgenommen wurde, Vielleicht lag hier ein Missver-
stdndnis vor, Dieser Punkt ist jedoch m.E, fiir die eventuelle
Empfehlung eines bestimmten Impfverfahrens ganz entscheidend.
In,Aiesem Zusammenhang will ich auch noch einmal darauf hinweisen,
dass aus den Ausfiihrungen von Frau Dr. Enders hervorging - aus
einer ihrer Tabellen - dass die quadratische Abweichung der geo-
metrischen Mittelwerte ihrer Antikérpertiter bei kombinierter Impfung
deutlich grosser war als nach alleiniger Lebendimpfung.

Der Zweck dieser Zeilen besteht darin, Sie als Vorsitzenden unserer
Kommission rechtzeitig darauf hinzuweisen, dass der von mir vorste-
hend kurz skizzierte Sachverhalt unbedingt eindeutig gekldrt werden
muss, wenn wir zu der Frage direkte Lebendimpfung oder auch kom-
binierte Impfung Stellung nehmen wollen oder miissen. Ich weiss nicht,
ob man die Unterlagen, auf denen der Bericht Prof. Hennessens be-
é:uhte, beiziehen kann. Mir ist nidmlich aus der Literatur keine VEr-
fjffentlichung bekannt, die eine Uberlegenheit der kombinierten Impfung
gegeniiber der direkten Lebendimpfung belegt. Ganz allgemein ist zu
sagen, dass der Bericht Prof, Hennessens auch in anderer Hinsicht
fiir mich noch nicht ganz verstdndlich ist. Ich will nur noch_einen
Punkt erwédhnen, den ich auch bereits in der Diskussion in Form einer
Frage angesprochen habe, In den ersten 12 Monaten nach Fractivac-
Impfung kamen ca 20% aller Masernerkrankungen vor, dagegen in den
12- Monaten nach Quintovirelonimpfung noch nicht einmal 10%. Das
veranlasste mich am 7. Mai zu der Frage, ob das gesafite Kollektiv
das gleiche Expositionsrisiko getragen habe,

Ich bedaure, dass am 7, Mai eine Empfehlung zustande gekommen ist,
von der - zumindest fiir mich - unklar ist, ob sie wissenschaftlich aus-
reichend fundiert ist. Sofern wir uns mit der Masernimpfung befassen,
was ja nach den Umstdnden wohl bald zu erwarten ist,

Kldrung der noch offenen Punkte gesorgt werden,

sollte fir eine
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NATIONAL INSTITUTE FOR MIEDICAL RESEARCH,
(HAMPSTEAD LABORATORIESI.

Teleplione : 01.435 2202

Telegrams ! MEDRESLAB, 1.ONDON, N.W.3 HOLLY HILL, LONDON, N.w 3

October 29th 1969,

Dear Richard,

Thank you for your letter of 20th October concerning
your immunization programme against measles.
doubt that preceding a single dose of
with a single dose of killed vaccine d
in the children. On the other hand, however, the antibody
response is supressed and there dre now more children having
the killed/live schedule going down with measles than there
are having the live vaccine alone. Undoubtedly the

. immunity is decreased in the killed/live schedule. In view
‘ of the reactions that occur in children who contacted the
disease four years or more after having had killed doses
of vaccine, we ceased using killed vaceine and indeed Pfizer
will not allow their killed vaccine to be used any longer.
We are certain that the only way of immunization against
measles is to use the live vaccine alone but You myst educate
your medical profession and your public to expect a milg
reaction which is-bound to follow the innoculation of a
living virus. Multiplication of the virus will produce
a pyrexia and in a small proportion of the children
hetween one and two years of 4ge a pyrexia will lead to
a convulsion, No matter what strain of attenuated measles
vaccine you use you will have some convulsions - opur ,
incidence 1is about six per million, If you do placebo
studies, however, you will find that this incidence of.
convulsions is little more than in those children having
placebo vaccine.

There is no
live measles vaccine
€creases the reactions
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I hope these comments are of help ta you but if you
need further information, please do not hesitate to ask,

RS ,7 Ciei : 1 ol f"-"'-i_'.; £ L f.' 4
Yours sinceraly, e B a7 WL L Lt
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.,

F. T. Perkins.
(dictated‘by Dr. Perkins but signed in his absence)

2

Prof. Dr. Med. R. Haasr.

78 Freiburg 1.B.R.,

Hygiene-Institut, |
Hermann Herder-Str. 11. : ¢
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Ergebnisniederschrift

Uber die 5. Sitzung der Stédndigen Impf-
kommission des Bundesgesundheitsamtes am 4. Juli 1973
in Berliin

Thema: Masernschutzimpfung;
Gutachten der Deutschen Vereinigung zur Bekdmpfung
der Kinderldhmung und anderer Viruskrankheiten e.V.

Teilnehmer:

Dr.med. G. Antoniadis, Berlin
Prof. Dr.med. H. Bauer, Berlin
Dr.med. H. Drausnick, Minchen
Frau Dr.med. G. Enders, Stuttgart (DVBK)
Prof. Dr.med. R. Haas, Freiburg (DVBK)
Prof. Dr.med. H. Habs, Bonn
Prof. Dr.med. G. Henneberg, Berlin
Prof. Dr.med. P.V. Lundt, Berlin

(Sachverstandiger)
(Sachverstandiger)

Prof. Dr.med. K. Nitsch, Hannover (Sachverstandiger)
Prof. Dr.med. K. Petzelt, Hannover

Dr.med. H.Ph. P6hn, Berlin

Prof. Dr.med. H. Raettig, Berlin

Prof. Dr.med. H. Spiess, Miinchen

Dr.med. W. Schumacher, Bonn

Prof. Dr.med. H. Stickl, Miinchen

Prof. Dr.med. E. Wecker, Wirzburg (Sachverstindiger)
Prof. Dr.med. H.-J. Weise, Berlin (Vorsitzender)

verhindert waren:

Prof. Dr.med. J. Ebeling, Saarbriicken (Sachverstdndiger)
Dr.med. W. Ehrengut, Hamburg

Prof. Dr.med. R. Siegert, Marburg (DVBK)

Prof. Dr.me&. B. Stiick, Berlin (Sachverstédndiger)

Beginn der Sitzung: 10,00 Uhr - Ende der Sitzung: 16,00 Uhr
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Vorbemerkung: Grundlage der nachfolgend im Ergebnis wieder-

gegebenen Erdrterungen war das Gutachten der DVBX vom

14, Marz 1973. Als deren Vertreter nahmen Prof. Haas
(gleiphzeitig Mitglied der Stdndigen Impfkommission des
Bundesgesundheitsamtes) und Frau Dr. Enders tell, Praf, Siegert
war verhindert; die Herren Prof. Ebeling (verhindert), Prof.
Nitsch, Prof. Stiick (verhindert) und Prof. Wecker waren als
Sachverstédndige geladen.

_ Priasident Henneberg begriiBte die Teilnehmer, erdffnete die
Sitzung und Ubergab Herrn Weise die Leitung der Diskussion.

Herr Weise schlug eine Tagesordnung vor, welche die wesent-—
lichen Themen des Maserngutachtens der DVBK berilicksichtigt,
ohne dem Text im Einzelnen zu folgen. Die Anwesenden wurden
gebeten, die mit der Jjeweiligen Thematik zusammenhingenden
Textstellen zur Sprache zu bringen, sofern diesbezligliche
Unklarheiten oder Fragen bestehen.

TOP 1: Indikation fiir Masernschutzimpfungen in der BRD

(Epidemiologie, Komplikationsrate, Mortalitdt, Letalitidt)

Herr Weise referierte kurz die wichtigsten epidemiologischen
Angaben aus dem Gutachten (Seite 3 - 7) und erginzte diese
durch weitere Angaben. Nach der Todesursachenstatistik ist
mit etwa Jdhrlich 100 Maserntodesfdllen in der BRD zu rechnen.
Zwischen 1958 und 1967 verteilten sich %2 % dieser Sterbe-—
fdlle auf die Altersgruppe der unter 1jdhrigen und 53,4 9%

auf die 1- bis &4jdhrigen. Der Anteil der unter 1jidhrigen

ging jedoch bis 1970 deutlich zurlick:
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Lebensjahr 1966 1967 1968 1969 1970
bis 1 29 10 18 18 6
(23 %) (19 %) (15 %) (17 %) ( 8 %)
1 bis 5 64 27 61 60 54
(50 %) (51 %) (53 %) (58 %) (68 %)
.5 bis 10 19 12 21 19 12

(15 %) (23 %) (18 %) (18 %) (15 %)

10 und mehr 15 4 16 7 7

insgesamt 187 5% 116 104 79

Die Letalit&t innerhalb der einzelnen Altersgruppen ldgt
sich mangels Morbiditdtsziffern (keine Masernmeldepflicht)
nicht errechnen. Serologische Katasteruntersuchungen sprechen
dafiir, daB die Durchmaserung vorwiegend zwischen dem %. und
5. Lebensjahr erfolgt (siehe auch BGA-Gutachten, Springer-
Verlag, 1969, Seite 9). Wegen des hohen Kontagionsindefﬁund
der hohen Manifestationsratg:der Masern kann die j&hrliche
Geburtenrate als MaBstab flir die Zahl der Jjahrlichen Masern-
erkrankuhgen in der BRD verwendet werden. . e
® Ld oy ('7t,-’if_:,- p g;‘(,{é'f’._f : -@Q.-f f_,?/('-? Gf Coadla /7:(":/1(1{ _T-'f'['l;fr’{':* ‘,';1:.-.-.1/--"‘ (i{(;:

Eine Erhebung liber 1944 Maserntodesfille (1962-1968) hat De-
ergeben, daB 47 % durch Komplikationen des Respirations-
traktes, 23 % durch Masernenzephalitis und der Rest durch
andere Komplikationen verursacht wurden.

Der Anteil der Maserntodesfdlle unter den Sterbefdllen der
wichtigsten Infektionskrankheiten in der Altersgruppe der

zugenommen (1950 = 17 %, 1960 = 22 %, 1970 = 27 %), wihrend
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gleichen Zeitabschnitt stark abgenommen hat (1950 = 2195;
1960 = 673; 1970 = 267). Die Masernsterbefdlle haben dem—

nach yvergleichsweise an Bedeutung gewonnen. 20d i L

. s b op P -fr"./-'-' PR

Die Masernmortalitdt (auf 1 Mio) ist mit . jéj
1965 = 1,5; 1966 = 2,2; 1967 = 0,9; 1968 = 2;0;

19649 = 1,83 1976 = 1,3

vergleichbar mit Lé&ndern wie Belgien, Ddnemark, Frankreich,
GroBbritannien und Osterreich; in den westeuropidischen

I#ndern findet sich eine geringere, in den sideuropiischen
eine z.T. wesentlich hShere Masernmortalitit; die Ursachen
daflr werden in dem Report einer WHO-Arbeitsgruppe " “er-
lautert (Measles Vaccination, Algier, 25.-29.April 1972,
WHO-Regional Office for Europe, Copenhagen, 1972).

Herr Habs schlug vor, die riickldufige Tendenz der Geburten-
rate und der Maserntodesfélle zu beriicksichtigen und die

Durchseuchung in Abh&ngigkeit vom Lebensalter zu beobachten.

Herr Haas hielt die Relativzahlen (Mortalit&dt) fiir wichtiger,
die unabhéngig von der Jjdhrlichen Geburtenrate sind, und
verwies auf die Altersverteilung in den USA (siehe Anlage).

Frau Enders verwies auf ihre Katasteruntersuchungen, die
ebenfalls Einblick in die altersbezogene Maserndurch-
seuchung gestatten.

Herr Stickl &uBerte die Vermutung, daB sich auch die Relativ-
zahlen andern, Rickgang von Letalitdt und Mortalitit in be-
stimmten Altersklassen. Verschiebungen treten hier auch durch
die fortschreitende Suburbanisation ein (zunehmende Isolierung
von Kollektiven in den AuBenbezirken der Stddte). Hierfir
sprechen iibrigens die Zahlen des CDC (siehe Anlage 1):
Verschiebung des Pradilektionsalters von 1- bis 4jdhrigen
(Stadt) zu den 5- bis 9jdhrigen (AuBenbezirke und TLand).
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Herr Nitsch betrachtete die genannten Zahlen als Minimalzahlen.

Frau Enders wies noch einmal auf die Komplikationsrate am
Zentralnervensystem hin, die die eigentliche Indikation zur
Schutzimpfung darstellten. Nicht die Letalitdt, sondern
vor allem Dauerschiden als Folge der Masernenzephalitis

miissen berilicksichtigt werden. (siehe Angaben im DVBK-Gutachten
und bei Vivell).(/EaJGqua ﬁTgfbdyﬁggﬁﬁﬁyh.ngi

Herr Weise stellte schlieBlich noch den soziotkonomischen
Gesichtspunkt der Masern zur Diskussion und verwies auf die
Ausfiihrungen von SIEGERT anlédBlich des Masernkolloquiums des
Internationalen Griinen Kreuzes am 7. Mai 1973 in Berlin
(demnédchst versffentlicht in "Das Kind und sein Impfschutz").

Herr Habs stimmte Herrn Henneberg zu, dafl derartige Kosten-
rechnungen im Zusammenhang mit menschlichen Erkrankungen
unsympathisch seien, gab Jedoch zu bedenken, daB sie eine

Entscheidungshilfe fiir Gesundheitspolitiker darstellen konnen.

Alle Teilnehmer stimmten=schlieBlich darin lberein, daB in

der Bundesrepublik eine Indikation zur Masernschutzimpfung
besteht.

TOP 2: Masern-Impfstoffe

A. Lebendimpfstoff

Herr Haas berichtete iiber die bisherigen Erfahrungen im Ausland
—_insbesondere in den USA- mit Lebendimpfstoffen, vorzugswelse
aus den weiter attenuierten Stémmen von SCHWARZ und MORATEN.
Diese Erfahrungen sind sehr glnstig bezliglich der Wirksamkeit
(Serokonversionsrate und Titerverlaufskurven) und auch hin-
/¢1ﬁ¥&?ﬁyﬂgf@aunéﬁrucéiag;gﬁa_@ﬁixg ﬁk@ﬁﬁagéﬁﬁﬁjf_iiggz
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sichtlich der Unschéddlichkeit. Die Fieberreaktionen -sofern
sie Uberhaupt auftreten- verlaufen ohne nennenswertes Krank-
heitsgefiihl. Die groBe Schwankungsbreite der diesbeziiglichen
Angaben liegt an der unterschiedlichen GréBe der Kollektive
und der Art der Erhebungen. Impfdurchbriiche bis zu 10 %

sind zu beflirchten, wenn die Impfstoffe nicht vorschrifts—
mdBig gelagert werden oder die Kihlkette unterbrochen ist,
hier scheint in der BRD noch manches verbesserungsbedﬁrftig.
So wurde festgestellt, daB einzelne Impfstoffchargen eine
Restaktivitdt von nur 3 % des urspringlichen Virusgehaltes
aufwiesen. )

. 5 H .
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Herr Habs schlug vor, in das Gutachten eln Kapltel Uber
Masernlebendimpfstoffe im allgemeinen einzufiligen.

Herr Petzelt bemdngelte die Angaben auf Seite 7 des
Gutachtens, daB die Antikodrper-Mittelwerte beli einzelnen
Untersuchern bis um das 40fache variierten.

Frau Enders entgegnete hierauf, dalB dies groftenteils daran

ldge, daB die serologischen Untersuchungsmethoden noch nicht
standardisiert seien.

Herr Spiess schlug vor, den Abschnitt 4 des Gutachtens
("Wirksamkeit der Masern-Lebendimpfstoffe") giénzlich neu
zu formulieren.
| . /57

Herr Haas warnte davor, die ausldndischen Untersuchungen D2
noch einmal zur Kontrolle hier nachvollziehen zu wollen
oder eigene Impfstoffe zu entwickeln. Es bestiinden keine
Voraussetzungen in der BRD, &hnlich umfangreiche Feld-
versuche wie z.B. in den USA durchzufiihren. Man sollte
sich vielmehr die Erfahrungen dep anderen zu Nutze machen. .

WRrr y@{J A Sepr o d / "fﬂn(**ég-""’%;%”'Z;!”V
Herr Habs schnitt die Frage nach der Boostermogllchﬁelt ““gggﬁ”’
abfallender Impftiter durch Wildvirusinfektion an.
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Frau Enders erinnerte an die Studie von KRUGMAN, nach der
es keines Wildviruskontaktes bedurfte, um die Impftiter
hoch zu halten.

Herr Haas hielt eine Umformulierung der Seite 8 flir notwendig
da der Text etwas zZu optimistisch ausgefallen sei; auch

solle hier auf die erforderlichen Uberwachungsprogramme
hingewiesen werden.

Herr Antoniadis &uflerte Zweifel an einer langdauernden
Schutzwirkung der Masernimpfung und warf die Frage auf,

was u.U. nach zwanzig Jahren individuell und kollektiv
zu machen sei.

Herr Haas verwies auf den Vorsprung der USA, der es ermdg-
licht, die dortigen Erfahrungen rechtzeitig zu verwerten.
Herr Nitsch pflichtete dem beil.

Herr Antoniadis beflirchtete, daB es schwierig sein wiirde,

Erwachsene fiir eine Wiederholungsimpfung zu mobilisieren.

Herr Schumacher betrachtete dieses Problem als theoretisch,
da immer geniigend Wildvirus zirkuliere, welches die u.U.
nachlassende Impfimmunit&t auffrische. Herr Spiess meinte

in diesem Zusammenhang, dafB die Masern nicht auszurotten seien.
V”' (? é[ ;_u“ DI r. syl @5 / ‘t",)"-i:"‘;:' i"'"-'i i _‘_,,! Jfﬁ ,~\. i
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Zum Thema Vertravllchkelt des Leéendlmpfstoffes fravte _éi

Herr Wecker, wie sich Mitter verhielten, denen die Aussicht

auf Fieberreaktionen ihrer geimpften Kinder erdffnet werde.

Die Herren- Stickl und Nitsch berichtetéﬁ daR nur bei einer

sehr kleinen 2ahl der Impflinge Fieber iiberhaupt bemerkt werde.

Dieser Anteil vergrdssere sich, wenn man die Mltter darauf
besonders aufmerksam mache.
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Herr Henneberg stellte fest, daB die Impfkrankheit eine
notwendige Folge elner wirksamen Lebendimpfung sei und als

Begleiterscheinung und nicht als unerwiinschte Nebenerscheinung
aufgefaBt werden sollte.

Herr Habs wies auf die Relation der Reaktionen nach Wild-
virusinfektion und nach Impfung hin, die eindeutig zugunsten
der Impfung spréche.

Frau Enders referierte danach Uber die Wirkungsweise des

ein Jahr vergehen, bevor die Lebendimpfung verabfolgt wird.
Vorher besteht die Gefahr, daB die Lebendimpfung nicht angeht.

trittspforte durchaus erfolgen.

Frau Enders machte darauf aufmerksam, daB nach Lebendvirus-
impfung IgA-Antikorper im Respirationstrakt (Infektionsschutz)
auftreten, nach Spaltimpfstoff dagegen nicht.

Herr Wecker bemerkte, daB vornehmlich in den USA atypische
Masern nach Verwendung von formalininaktiviertem Masern—
impfstoff -als Reaktion auf den Lipidanteil des Masernvirus-—
auftraten. Nach Spaltimpfstoff seien derartige Reaktionen
nicht vorgekommen.

Herr Spiéss wies darauf hin, daB atypische Masern (mit schweren
Komplikationen des Respirationstraktes) auch nach Lebendimpfung
beobachtet wurden.
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TOP 3: Epidemiologischer Effekt der Masernimpfung

GemdB DVBK-Gutachten Seite 21 wurde angenommen, daB durch

die landesiibliche Impfbeteiligung die Persistenz des Masern-
virus nicht unter eine kritische Grenze gesenkt werden kann.

Die zweijdhrigen Verdichtungswellen kénnen jedoch gestoppt
werden, Morbidit&t, Mortalit&dt und Letalitdt werden gesenkt.

Der Boostereffekt bei Geimpften verlduft ohne klinische
ReaktioneﬁT bei Ungeimpften ist nicht mit anderen Masern-
verldufen 2zu rechnen als friiher. i _ .

In der Diskussion wurde dariiber weitgehénde Ubefégﬁéti;mangVﬁluif
erzielt. Bel dem zu erwartenden Durchimpfungsgrad von héch- LEQ:
stens 30 bis 40 % ist eine Verschiebung des Masernprddilektions-
alters in héhere Altersgruppen nicht zu beflirchten. (siehe auch
TOP 4. )

Lebendimpfung aus ("killed-live-Schema"). Allerdings miiBten

die Eltern gut informiert werden und die Impfung in den Impf-
kalender:ieingepalt werden.

Herr Antoniadis schlug die Einbeziehung der Masernimpfung
in das Vorsorgeuntersuchungsprogramm vor; dieser Vorschlag
stieB jedoch auf Vorbehalte (z.B. geringe Beteiligung, feh-
lender Kostentrdger).

Herr Habs hielt es flir zweckmdBig, die Impfung mit inaktiviertenm
Impfstoff als "Vorimpfung" zu bezeichnen.

Frau Enders betonte, daB bei richtiger Anwendung das "killed-
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live-Schema" Vorteile hdtte. Es sei eine Risikoabwdgung
erforderlich zwischen Verhlitung schwerer Masernverliufe im
1. Lebensjahr und Gefahren bei nicht nachfolgender Lebend-
impfupg.

Herr Haas war besorgt, daf die Vorimpfung mit Spaltimpfstoff
die Wirkung der Lebendimpfung beeintrdchtigen konnte.

Herr Schumacher sah den einzigen Grund fiir die Anwendung des
Spaltimpfstoffes in der Abdeckung des ersten Lebensjahres.

Herr Stickl machte auf die wesentlich hdheren Kosten des

kombinierten Impfschemas aufmerksam. Die Lebendimpfung allein
verursache nur ein Drittel der Kosten.

Hinsichtlich der Kontraindikationen empfahl Herr Haas, sich
an die Empfehlﬁngen des US Public Health Service Advisory
Committee (1972) zu halten (siehe Anlage 2), ferner an das
DVBEK-Gutachten (Seite 22 unten). Zur Frage der Schutzimpfung
von Risikokindern wurden gegensédtzliche Ansichten geduBert:
wdhrend die Herren Haas und Raettig hier vor einer Impfung
warnten, hielten die Herren Spiess und Nitsch die Impfung
gerade in solchen Féllen flir indiziert.

Herr Weise warf danach die Frage auf, wie die Masernschutz-
vidualimpfun%dgfs kollektive ImpfmaBnahme durch den Offent-
lichen Gesundheitsdienst, z.B. gemiBf § 14 BSeuchG in Offent-
lichen Impfterminen und unentgeltlich.

Die Herren Drausnick und Petzelt als Landervertreter hielten
es derzeit nicht fiir mdglich, daB Masernschutzimpfungen im
Rahmen des Offentlichen Gesundheitsdienstes angeboten werden
konnen,
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Herr Spiess fand den im Gutachten verwendeten Begriff
"Massenimpfung" unzweckmiBig und empfahl dagegen, auf eine
moglichst breite Anwendung der Masernimpfung hinzuwirken.

Herr Schumacher schlug vor, daB sich der Offentliche Gesund-
heitsdienst in geeigneter Form an den Masernschutzimpfungen
beteiligen solle.

Herr Haas betonte, daB ein Durchimpfungsgrad von 90 9%
erforderlich sei, um eine dhnliche Senkung der Masern-
morbidit&t herbeizufiihren, wie das in'den USA und der
DDR gelungen ist.

5@Q£ggggg an und &uBerte entsprechende Bedenken.
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Herr Haas verwies auf das umfangreiche Schrifttum, in dem ;Ei?

Uber keine Nachteile bei Impfungen mit Gemischen aus zwei
oder mehreren verschiedenen attenuierten Erregerarten be-
richtet wird. Dies trdfe nicht nur fur Entwicklungslinder

zuk ??Vj l!, s i (Ju”: R \HW’*u/wmuwceuwy«wfiua~
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Herr Spiess trat dafur ein, dag im Gutachte H inwéide aufrﬂinmu«f

solche Impfstoffkombinationen enthalten sein sollten, z.B.

hinsichtlich Masern/Roteln flir Mddchen und Masern/Mumps filir e s

Jungen : . \ /-‘/‘ Sy & i’ "'f’"r’ .’j-:'_! i ’"":"'g.‘,' D /'.-';:;-":._,'_,‘;fin":?’

o

Frau Enders und Herr Spiess forderten fiir die Zukunft Uber-
wachungsprogramme, die durch geeignete pilot studiestunter~
stiitzt werden sollsen.

Die von Herrn Stickl vorgeschlagene Einfiihrung einer Masern-
meldepflicht fand keine Beflirworter. ‘

fal " - ¥ 1
/o eril EH S B Ll
7




Uéuﬁ%m¢f§%2.

= 18 o

ToP 5: Offentliche Empfehlung der Masernschutzimpfung

gemdB § 51 BSeuchG

Entsprechend der Fragestellung der AGLMB war die Offentliche
Empfehlung zu erdrtern. Die Sitzungsteilnehmer stimmten hin-
sichtlich der ZweckmdBigkeit einer solchen Empfehlung iliberein.
Ein vorbereiteter Formulierungsvorschlag, der sich an die

von Bayern bereits ausgesprechene Offentliche Empfehlung an-
lehnt, wurde diskutiert und modifiziert (siehe Anlage 3).

Dieser Text soll bereits vor Fertigstellung des Gutachtens
der AGILMB zugeleitet werden mit dem Vermerk, daB die ausfilihr-
liche gutachtliche Stellungnahme nachfolge.

TOP 6: Verfahrensangelegenheiten

Es wurde vereinbart, daB

a) die zum Gutachten der DVBK gehdrenden acht Referate |
von der DVBK vervielfaltigt und den Mitgliedern und

Sachverstidndigen der Stédndigen Impfkommission direkt
zugeleitet werden;

b) die Ergebnisniederschrift der Sitzung vom 4. Juli 1973%
nebst Anlagen versandt wird und

c) nach Eingang der ggfs. erforderlichen Stellungnahmen
der Textvorschlag fiir eine Offentliche Empfehlung
der Masernschutzimpfung der AGLMB vom Bundesgesund-
heitsamt zugeleitet wird, sowie

d) das von der DVBK umformulierte Gutachten in einer
weiteren Sitzung der erweiterten Stdndigen Impf-
kommission des Bundesgesundheitsamtes im Sp&dtherbst
erneut erdrtert werden soll.
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BGA / C T4 Anlage 3

Formulierungsvorschlag fiir eine Offentliche Empfehlung
der Masernschutzimpfung gemdB8 § 51 BSeuchG durch die
obersten Iandesgesundheitsbehdrden:

ngffentlich empfohlen wird die Schutzimpfung gegen Masern

1. mit Impfstoff aus vermehrungsfdhigen, attenuierten
Erregern (z.B. Schwarz-Stamm, Moraten-Stamm) nach
vollendetem 1. Lebensjahr, Jjedoch frihestens ein

Jahr nach einer Impfung mit einem inaktivierten

Spaltimpfstoff; i B . )

i-i";'/?l\“"- JCTFEIET e, 781

5. mit inaktiviertem Spaltimpfstoff, in der Regel ' ™
als Kbmbinationsimpfung z.B. in Verbindung mit der*jgj
Schutzimpfung gegen Diphtherie, Keuchhusten und
Wundstarrkrampf ab 3. Lebensmonat bis zum voll-

endeten 1. Lebensjahr."
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fir CI14 - Dr. Weise

- Pris - Berlin, den 5. Juli 1973

Vermerk

Betr, ! Masernschﬁtzimpfung;
Sitzung am 4, 7, 1973

Bei der Neufassung eines "Gutachtens" dber die Masernschutzimpfung

sollte folgendes nicht vergessen werden:

Der Mangel an ged1egenen Aussagen Uber Ma.sarnkomplika.nonen sollte
dadurch behoben werden, daﬁ bei entsprechender klinischer Situation eine

. .v1rologlsche und serologische Diagnostik betrieben wird. In einer Doktor-
arbeit von Drouby wurde gezeigt, daf eine ""Masernencephalitis" mdglicher-

weise durch die Kombination Masern und eine andere virusbedingte Krankheit

zustandekommt; Die Masern s Wegbereiter oder Stimulanz flir Krankheits-

ﬂn.««-“
prozesse anderer #tiologiens '

Das Ergebnis der Masernschutz:.mpfunc wird ep1dem1010glsch zu erfassen

versucht, vor allem aber in serologlschen Testen, Diese mtssen unbedingt

standard}slert sein. Betelllgung von Experten des BGA.

Da es sich herausgestellt hat, dafl der Masernimpfstoff sehr temperatur-
empfindlich zu sein scheint, sind SicherungsmafBnahmen zu treffen, entspre-
P e o

chende Kontrollen sind anzusetzen,

Ein Surveillance Programm ist aufzustellen, Experten dieé BGA sind zu
%___u_

beteiligen,

Iﬁ die Qualitﬁtsbaschreibung eines Masernimpfstoffes milssen die VorBedin-
/'\_—__.'——"\_/p\——'—h._\__'_____________"”

gungen eingehen, die an Arzneispezialitdten zu stellen sind. Wenn auch Impf-

stoffe der Verschreibungspflicht unterliegen, mufl deutlich gemacht werden,

weshalb dles notwendig ist und was der Begriff "vorschriftsmidBiger Gebrauch'

/\\__——\___\_,———1\_;4_7";7
bedeutet,

Der Masernimpistoff aus vermehrungsfihigen attenuierten Masernviren soll

eine umfangreiche Immunitdt hervorrufen. Dies setzt voraus, dafl der Geimpfte

eine Impfkrankheit du,rchmachf. Demzufolge treten Begleiterscheinungen
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(nicht Nebenerscheinungen)

od

auf, je machdem‘eine inapparente, eine abortive

er eine in verschiedenen Graden manifest werdende Impflerankheit ablidufy,

was von:dufisren und von individuellen Fakioren abhéingig 1st, Wiran dis

gaschilderten klinisch fafibaren Reaktionen Nebeneracheinungen, diirfte

ein solcher Imfpstoff nicht zugelassen werden,

Der in dem Gutachten- Entwurf gegebene Begriff "atypischs
8%s g Yp

or mull "Masern mit Komplikationen heifan,

Masern" iat fal 3¢

5

Wieweit und wann ist die I‘g,@\u_tg he Gesellschaft fiir Kinderheilkunde far

das Vorhaben Masernschutzimpfung zu interessieren? Nach allem, wasg

am 4, 7, 19'_?3 besprochen wurdae, gehdrt die Masernprophylaxe in die Hand
- ‘ ,-\__/,\____\-I_—-\___

des Pidiaters. -
i SRR

In dem "'Gutachteﬁent\#u;'f" W;er Jdi'é, Ta‘zsa.ché Zu leicht genommen, dafl es
ﬁicﬁt‘ gelurigen ist, .Méi'kef fliy dig.attehuier'ten I\:i{aaernvire-n z-u finden, um-
sie von den Wildv{i_ren zu unterschelzgien ‘Dles ware flir maﬁche Feststel,lungen

tber Schadensfille und t:ie;'glgaichen aber notwendig, Die fehlenden Unterschiads

und Wildvirus devten darauf hin, dag es sich wohl nur um
Virulenzunterschiede handelt,

zwischen Impf-.

Damit wird auch ausgedrtickt, daf die Ve rtrig-

lichkeit des Impfstoffes sehr stark von individuellen und auch

"fe{k:t.'oi-en é.bh_angt, ‘was Vergleiche und allgemein giiltige Aus

Hennebe.rg
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"PROFESSOR DR, MED. RICHARD HAAS

DIPLOMCHEMIKER 78 FREIBURG l'BR'*B ) AuguSt 1973
£ HYGIENE-INSTITUT
HERMANN HERDER-STR, 11 - TEL, 3185¢?

PRIVAT: HARBUCKWEG 1 - TEL. 47517

~An das
Bundesgesundheitsamt h:”a_:f“j;w,y
z.Hd. Herrn Prof.Dr.WEISE

i BERULIN 33

Postfach o TR ( b e
‘= AT D

Betr.: Masernschutzimpfung - Gesch.Z. C I L4-6500 - 361/73
vom 20. Juli 1973

Sehr geehrter Herr Kollege VWeise!

Vielen Dank fiir die Zusendung der Ergebnisniederschrift der
5. Sitzung der Stdndigen Impfkommission wvom 4, Juli 1973.
Einige sich aus der Sitzung ergebende Fragen habe ich bereits
in meinem Brief an Sie vom 24, Juli behandelt. Erginzend darf

ich noch folgendes bemerken, nachdem mir nunmehr der Text der

Niederschrift vorliegt: ~ o g 3 e
; fQQJUL‘dLLaLGLMI%z¢4fdzj ifHﬁﬁ:—

Auf Seite 3 und U der Niederschrift sind Katasteruntersuﬁhuﬂu

gen erwdhnt, die ich in ihren EFinzelheiten nicht kenne. Da

es bei der Interpretation von Katasteruntersuchungen sehr auf
die Details ankommt, wenn man unzuldssige Extrapolationen vermi
meiden will, bin ich sehr daran interessiert; niheres liber die
erwdhnten Katasteruntersuchungen zu erfahren. Konnen Sie mir
dabei helfen, eventuell einen Fundort nennen? Ich wiflte gern
auch etwas liber die Technik, mit der diese Untersuchungen vor-

genommen vwurden, und Uber den Personenkreis, auf den sie sich

v

erstreckten,

Auf Seite ist zwei Mal von Relativzahlen die Rede. An und

fiir sich haben Sie das, was in diesem Zusammenhang gesagt wur-
de, vollig korrekt wiedergegeben. Trotzdem glaube ich noch ein-
mal kurz darauf hinweisen zu miissen, daid sich meine diesbeziig-
liche. Bemerkung nur aus der vorangehenden Bemerkung von Herrn
Habs verstehen 1idB8t. Ich wollte sagen, daf das Problem der Ma-
sern und ihrer Pridvention in seinem relativen Gewicht das glei-

che bleibt gleichgililtig ob wir nun i Million Geburten pro Jahr
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stoffe bendtigen. Uber sie wissen wir nicht im entferntesten

so viel wie iber die Lebendimpfstoffe., Wir ktnnen den Tot-
impfstoffen gegeniiber, wozu auch die Spaltimpfstoffe zu rech-
nen sind, nicht unkritischer eingestellt sein als gegeniiber
den Lebendvaccinen. Bei den Lebendimpfstoffen verfiigen wir
nicht nur iUber umfangreiche Antikérperstudien, sondern auch
iiber Feldstudien und sonstige_Bedbachtungen liber die Auswir-
kung auf die MasernmorbiditégF Letzteres fehlt bei den Tot-
impfstoffen véllig, zumindest fir den Spaltimpfstoff der Beh-
Feke

ringwerke. Ich finde, daB dieses Defizit an Information. iber

die oder den Spaltimpfstoff untragbar ist. Drittens: auf ein-
mgl ist von einem QEE%EEEE? die Rede. Urspringlich handelte
es sich doch lediglich um eine Anfrage der AGMBL an das BGA

einerseits und unsere Vereinigung andererseits. Ein Gutachten =

geht m.E. weit uber das hinaus, was ursprungllch von(ﬁns)er~ _3?
wartet wurde. Selbstverstandllch konnten wir die Anfrage der

AGMBL nicht einfach mit 1-2 Sdtzen beantworten. Eire ausfiihr-

liche Begriindung war notwendig und diese liegt im Konzept auch
vor. Ein Gutachten zur Masernimpfung ist jedoch etwas anderes
und sprengt den Rahmen dessen, was als Begriindung der Antwort
auf die Anfrage der AGMBL geéagt wverden multe, Um nicht miB-
verstanden zu werden: ich bin nicht gegen ein solches Gutachten.
Im Gegenteil, ich halte ein neues Gutachten fir dringend er-

wiinscht. Ich mGchte nur vermeiden, daBl wir den konkreten Auf-

Fopei
trag aus den Augen verlieren, der die Ba51s unserer gegenwar~
b —
tigen Arbeit ist. 4?£GL A el /ul fg%yw/p,fLL“} Lo fotthu £
7 Yol { '
v ﬁ

Auf Seite 6 unten ist in der Niederschrift mir die Bemerkung

in den Mund gelegt, ich hi3tte davor gewarnt, die auslindischen

Untersuchungen zur Xontrolle noch einmal nachvollziehen zu }

wollen. SinngemdB bin ich richtig zitiert., Aber als Varnung I

%wollte ich meine Bemerkung nicht verstanden wissen, lediglich ¥
als Hinweis darauf, dafl man sich diesbeziiglich keinen Illusionen
hingeben soll. Ein Versuch, die ausléndischen Studien nachzuveoll-

ziehen ist nimlich von vorneherein zum Scheitern verurteilt und
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"kann nur von véllig naiven Gemiitern fur durchfihrbar gehal-

ten werden. Von mir aus kann natiirlich das Wort warnen ste-
hen bleiben. Aber ich wollte Thnen gegeniiber klar zum Ausdruck
gebracht haben, was ich meinte. Wir werden aus dhnlichen Griinden

auch Keine deutsche Entwicklung eines Masern—Lebendimpfstoffes

haben, es sei denn, fiir eine _solche deutsche Entwicklung wiirden

extrem erleichterte leen21erungsbed1ngunge hinsichtlich

éonsistency, safety und potency geschaffen. Letzteres ist aber
AR

g " k
nicht zu erwarten. /N&d/%dm'w/&uwéki ﬁ%*(/fu, (?hJ S

4"-
L-f.(/c-f,_}uf/(,tﬂ( L if. /f L {’-"" . '\H@
Ich komme nun zu Seite 8 der Nlederschrlft uﬂd muBd ‘mich mit

 fp—

einem Punkt befassen, der auch spdter mehrfach anklingt bzw,

angesprochen ist, nidmlich dem Tot—Lebendimpfschema, welches

auch in unserer Stellungnahme zur "Offentlichen Empfehlung"

enthalten ist. Dazu sagte Frau Dr, Enders der Niederschrift
‘"—"q_——\__ﬁ_ﬂ
zufolge auf Seite 8, es solle etwa 1 Jahr vergelen, bevor

nach einer Totiﬁpfung eine Lebéndimpfung_zggg@ﬁg&gﬁiwird. Vor-
her besteht die Gefahr, dal die Lebendimpfung nicht angeht,

Mit diesen Thesen, denen man sich in der Diskussion weltgehend
anschlofl, ist ein ganz zentrales Problem angesprochen. Ich mul.

etwas ausfiihrlicher darauf eingehen.

Wie ist es zur These des "1-Jahres- -Intervalls" gekommen. Der

Ausgangspunkt und Ursache, das 1-Jahres-Intervall zu prifen
waren die hinreichend bekannten Feldstudien des British Me-
dical Research Council iiber die Masernimpfung, Sigi;;;;i;;
g;:zzgiﬁﬂgazggz_jg;;;gi publiziert, Ich nehme an, dall sie Ihnen
bekannt sind. Bei diesen Untersuchungen des MRC kamen ‘zwei Impf-
schemata zur Anwendung, nimlich einerseits die direkte Lebend-
impfung und andererseits ein Schema,; bei dem zunichst Tot-
vaccine und 4 Wochen spdter Lebendimpfstoff verabreicht wurde,
Alsdann wurde registriert, wie sich beide Kollektive bei Ma-

sernexposition verhielten. Der uberraschendL Befund war nun,

daf die bel den ausschlE@iﬁq_@__rg}itw;@penu—
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Prof, Ha/hi e
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Herrn * =
Dr. Weise ’
Direktor und Professor £y v f i f o
am Bundesgesundheitsamt \ﬁ\_* Al foas
1 BERLIN 33
Postfach
Betr, : Sitzung der Masernkommission am 4, Juli 1973

Sehr geehrter Herr Kollege Weise !

Im Anschluss an die Sitzung der Masernkommission am 4.7.1973

bei Thnen in Berlin moéchte ich mir erlauben, kurz auf drei Punkte
zurlickzukommen,

Antikérperbefunde nach alleiniger Lebendimpfung einerseits und kom-
binierter Impfung mit Spaltvaccine plus Lebendimpfung andererseits;
hieriiber berichtete Frau Dr., Enders kurz anhand eigener Versuche,
welche von ihr auch schon auf dem Berliner Symposion des Griinen
Kreuzes vorgetragen worden waren, Es handelt sich um Langzeitbe-
obachtungen iiber den Antikdrpertiterverlauf. Sie werden sich erinnern,
dass dabei die Bemerkung fiel, die Vertrauensbereiche der mittleren
Antikdrpertiter seien von meinem Mitarbeiter Dr, Doerr errechnet
worden. Eine Uberprifung des Sachverhaltes hat ergeben, dass das
nicht stimmt, Frau Dr. Enders, mit der wir inzwischen gesprochen
haben, hat sich geirrt. Dr, Doerr hat mit ihr lediglich in allgemei-
ner Form iiber die von ihr beobachteten Titerverlaufe gesprochen.
Die Vertrauensbereiche miissen von jemand anderem gerechnet worden
sein, Das gilt vermutlich auch fiir die Festlegung der Kurvenverliufe,
von denen unbekannt ist, ob der Anpassung des Kurvenverlaufes an die
bestimmten ‘Punkte der " Kurve” eine bestimmte Hypothese zu Grunde
gelegt warde-_? Ich betone das alles einerseits damit der Sachverhalt
klar ist und andererseits um anzuregen, dass Sie sich selbst einmal
die Daten und Kurven genau und kritisch ansehen.

¥ (oelche oo eﬁLw’-:..‘""::‘f;ﬁf/jﬁt-’-’} 20, /:_ “h
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2) Korrektur der postvaccinalen Komplikationsrate durch die Erwartungs -
werte: Sie werden sich erinnern, dass insbesondere Herr Prof., Pet-
zelt Bedenken dagegen gedussert hatte,

dass die neurologische Kompli-
kationsrate nach Masernimpfung von mir und Frau Dr,

Neumann-Haefe-
lin, mit der ich das Referat erstattet hatte,

durch Erwartungswerte
korrigiert worden war., Unserer Korrektur lagen Angaben zu Grunde
aus dem Measles Surveillance Report No, 8 vom Dezember 1971 des
Center of Disease Control. Ich nehme an, dass Sie meine Auffassung
teilen, dass das eine seridse Quelle ist. Die in dem erwihnten Report
benutzten Zahlen wurden erstmals mitgeteilt in Encephalitis Surveillance
1965, Annual Summary vom 1, July 1966, Leider habe ich diesen Re-
port verlegt, Grundsdtzlich darf ich noch bemerken, dass es nach mei-
ner Auffassung wissenschaftlich serits ist, postvaccinale Komplikations-
beobachtungen um die Erwartungswerte zu korrigiereﬁr und dass es eher
unseriés genannt werden koénnte, auf eine derartige Korrektur zu ver-

zichten, wenn entsprechende Daten zur Verfligung stehen, bofr

3) Beurteilung der Wirksamkeit der Masernimpfung: Antlkorpertlter vrs gg—“
Feldstudien: auch um diesen Punkt entspann sich eine Diskussion, in
deren Verlauf ich den Eindruck gewann, die meisten Teilnehmer der
Sitzung seien der Meinung, man konne durch Antikdrperverlaufsstudien
jene Informationen ersetzen, die man aus Feldstudien iiber das Ver-
halten geimpfter Personen vis-a-vis einer Masernexposition gewinnen
kann, Nach meiner Uberzeugung sind das zwei verschiedene Dinge,
die man nicht ohne weiteres im Gewicht ihrer Aussage identifizieren
kann, Wenn dem nicht so wire, dann hdtte sich der British Medical
Research Council seine umfangreichen und organisatorisch schwierigen
Feldversuche sparen kdnnen. Ich hatte seinerzeit Bezug genommen auf
die von Herrn Prof., Hennessen mit einem gr&sseren Kreis von Arzten
durchgefiihrten Felduntersuchungen, iliber die er auf dem Colloquium
des Griinen Kreuzes vorgetragen hatte., Zu diesen Untersuchungen hatte
ich einige kritische Anmerkungen gemacht, FEine bezog sich auf den
etwas unverstindlichen Verlauf(der gezeigten Kurven, Eine andere wies
darauf hin, dass man selbstverstindlich die bei einer Tot-Lebend-
Impfung nach der Lebendimpfung beobachtete Masernmorbiditit um jenen
Morbiditdtsanteil korrigieren muss, der in das Intervall zwischen Tot-
impfung und Lebendimpfung f&llt, Ich hatte insbesondere darauf hinge-
wiesen, dass ich aus den gezeigten Kurven herauslesen zu kénnen glaube,
dass der in den zitierten Untersuchungen scheinbar vorhandene Vorteil
des Tot-Lebend-Schemas entiillt wenn man die erwihnte Korrektur vor-
nimmt., Mir kommt es darauf an klarzustellen, dass die von Herrn Hen-
nessen durchgefiihrten Untersuchungen die einzigen mir bekannten deut-
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schen Untersuchungen sind, die ihrer Anlage nach einem kontrol-
lierten Feldversuch entsprechen und dass wir, wenn wir auf ihre
Beriicksichtigung verzichten, entweder fir die Beurteilung des
Tot/Iebendschemas keine Informationen besitzen oder auf auslidn-
dische Feldstudien recurrieren missen., Uber einen Punkt diirfen
wir uns jedoch keiner T&duschung hingeben: Antikérperbeobachtungen
kdnnen die Resultate von Feldversuchen nicht ersetzen, in denen
die Masernmorbiditit von Geimpften und Kontrollgruppen registriert
wird. Es wire wirklich winschenswert um nicht zu sagen notig,
dass bei uns in der Bundesrepublik einmal derartige Feldstudien

von neutraler Seite vorgenommen werden. ({4 rLEr m‘h, s TR Aaa

Z—Lufhﬁ-(r f

Da ich annehme, dass wir noch einmal Gelegenhel rbekommen iﬁeb ;“'f'
den den gesamten Komplex der Masernimpfung zu diskutieren mochte 6@
ich es mit diesen wenigen Bemerkungen bewenden lassen.

Mit besten Griissen
Ihr

Prof, Dr. med. R, Haas
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Professor Dr. med. H. Stickl

8 MONCHEN 95 , den 16,10 1973 z-
Leiter der Bayer. Landesimpfanstalt Miinchen = e

Am Neudeck 1
Telefon 662081-84

Herrn

Professor Dr. med. H.J. YWeise

1  Berlin 30 4i}f i

Reichpitschufer 72/76 J

Betrifft: Masern-Schutzimpfung
Gesch.Z.: C I 4 - 6500 - 495 /73 vom 8.10.1973

~Lieber Herr Weise!

Flr die Einladung zu einer Sitzung, bei der die Masern-
Schutzimpfung und die Tollwutschutzimpfung besprochen
werden solleﬁ; danke ich Thnen vielmals. Ich nehme die
Einladung am 23. November 1973 in Berlin an.

-_

Daf3 ich seit Jahren gegen die kombinierte Tot-Lebend-

. Lebend-Geimpften Durchbriiche mit Wildmasern und atypischen
Verldufen der Erkrankung gesehen. Hieriiber habe ich bereits

—~ 1971 Herrn Hennessen, bzw. Frau Dr. Weber, bverichtet. Ein
kombiniert gegen Masern geimpfter Junge entwickelte bei der
Wildvirusexposition ein Horner-Syndrom, das tiber 1 Jahr lang
noch zu sehen war. Atypische Masernverliufe sind sicherlich
h&ufiger, wenn man ﬂIE?EGE‘EEEE;E_GEd bei bekanntem Kontakt
dieser Kinder mit Masern elne Antlkorperbestlmmunc durchfinhrt.

(:( }“ p '/ At & y/g e \;‘7/7.rv7/’3 eIy / Othr ieenSh CLodic g ,: i / / ;f}. £ j( sidsel "E

Nec hmals zu anserer letzten Sl@;ggg‘ig_Bonn Naturllch sind

wir Impfanstaltsleiter mit Impfungen engagiert. Es ist aber

keineswegs so, daB wir "Partei" sind. SchlieBlich sind wir
ja auch noch Arzte und vertreten die drztlichen Aspekte auch

der Impfschaden Die Pathogenese der Impfschaden? ihre

(/ff,_ 23 quu@ a,»z.mr‘fumw bl 5/ 2002 ooty Pors
U(\}?_’i érﬁj{ I?'(_\{L({KL(( .)’[{j(_/('.”_ \_67f)

Forschungsstelle fir Impfwissenschalten an der Fakultat fir Medizin, Technische Hochschule Miinchen
Tropenmed]zmische Untersuchungsstelle an der Bayer. Landesimpfanstalt
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Beschreibung und ihre Auswirkungen wurden nicht von
Impfgegnern sondern von den Impféarzten beschrieben? Es
war fiir uns als Impfirzte im Gegenteil stets schwierig
einen angemeldeten fraglichen Impfschaden abzulehnen,
auch wenn wir nicht tberzeugt von dem ursédchlichen Zu-

sammenhang zwischen Impfung und Schiddigung waren. A=
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emer. ord. Professor fiir Hyglene Hygiene-lnstltut der Unlversitit, Pastfach
privat:
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Sehr meehrter Herr Kollege wWeilse!

Auf der Sitzung am 26,4.1976 hatten Zie eire Ubersicht Uber die kommen—
den Arbeitsthemen fiir die 3TIKO verteilt., Ich erlauve mir den V
diese Liste zu erginzen um folgenden Punkt "Gliederung
Statistik",

der Impfschaden-

fur Fegrindung gebe ich an: Bereits tel der fuflistung der Ve

raus SPthM

zen filr eine Auifhebung der Pockenschutzimpfurg hatien wir elne entspre-

chende lMaegsnahme -ausfihriich diskutiert und in die Voraussefzungen

aufgenommen, Bs zeigt sich nun, cdass bel jeder neu zu besprechenden

o] chriitten

Impfung die Frege der Aufgliederung von Impfschaden neu anges
werden muss, wWenn %,9, auf der letzten 3Sitzung gefragt wurde, wis hoch
die Komplikationsrate bei der Grippeschutzimpfung im Verniéltnis

zu der-

)

jenigen bei der Polioschutzimpfung einzuschitzen sei, Wir kommen dann

jeweils wzu der Antwort, dass zu differenzieren sel nach den Schdder,

die durch das spezifische Antigen des betreffenden Impfstoffes sow

dessen Begleitsubstanzen zurilickzufihren selen, den Impftechnigkschiden,
den Zufallschiden im zeitlichen Zusasmenhang mit dem Impftermin (z,E,
Wegeuntall oder Unfall im Imbflokal) usw,, chne sver die jeweilige

spezielle Fragestellung nur notdirftig beantworter zu kinnen,

Ich verkenrne nicht, dass pel der derzelvigen Jriaszung fypischer 1ipf-
verlaufe sowie von imnfGCAfle gine zentrale Trfaszsung und Lurzliecderun
auf erhedliche Schwierigikeit gtossen muss, Wir sollter zuer verveulsn

varaeynchern . eine solche Fliederuns 2zu ersteilen,
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Emprfehlungen des Auséchus
des Menschen;

fiber die 6,

Berlin, den%Q,Dezember 1973

Ergebnisniederschrift

in Berlin

Masernschutzimpfung

Teilnehmer:

Dr.med. G. Antoniadis, Berlin
Prof. Dr.med. H. Bauer, Berlin
Dr.med. H. Drausnick, Miinchen

Privatdozent Dr.med. W.

Frau Dr.med. G. Enders, Stuttgart

BProf.,

EeeE,

Brof,
Prof.
Prof.

Dr.med. R. Héas, Freiburg

Dr,
Dr.
D,

Dr

med.
med,
med.,

.med,

Dr.med. H.Ph.

Prof,
Prof.
Prof,
Prof.
Prof,

FProf.,

Dr.
e,
I
Dr.
Dx,
i

med,
med.
med.
med.
med,
med.

'H. Habs, Bonn

P.V. TLundt,
K. Nitsch, Hannover

K. Petzelt, Hannover
Pohn, Berlin

Berlin

R. Siegert, Marburg
H. Spiess, Miinchen

Stehr, Miinchen

H. Stickl, Miinchen

B. Stiick, Berlin

H.-J. Weise, Berlin

verhindert waren:

Prof. Dr.med. J. Ebeling, Saarbriicken
Prof.. Dr.med. H. Raettig, Berlin

Prof. Dr.med. E.

Wecker, Wirzburg

Ehrengut, Hamburg

Sitzung der Standigen Impf-
kcmm1851on des Bundesgesundheitsamtes am 2%,

November 1973

ses Tollwutschutzimpfung

(Sachversténdiger)
(Sachversténdiger)

(DVBKav)
(DVBKav)

(Sachverstindiger)

(DVBKav)
(Sachverstiandiger)

(Sachverstindiger)

(Sachverstindiger)

(Sachverstindiger)
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Herr Stickl bemerkte, daB eine Lebendvirusimpfung in einem
geringen 7eitabstand nach einer wirksamen Totvirusimpfung als

Booster wirken konne, ohne daB es zur Virusvermehrung und damit
zum Angehen der Impfung komme.

Herr Antoniadis hilt eine Lebendvirusimpfung im zweiten Lebens-
halbjahr fiir méglich, da nach dem 6. Lebensmonat miitterliche
Antikdrper beim Ssugling nicht mehr nachweisbar sind. Kine

Wiederholungsimpfung im zweiten Lebensjahr wire dann allerdings
anzuraten.

Herr Stiick fand dagegen eine zweimalige Lebendvirusimpfung
unpraktisoh.

Hefr Haas war der Ansicht, daB die Wirksamkeit einer Lebend-
impfung im ersten Tebensjahr umstritten ist und empfahl, sich
‘den internationalen Gepflogenheiten anzuschlieBen,

Nach Meinung von Herrn Ehrengut ist jedoch das erste Lebens-
jahr keine Yontraindikation fiir eine Lebendvirusimpfung, wenn

auch Impfungen nach vollendetem ersten Lebensjahr wegen grofBerer
Schutzwirkung besser -seien.

Herr Petzelt warnte davor, die Impfung mit Spaltimpfstoff dffer
lich zu empfehlen, da ungeklirt sei, ob das Risiko spaterer schwer
verlaufender Masernerkrankungen infolge Versiumnis der nachfolgen-
den Lebendvirusimpfung abgedeckt werden kinne.

Herr Stehr wies darauf hin, daB die amerikanischen Studien nicht
mit den Ergebnissen in der Bundesrepublik verglichen werden kon-
nen, da nicht die gleichen Impfstoffe verwendet wurden. Insbe-
sondere sind im Ausland keine Feldversuchermit dem Spaltimpf-
stoff durchgefuhrt worden.BEr schlug deshalb vor, neben dem
LebendVLruSmefstoff auch den Spaltimpfstoff dffentlich zu em-
pfehlen. fbdjfg Qil/@Ab[(Q(’fbtﬁ Forlianiche Glaii [t%C?JJ
roerclen fonven < 8
Herr Petzelt entgegnete, daB ein Verzicht auf die Empfehlung
Xein Verbot der Impfung mit Spaltimpfstoff bedeutet.
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impfstoff ab 6. Lebensmonat zwar die Moglichkeit besteht,

daB die lmpfung nicht angehe, aber eine Gefahr atypischer
Masernverliufe nicht gegeben ist.

Die weitere lebhafte Diskussion befaBte sich mit dem Problem

der "atypischen Masern". Es zeigte sich, daB unter diesem Be-
griff verschiedene Verlaufsarten subsumiert werden. Atypische
Masern konnen auch nach Impfung mit Lebendvirusimpfstoffen auf-
treten. Andererseits wurden sie auch ohne Impfanamnese beobachtet .
Herr Nitsch wies darauf hin, daB es atypische Masernverliufe auch
bereits vor der Einfilhrung der lMasernimpfung gegeben habe.

Ein Entwurf wurde verteilt. Alle Teilnehmer stimmen fiir den

1. Absatz (offentliche Empfehlung der Masernlebendimpfung).

Fiir die ersatzlose Streichung des zweiten Absatzes (Impfung

mit inaktivierter Spaltvakzine) sprachen sich aus: Petzelt,

Haas, Siegert, Ehrengut, Stickl, Antoniadis, Pohn. Stimment-
haltungen erfolgten nicht.

Es wurde auch die Einbeziehung der Impfung mit Spaltvakzine

in die Kombinationsimpfungen (Diphtherie, Tetanus, Keuchhusten

usw. ) er.01tert. Herr Petzelt machte dareuf aufmerksam, daB die
' Diphtherie-Tetanus-Pertusis-Impfung eine gemif § 14 BSeuchG vom

Gesundheitsamt kostenlos durchzufiihrende Impfung darstellt, winh-

rend die Masernimpfung lediglich nach § 51 BSeuchG empfohlen

werden sell und nicht zwangsldufig kostenlos angeboten werden

kann.

Nach einer lZngeren Debatte wurde schlieBlich folgende Formu-

lierung gefunden:

w§ffentlich empfohlen wird die Schutzimpfung gegen Masern

1. mit Impfstoff aus vermehrungsfihigen, attenuierten Er-
regern nach vollendetem 1. Lebensjahr;

o . mit inaktiviertem Spaltimpfstoff nur als Vorimpfung mit

e rnFAl mandar Tmofung nach 1."
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falles nach Masern/Mumpsschutzimpfung bei einem zerebral
vorgeschiadigten Kind,

1mpf5chadensstatisiiken nicht vergleichbar seien, da die
deutschen Statistiken Sorgfiéltiger erstellt worden sind.
Herr HAASﬁ%rwiderte darauf, daB in Deutschland kanches als
Impfschaden anerkannt wilrde, was in Wirklichkeit Richt dureh
die Tmpfung selbst verursacht worden ist:

2 ol Sre b Sosearts tegen bou JRAS i, 8 0F. 74
HerryHABS meinte, dag fiir die Bewertung der Erfolza und “Eg:
Schadensstatistiken zuerst das Paul Ehrlich-Institut Zustinds
sel, da die Zulassung von Impfstoffen U.&. davon avhingig iz
Anschliefiend wurde der Entwurf (s, Anlage 2) einer Empfehlung
der Sténdigen Impfkommission Zur Mumpsschutzimpfung in der
Bundesrepublik Deutschlang besprochen, der die Anwendung
eines koﬁbinierten Masern/Mumpsimpfstoffes vorsieht., Auf Vore

Herr DRAUSNICK schlug vor, flir die 6ffentliche Empfehlung der

Mumpsschutzimpfung (nach § 51 BSeuchG) keine Altersgrenze
anzugeben.

Gegen ein unentgeltliches Angebot der Mumpsschutzimpfung
sprachen sich die Herren EHRENGUT, PETZELT und DRAUSNICK aus.

IR Y v .';'J, c'J O ": FIE S :
‘Z)O/' r// //\JZ"J i EL(/:Z@ Kf;(t-f Lfff:'- . T-'—-—?) :(”,'v;l‘:.(’"\’l(,if.v_ﬁ-' 0 S

J/ . o~ 4 7

Die Begriindung dieser Impfempfehlung ist béreits in dem Memo¢

o Baki B
vanten Abschnitte des Memorandums von einen Redaktionskomitee»ﬁi:
(Siegert, Haas und Weise) zweckentsprechend Uberarbeiten =y

lassen (s. Anlage 2).

- 21 .
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BGA / C I4L Anlage 3

Formulierungsvorschlag fiir eine Offentliche Empfehlung
der Masernschutzimpfung gemdas § 51 BSeuchG durch die
obersten Landesgesundheitsbehdrden:

"Offentlich empfohlen wird die Schutzimpfung gegen Masern

1. mit Impfstoff aus vermehrungsfdhigen, attenuierten
Erregern (z.B. Schwarz-Stamn, Moraten—-Stamm) nach
vollendetem 1. Lebensjahr, Jedoch frilhestens ein

Jahr nach einer Impfung mit einem inaktivierten
Spaltimpfstoff; o .
i '){" Jhredsoe, AP AR e
5. mit inaktiviertem Spaltimpfstoff, in der Regel J
als Komblnatlon51mpfung z.B. in Verbindung mit der.ﬁgj
Schutzimpfung gegen Diphtherie, Keuchhusten und
Wundstarrkrampf ab %. Lebensmonat bis zum voll-

endeten 1. Lebensjahr."
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Frasu

B.Engelbertz
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o

hr geehrte Frau Engelbertz,

unter Bezugnahme auf Ihr Schreiben vom 21.01.1997 teile ich Ihnen mit

daB ich bei meinem 8aklefonst n i ¢ h t gesaqgt habe,daB ich"lLeiter ds.

klinischen Versuychsreihe mit RimPerix gewesen" bin,sondern als Oirektor

des Instituts fUr Impfwesen und Virologie in Hamburg wiederholt als meir

Dienstevfcebe ITmofsteffe der verschiedensten Hersteller Uberprift habe
vm o ihrve leksl-uync Allcemeinreaktionen bei Impflingen in verschiedenen A}
terstufen zu testen.Dins war auch 1864 der Fall,als wir die 2 im Hande)

befindlichen Mumps-Masern-Impfstoffe Uberprift haben(Fragebogenaktion

durch die Erzékhdhgsberechtigten,Markierung der Fragebdgen der Impfling:

durch Code) und dabei feststellen konnten,daB praktisch keine Unterschi

dzwischen beiden festzustsllen waren,lediglich der Impfstoff der Behrin

Werke fUhrte kurzfristig nach der Injektion zu schmerzhaften Sensatione
Gie durch einen unterschiedlichen pH-Werte zustandekamen.

Inre AuBerung und zugleich "Vorwurf des fehlenden konstruktiven Bemiihen

um eine objektive Imprschadensstatistik" weise ich energisch zurick:

Glauben Sie wirklich daB das Bundesgesundheitsamt Berlin mit seinen eig

rnern Impfzwischenféllen und meine von mir gleichzeitig verdffentlichten

Gutachten mit Absicht Fédlschungen vorlegen,die dic Cffentlichkeit tau-

schen(s.Monatschrift f.Xinderheilkund®, 6 Arbeit gemeinsam mit Prof.Zastro
§. 2 in meinem Gutachten,1989 publiziert,GUtachten vom 15.09.1992)70er
belgische Impfstoff Rimaprix wurdee nach meiner heutigen Erkundigung

bei Smithkline Beepham am 24.06.1983 eamtlich zugelassen.Ich war nie mit

Versuchsrteihen im Raum Salzgitter im Jahre"1995"

{s.Iht Schreiben vam 21
1,19%7" befdBt,da ich seit 1984 im Ruhestand bin. Nach meinen Erfahrur

gen mit den langwierigen Zulassungsverfshren missen die Versuchsreinen
schon léngg v o T dem Zeitpunkt der Impfung Ihres Sohnes ag 17.05 1983

abgeschlossen worden sein.Ich bitte Sie in Zukunft keine Anfragen mehr

sn mich zu richten,hierfir ist fir Sie das Sozialgericht zusténdig.

Hochachtungsvoll.

%/.
& {E\/_Gul Flamams
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PROFESSOR DR. MED. RICHARD HAAS 78 FREIBURG I.BR,, 7. Januar 1974

DIFLOMCHEMIKER . EEVGIEN E-TNSTITUT
HERMANN-HERDER-STR. 11, TEL, [0761) 203 9158 /57
PRIVAT: HARBUCKWEG 3, TEL. [0761) S34714

An das

Bundesgesundheitsamt
zZ.Hd.Herrn Prof.Dr.H.J. Weise /7

Postfach

Betrifft: C I 4 - 6500 - 639/75 vom 18. Dezember 1973
Stellungnahme zur Masernimpfung

Sehr geehrter Herr Kollege Welse,

infolge meilnes Weihnachtsurlaubes kann ich zu Ihrem
obigen Schreiben erst heute Stellung nehmen.

Ich habe nur ganz wenige Bewmerkungen zu machen.

Auf Selte 5 bin ich nicht ganz richtig zitiert. Ich
habe nicht von "effect rates" sondern von "attack rates"
gesprochen. Diesen Punkt muB ich wohl noch ein klein
wenig erldutern. Ich wollte sagen, daB die Unterschiede
der Wirksamkelt zwischen der direkten Lebendimpfung und
der "killed-live"-Impfung nicht sehr lmponierend sind,
wenn man die protection-rates fiir beide Verfahren
ermittelt. Dann sivd sie in einem vergleichbaren Zeit-
raum-um zwel willkiirliche Zahlen zu nennen-beispiels-
weise 97 % und 94 %. Diese Differenz wird viemand fiir
besonders eindrucksvoll halten. Bildet man aber die
attack-rates, das widren im vorliegenden Fall 3 % und

6 %, dann wird deutlich, daB die Erkrankungsrate im
zwelten Fall doppelt so groB ist wie im ersten. Das

ist schon eindrucksvoller, weil eben in dem "killed-
live"-Kollektiv gewissermassen immer 2 Kinder erkranken
wenn nach direkter Lebendimpfung 1 Erkrankung vorkommt.
Ich wollte auch nicht sagen, daB die Beurteilung iiber
die "protection-rate" ungeeignet ist, sondern lediglich
darauf hinweigen, daB die "attack-rates" manchmal das
eindrucksvollere Bild liefern. Sind die "protection-
rates" bel einem Impfverfahren niedrig, dann is+t die
Situation umgekehrt, d.h. dann sind die Differenzen

der "protectlon-rates" u.U. eindrucksvoller als die
der "attack-rates",
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Auch auf Seite 4 unten habe ich wich eigentlich zur
Frage der Rolle der zellul&dren Komponente der Masern-
jimmunitédt dezidierter geduBert. Es ist heute eigentlich
unbestritten, daB beil der Masernimmunitidt die zellul&re
Komponente wichtiger als die humorale ist. Insofern
gehen Antikdrperstudien am Kern vorbei. Melne Ansicht
habe ich kiirzlich noch einmal in der Zusammeunfassung
des Masern-Colloguiums des Deutschen Griinen Kreuzes g/ . 3
auf Wunsch von Herrn Nitsch zusammengefasst. Ich er- f{
laube mir, davon zu Ihrer Orientierung einen Durch- <L

le
schlag belzufiligen. Alles was ich in den letzten Jahren Wy

zum Thema Mechaniswus der Masernimmunit&t™gelesen habe

welst den zelluldren Mechanlsmen die entscheidende
Rolle 2zu.

(}A‘IL/L‘_L([;Q J'\.';/SLL/ I{L\_.{L(( /\i [ 7’1',,'.,'.,3.'_:,_

SchlieBlich noch zu TOP 5. Wie kommen wir ‘weiter? g{y*a;»/r Gf?ﬂﬁ/A
Wer macht den Entwurf des Begleltschrelbens? Mein afer i 7 &
Vorschlag wire, daf in Threm Hause der Briefent- e '/ ’/
wurf formuliert wird und Sie ihn wmir dann zusenden. (ﬁmcu ﬂ v\wffw/"
Ich kann wmir nicht denken, daf es schwlerig ist, /. /7 bp 4 ¢/2p00
einen Text zu formulieren, auf den wir uns einigen “’“1jJ,ﬁ )
konnen. LT

L

2 Yl ‘7 s
Ich werde Sie ubermorgen, wenn Sie dlese Zellen in fL”JL Lﬂ
Hiénden haben, einmal anrufen. Cacir A

Mit besten Griifen bin ich
Ihr

(Prof.Dr.medféfgggg%/7

o

‘r'l[ (‘i LL

,’?c _[ X(l— . :—;mn




Im Blickpunkt

DEUTSCHES GRUNES KREUZ
... grines Feigenblatt fiir Pharmamarketing

+ Der Name Deutsches Griines Kreuz (DGK) ist geschickt
gewihlt. Das DGK gibt sich damit einen offiziellen Anstri
“und versucht, vom Image des Deutschen Roten Kreuzes zu
profitieren. Wihrend das Rote Kreuz fiir seine humanitiren
Hilfeleistungen in der ganzen Welt bekannt ist, setzt das in
Deutschland agierende Griine Kreuz auf Privention: Satzungs-
gemif will es sich um ,Mafinahmen der Gesundheitsvorsorge
und Gesundheitsaufklirung” kitmmern.!

Der gemeinniitzige Verein DGK ist nach Eigendarstellung
»unabhingig” und keiner ,kommerziellen Gruppe” verpflich-
tet.? Er finanziert sich wesentlich durch Tochter-GmbHs. Un-
-ter dem Dach einer DGK Férderer GmbH, die ,, Aufiragsarbei-
ten des DGK” organisiert,? schépft der Verein wesentliche Ein-
nahmeméglichkeiten im Pharmabereich ab: Die’ medialog
GmbH organisiert Symposien und Pressekonferenzen, um An-
sichten von Meinungsbildnern ,,einem breiten Publikum be-
kannt” zu machen.? Der Verlag im Kilian GmbH bietet ,,in en-
ger Kooperation mit dem DGK” Kongressberichte und Ratge-
; : S Y4s:  ber an? Die EDV-Tochter Pro Preventa GmbH erstellt Inter-
AWE] WPV i : S s T G lz"f‘ netauftritte, und die DGK Service GmbH verkauft vom DGK
1A AR DR siitatdls  empfohlene Produkte. Eine gute Vernetzung ist garantiert: Je-

"“1;, :‘!Ei%" 2 weils ein oder zwei Angehorige einer Familie von STACKEL-
SITON BN

BERG sind im Vorstand des Vereins bezichungsweise ¢
schiftsfithrer der ,,Erwerbsgesellschaften” (GmbHs).

Ob der gemeinniitzige Verein oder eine der kommerziellen
GmbHs titig wird, lisst sich oft nicht erkennen. Auf Kampag-
nen, Mitteilungen und Angeboten prangt das Markenzeichen:
das griine Kreuz, Werbende Botschaften werden dadurch als
Information eines gemeinniitzigen Vereins aufgewertet. Selbst
auf den Bestellseiten des Internetshops der DGK Service
GmbH steht das Griine-Kreuz-Logo und verleiht dem Ange-
bot eine Art Giitesiegel.

Das DGK ldsst sich Aktionen von Firmen bezahlen, weist
diese dabei aber nicht als Sponsoren aus, verschleiert also fi-
nanzielle Zusammenhinge und deren Gréfenordnung. So
handelte es sich bei der mit dem griinen Kreuz geschmiickten
wInitiative ,Zeigt her eure Fiifie.’ Es gibt sie. Die einfache Thera-
| . pie gegen Fuf- und Nagelpilz.” um eine Werbeaktion fiir das in
der ,Aufklirungsinitiative™ nicht genannte Itraconazol-Pri-
parat SEMPERA 7 von Janssen-Cilag (vgl. a-t 1999; Nr. 5:
55).4 Auch als die Modedesignerin Jette JOOP in Fernsehwer-
bespots des DGK zur Impfung gegen HPV aufrief: ,,... Deshalb
schiitze ich meine Tochter schon heute vor dem Virus, das den
Krebs verursachen kann. Tun Sie es auch.”,’ blieben Sponsoren
und der Name des Impfstoffes unerwihnt.* Als die angeblich
herstellerneutrale Aktion lief, gab es allerdings nur einen
YHPV-Impfstoff auf dem Markt: GARDASIL. Und dessen

‘Ahnlich agiert das Osterreichische Griine Kreuz, das derzeit die Aktion ,Frisch dich
aufl Volle Dosis Impfschutz fiir Twens!” unterstitzt (http:/fwww.frischdichauf.at)

Thar Coyamnac Camall Mectmen LIOM Emdos oo vmee =
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Hersteller gehdrt zu den Sponsoren der Aktion mit sechsstelli-
gem Budget.5 ,, Inhaltliche Einflussnahme durch die Sponsoren
wird ausgeschlossen”, versichert das DGK.> Wer aber — wie'das
DGK - Firmen sucht, die Kampagnen finanzieren, weifl ohne-
hin, was erwiinscht ist, um Gelder zu erhalten. Unabhingige
Nutzenbewertungen oder Hinweise auf offene Fragen, etwa
zur HPV-Impfung (a-t 2008; 39: 92-4, 2009; 40: 15), sucht
man in DGK-Verlautbarungen daher — wohl nicht zufillig —
vergebens.

Gesundheitsthemen des ‘Vereins DGK gehen nahtlos in .

Angebote einer kommerziellen Tochter-GmbH iiber. So miin-
det auf den Internetseiten des DGK eine lesenswerte Informa-
tion zu effektivem Sonnenschutz in den Hinweis, dass hoch-
wertige Sonnenschutzkleidung bei der DGK Service GmbH
bezogen werden kann. Ein Klick gentigt. Die Service GmbH
bietet auch vielfiltige Nahrungsergdnzungsmittel an. Das An-
gebot unterscheidet sich nicht von dem, was iiblicherweise im
Internet feilgehalten wird, von Breitband-Mikronihrstoffen
bis zum ,lebensnotwendigen” Coenzym Q10. Flankierend
propagiert das DGK eine ,individualisierte Optimiérung des
Mikronihrstoffhaushalts™ oder ein ,individuelles Anti-Aging-
Programm”’, wihrend der Verlag des DGK das zugehérige
‘Tandbuch Anti-Aging und Privention” verkauft.

Angebotene Produkte und Empfehlungen wecken Zweifel:
So soll das Auftreten von Prostatakrebs ,bei hohem Selenspie:
gel ganz erheblich™® sinken. Dies entspricht nicht’dem Kennt-
nisstand aus seridsen Studienauswerturnigen. Durch Selen I4sst
sich nach einer im vergangenen Jahr vorzeitig-gestoppten Stu-
die Prostatakarzinemen nicht vorbeugen. Es sind aber ver-
mehrt Rezidive bosartiger Hauttumoren und ein erhohtes Ri-
siko dokumentiert, unter Selen an Diabetes mellitus zur er-
kranken (a-t 2008; 39: 123-4). Die:Empfehlung eines ., indivi-
duell abgestimmten™® Hormonersatzes nach den Wechseljah-
ren ,mit Ostrogen, Progesteron und sogar Androgenen oder
den Muttersteroiden-DHEA und Pregnenolon”®, der helfen
soll, ,unerwiinschte Nebenwirkungen ... zu- verhindern”?; er-

achten wir ebenfalls als bedenklich (vgl. a-t 2002; 33: .66 und

2007; 38: 65-8)."

Die Verbreitung, die die Mitteilungen des DGK erzielen ist
gigantisch. Nach Eigenangaben werden im Jahr mehr als eine
Milliarde Exemplare Tageszeitungen erreicht sowie bis zu
1.500 Radiosendungen und etwa 200 TV-Beitrige in Zusam-
menarbeit mit dem DGK prodyziert.2 Die Vertffentlichung

Icher unzureichend begriindeten und zum Teil bedenkli-
vnen Behandlungsstrategien erscheint -jedoch ungeeignet,
»Verantwortung. fiir die eigene Gesundheit™? zu fordern, wie
es die Ziele des Vereins vorsehen. Genau genommen miisste
der Verein vor vielen der von ihm bzw. den Tochter-GmbHs
propagierten Produkte und Methoden warnen, mit denen
Gesunden und Kranken das Geld aus der Tasche gezogen
wird.

B Das Deutsche Griine Kreuz (DGK) ist ein Verein, der als
gemeinniitzig firmiert und sich wesentlich durch kommer-
zielle GmbHs finanziert.
B Unter dem Deckmantel der.,,Privention” propagiert der
DGK-Verbund Nahrungserginzungsmittel wie Mikrondhr-
stoffe, Anti-Aging-Mittel und andere Produkte, deren Nut-
zen nicht durch aussagekriftige Studien belegt ist.
B Sponsoren werden nicht deklatiert, beispielsweise bei
Aktionen, die den Gebrauch des YVHPV-Impfstoffes GAR-
DASIL und - des Pilzmittels Ttraconazol (SEMPERA 7)
ankurbeln sollten. Dadurch wird.das DGK zum verlingerten
Arm des Pharmamarketings. :
B Wir vermissen eine eindeutige Trennung von Mitteilun-
gen des Vereins und Angeboten der angeschlossenen (nicht
gemeinniitzigen) GmbHs, die durch das Markensymbol des
Deutschen Griinen Kreuzes. eV, eine Art vermeintliches
" Qualititssiegel erhalten, o
B Die wirtschaftlichen Zicle des DGK Firmenverbandes
sind derart dominant, dass die: Gemeinniitzigkeit des-Deut-

arznei-lelegramm? 2009; Jg. 40, Nr. 6

schen Griinen Kreuz fraglich erscheint und der Uberprii-

Waren-
fl]_llg bedarf. zeichen in
Osterreich
und Schweiz
| Satzung des Deutschen Griinen Kreuz; http://dgk.de/das-dgk/satzung.html (Besgpacts)
2 DGK: http://dgk.de/das-dgk/der-verein.html Dinsxet
3 DGK: ,Die medialog GmbH™; hitpi//dgk.de — Das DGK —» Tochterunter-  paut jey
nehmen (A)
4 Janssen-Cilag: Schreiben vom 17. Mai 1999
5 Jette-Joop-Spot Gebirmutterhalskrebs, Deutsches Griines Kreuz humaner
http://www.youtube.com/watch?v=80fR01e08\WM Papillom.-
6  ACHENBACH, A.: Financial Times Deutschland, 2. Okt. 2008 virus-
7 httpi//dgk.de/individuelle-praevention.html Tmpfetoff:
8  SCHMITT, R.,, HOMM, §.: ,Handbuch Anti-Aging & Pravention”, Verlagim  GARDASIL
Kilian, Seite 116 und 169 ' {A,CH)
Itraconazal.
SPORANOX
(A, CH)

N‘eu auf dem Markt

VDAPOXETIN (PRILIGY)
BEI' VORZEITIGER EJAKULATION

*" Seit-Juni 2009 ist in Deutschland erstmals ein gegen vorzei-
tige Ejakulation (siche Kasten, Seite 55) zugelassenes Mittel er-
hiltlich:' der-Anfang der 1990er Jahre synthetisierte, jedoch als
Antidepressivum nicht weiterentwickelte!34 kurzwirkende se- *
lektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) ¥ Dapoxe-
tin (PRILIGY). Ddmit wird jetzt eine der bekannten sexuellen
Stb‘nﬁrkupgen der SSRI, die nicht nur verminderte Libido
und Erektionsstorungen verursachen, sondern auch die Ejaku-
lation bis hin zum vélligen Ausbleiben verzogern kénnen, als
Indikation vermarktet. Dapoxetin wird nur bei Bedarf einge-
nommen.! Als so genanntes Lifestylemittel!5 ist es nicht erstat-
tungsfihig.' In den.USA wurde die Zulassung von Dapoxetin
2005 von der Arzneimittelbehérde FDA abgelehnt.!?

- EIGENSCHAFTEN: Dapoxetin vermindert die neuronale Seroto-
nin-Wiederaufnahme. Dadurch soll die zweite Phase der Ejakulation, der
Expulsionsreflex,'® gehemmt werden.!

dien sind vollstindig publiziert. Die Studienteilnehmer miis-
sen in einer stabilen Partnerschaft leben und eingangs beim
Geschlechtsverkehr itberwiegend innerhalb von zwei Minuten
ejakuliert haben. Patienten mit erektiler Dysfunktion oder mit
kardiovaskulidrer Vorerkrankung sind ausgeschlossen.! Bis auf
eine Untersuchung, die vorrangig das Auftreten einer Entzugs-
symptomatik untersucht, 21?2 wird primir die von der Partne-
rin mit einer Stoppuhr gemessene [ELT*-Zeit nach bedarfs-
weiser Einnahme von 30 mg oder 60 mg Dapoxetin bzw.
Scheinmedikament bestimmt. Diese steigt in einer gemeinsa-
men Analyse zweier amerikanischer zwolfivéchiger Studien
mit insgesamt 2.400 Teilnehmern durchschnittlich von ein-
gangs 0,9 Minuten (min) auf 1,8 min unter Plazebo und nach
Einnahme von 30 mg bzw. 60 mg Dapoxetin auf 2,8 min bzw,

»

TELT-Zeit = Intravaginal Biaculation Latencv Time
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' Ee#ae¥ w1rq/éfgf;égatlver EinfluB auf die Mot1v1erung zur

t'lmpfungen im Gegensatz zur Rotelnimpfung Wi

N ()ﬂadm’, 12,5

1950

:
g

praepubertaren Impfung befdrchtet da bei Masern oder Mumps-

ederimpfungen nicht
erforderlich sind('rﬂﬂ}1g9c>hf M&:cgc;D '

Durch die Impfung von Knaben sind Rdteln nicht zurUckgegangen.
Die Impfung ist daher unnotig ung verursache hdhere Kosten
und b iwd,, dahey Mlttel die besser flir Unfersuchungen zZur
welteren Aufklarung der Immunitat verwend

et wérden kénnten
(Herr EHEEN@df) '

.Die Rotelnerkrankung ist fUr Klnder harmlos und filhrt zy

keinerlei Schaden Bei der Impfung bestehe unnotigerwelse el-

© one: Gaféhrdung durch Allergisierung

' _Herr SﬁTESS hatte &¥iefd&ngq keine Einwénde ‘gegen die Impfung
von Madchen im” Kleinkindesalter und lehntgﬂur die Knabenimpfung
ab. .Hierdurch wird: allerdings das’ epldemiologische Argument

der Riegelungsxmprng gegenstandslos, de&ﬁélbﬂﬂﬁfdﬁ*&ieS?ﬁﬁ?f

ob- die Die Rdtelnimpfung im- Kleinkindesal?;z/&g/ﬂaﬁﬁen einer

Dreifachimpfung Masern/Mumps/Roteln empfolilen werden soll. Die
. Empfehlungen der DVV konnen nlchtzélnhelllg unterstiit

zt werden.

T

als GegenstUck zyp =ii%nienwerbhng'und'démit-die Gewdhrung von

_Versorgung /ﬁi eventuellen Impfschaden nach - § 51 BSeuchG ist

nicht b;i/allen Impfungen zum 1ndividuellen Schutz vor Er-

% kra-kungen notwendlg Nach § 14 Abs 3 BSeuchG soll sie nur
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Ergebnisniederschrift der 17, STIKO-Sitzung am 19./20.6.198¢

Eroffnung und Bericht

Der Vorsitzende ertffnete die 3. Sitzungsperiode der Stdndigen

Impfkommission und stellte die neuen Mitglieder vor:

Prof. Hahn (Institut flir Medizinische Mikrobiologie der
Freien Universitit Berlin)

Prof. Maass (Institut fiir Virusdiagnostik am Hygienisch-
bakteriologischen Landesuntersuchungsamt
Miinster)

gleichzeitig Vertreter des Landes
Westfalen ;

Prof. Thomssen (Hygiene-Institut. der Universitist Gottingen)

Nordrhein-

Prof. Ebeling (Saarbricken) hatte wegen Arbeitsiiberlastung gebeten,

von einer Hiedqrberufung abzusehen, Der Vorsitzende dankte den An-

wesenden fiir die Bereitschaft zur zeitraubenden Mitarbeit
Kommission.

in der

Um insbesondere den neuen Mitgliedern den Rickblick auf die bisher

geleistete Kommissionsarbeit zu erleichtern, wurde auf die am

5.6.1980 versandte Synopse aller verdffentlichten Arbeitsergebnisse
verwiesen,

Hauptaufgaben der Standigen Impfkommission sind die Ausarbeitung
und wissenschaftliche Begriindung von Impfempfehlungen fiir die ober-
sten Landesgesundheitsbehdrden, die ihrerseits zustandigkeitsaemdn

"Offentliche Empfehlungen” qgemip § 14 Abs. 3 BSeuchG aussprechen

und/oder unentgeltliche Impfungen in 6ffentlichen Terminen der Ge-
sundheitsdmter gemdB § 14 Abs. 4 BSeuchG bestimmen. Solche Empfeh-
Tungen und MaBnahmen haben dann auch entsprechende Auswirkungen auf
die Impfpraxis der niedergelassenen Arzteschaft.

Durch die am 1.1.1980 in Kraft getretene Novelle zum Bundes -
Seuchengesetz (BGB1. I, S 2248, 1979) ist durch den neuen Abs. 3
des § 14 die offentliche Impfempfehlung zum Schutze der Gesundheit
aus ihrer A]iﬁffunktion fiir die Versorgungsleistungen bei Impf -

schdden weitgehend geldst und im eigentlichen Wortsinn zu ver-
stehen. Die STIKO muf sich deshalb um die Aufkldrung der Nutzen-

‘Risiko-Relation bei jeder gdngigen oder neuen Impfung bemiihen,
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Prof. Dr. med. Kurt Petzelt

3000 Hannover, den +8.11. 1976
Saarstralle 44
Tel. N 883524

An das
Bundesgesundheitsamt
z,Hd. Herrn Professor
Dr. med. H. J. Weise
Postfach

1000 Berlin 33

Betr. : 1. Sitzung der Stdndigen Impfkommission des Bu

ndesgesundheics-
amtes am J4./15. Oktober 1976

Sehr geehrter Herr Kollege Weise !

T

Wie Sie aus der Anlage ersehen, habe ich zum 2. Entwurf der Richtlinien zur
Durchfihrung der Pockenschutzimpfungen keine Einwinde, Ich empfehle jedoch,
wie im ersten Entwurf, am Ende einedAbschnitt iiber "Belehrung der Geimpften bzw.
der Begleitpersonen" folgen zu lassen. Gegeniiber der ersten Fassung sollte aber
die Belehrung nicht "bei" , sondern vor der Impfung erfolgen. Ratsam wire es,
daf "richtige Verhalten" durch einen Klammerzusatz zu erldutern, z.B. mit dem
Hinweis, daf nach der Impfung fiir eine Woche Baden und Sport zu unterlasgsen
sind. /7 . ‘.-1',' : ’ ;

II.

Gestatten Sie noch einige Bemerkungen zu meinen Ausfiihrungen kurz vor Ende der
Sitzung im Zusammenhang mit der Schutzimpfung gegen Mumps

Wdhrend der IV. Diisseldorfer Hygiene-Tage berichtete Herr Hennessen iiber nach

1976 zu erhoffende Impfstoffe, z.B. gegen bestimmte Meningokokken, Pneumokokken,
gegen Karies, Herpes simplex, Zytomegalie, Windpocken, Girtelrose, Pseudomonas-
bakterien, Gonorrhoe, Syphilis, Hepatitis, Parainfluenza. Unter diesem Eindruck
glaubte ich - bei Beriicksichtigung der jetzt iblichen Impfungen - pgenerell zur

Selection mahnen zu diirfen. Um das schablonenhafte Methodenapriori zu durchbrechen
lag es mir daran, bisher noch nicht durchgefihrte signifikante Lingsschnittunter-
suchungen anzuregen, etwa iber zwei Dezennien, und zwar unter Einbeziehung weit-
gesteckter klinischer und immunologischer Kontrdllungfésuchungen, wobei u.a,
Chromosomenaberrationen zus beriicksichtigen wiren, da®¥iren bekanntlich zu den
mutagenen Agenzien gerechnet werden kémnen. Wur auf augenfilliee Komnlikari anon
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kurz nach einer Impfung zu achten, scheint mir zu eng. Solche Erorterungen
halte ich iibrigens nicht fiir "unwissenschaftlich". Die Ambivalenz unsersr
MaBnahmen nicht im geniigenden Umfange sehen zu wollen, ist m.E. eitle
Arroganz.

Un die Impfungen anammestisch erfassen zu kdnnen, habe ich noch vor dem
Bundesseuchengesetz einen Gesundheitsschutzausweis im Sinne des von mir wenig
spdter verfassten internationalen kombinierten Tmpfbuches vertffentlichr
(Gesundheitsfiirsorge H. 1, 1960;)das im wesentlichen von allen Bundeslindern
inzwilschen iibernommen wurde.

Der Mumps ~ Schutzimpfung habe ich, um keine Zweifel aufkommen zu lassen,
grundsdtzlich zugestimmt mit Annahme des Impfkalenders. - Am Rande sei ver-
merkt, daB ein Impfkalender von mir bereits 1960 nach den damaligen Gegebenheicten
verSffentlicht wurde (Deutsch. Med. Journal). - DaR, wie in der Sitzung gedussert
wurde, die "ganze Welt" gegen Mumps impft, ist sicher nicht richrig. Wie ich
nachtridglich erfahren habe (von mir noch nicht nachgepriift), wird die Schucz-
impfung gegen Mumps in England abgelehnt.

Wenig wissenschaftlich wurde beim Fixieren der Impf-Intervalle vorgegangen,
die bislang weitgehend spekulativ festgesetzt wurden. Ich halte eine baldige
Inangriffnahme dieses Problems fiir dringend erforderlich.

Fiir die weitere Arbeit darf ich Fortschritg:ﬁhurch ertrdglichen Verzicht
wiinschen. '

Mit freundlichem Gruf
in alter Verbundenheirt

Ihr

gez.K.Petzelt

Mit der Bitte um Kenntnisnahme

Herrn .

Dir. u. Prof. Dr.med. H.-Ph. Pdhn
beim Bundesgesundheitsamt
Postfach

1000 Berlin 33
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BUNDESGESUNDHEITSAMT

Berlin, den 1. Dezember 1975
C I - 6500 ~ 757/76

Ergebnisniederschrift

iber die 11. Sitzung der Stidndigen Impfkommission
des Bundesgesundheitsamtes am 14./15. Oktober 1976 in Serlin

Themata:; Richtlinien iiber die Pockenschutzimpfung
Empfehlung der Mumpsschutzimpfung

Teilnehmer:

Prof.Dr. 0. Bonin, Frankfurt PEj
Min.Rat Dr.med. H. Drausnick, Minchen
Prof.Dr.med. W. Ehrengut, Hamburg
Prof.br.med.Drﬂh.c. R. Haas, Kempten
Prof.Dr.med. H. Habs, Bonn
Prof.Dr.med.vet. E. Kuwert, Essen
Prof.Dr.med. K. Petzelt, Hannover
Prof.Dr.med. H. Spiess, Miinchen
Prof.Dr.med. H. Stickl, Milnchen

vom Bundesgesundheitsamt:

Prof.Dr.med. M. Koch
Dir.u.Prof.Dr.med. H.~-Ph. P&hn
Ltd.Dir.u.Prof.Dr.med. H. Raettig

Ltd.Dir.u.Prof.Dr.med. H.-J. Weise (Geschiftsfiihrer)

vom Ministerium fiir Jugend, Familie und CGesundheit:

an der Teilnahme verhindert
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Man kann aufgrund der epidemiologisch—klinischen Erfahrungen
davon ausgehen, dafB der Mumps eine erhebliche Soziodkonomische

Bedeutung besitzt. Wenn man ein Minimum von Jahrlich 200.000

Erkrankungen annimmt, bedeutet dies ca. 1,2 Millionen Krank-
heitstége. Hieraus ergibt sich ein erheblicher Arbeits- ung

| Lohnausfall der Eltern, der fiir die Pflege aufgewendet werden

muB. Hinzu kommen die Kosten flir Arztbesuche und Arzneien

Vor diesem Hintergrund ist die @g@yggggqﬁg;@pggpg zZu bewerten.,
In der westlichen Hemisphdre hat sich der von HILLEMAN ent-
wickelte Impfstoff aus dem Stamm Jeryl Lyan (B-Level) durch-
geéetzt, der aus Hﬁhnerembryo—Zellkulturen hergestellt wird,
seit 1967 in den USA lizenziert ist und 1974 auch in der Bun-
desrepublik zugelassen wurde. Er ist auf einen Virusgehalt von
5.000 GKID5O eingestellt, sowohl in monovalenten als auch Kom-
binationsimpfstoffen.

Beid&r Beurteilung der Wirksamkeit ist zy berﬁcksichtigen, dafi
nach der Impfung selbst mit der empfindlichsten Reaktion, dem
Neutralisationstest, nur geringe Antikbrperspiegel feststell-
bar sind. Es gelten alle Impflinge als erfolgreich geimpft,
die {berhaupt Antikérper entwickeln (Titer 1 : 2). Unter die-
ser Prémisse werden Serokonversionsraten von ca. 95 % beobach-
tet. Die Titer nach impfung erreichen etwa 1/5 der Titer nach
natlirlicher Infektion, sie blieben in einer Beobachtungszeit von
6-8 Jahren konstant. Die Schutzraten in Expositionsversuchen
liegen bei mindestens 90 % und sind ebenfalls fiir eine Dauer
von 6-8 Jahren erWLesen.ét);Q é3§§

Die durch die Lebendimpfung induzierte Immunitit verhindert
zwar die klinischen Manifestationen ungd Komplikationen des
Mumps, aber nicht eine inapparente Reinfektion mit Wildvirus.
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Sie wird durch Reinfektion verstédrkt und verliangert. Auf
diese Weise ist nach einmaliger Gabe eines Mumps-Lebendinpf -
stoffes mit einer auffrischungsfihigen, lebenslangen Immuni-
tdt zu rechnen. Der gleiche Effekt ist bei Kombinationsimpf-
stoffen zu erwarten. Trotz des relativ geringen Umfangs der
Feldversuche ist die Wirksamkeit der Mumps- Schutzimpfung durch
gut kontrollierte Studien einwandfrei bewiesen. 2~]fL iggf
ik X Mumpsvakiine wird mit Masern und/oder R&teln, aber auch
mit anderen Lebendimpfstoffen kombiniert. Es liegen Erfahrun-
gen bel mehr als 15 Millionen Kombinationsimpfungen mit der
Mumpskomponente vor. Sie stimmen darin {iberein, daB sie sich
hinsichtlich Schutzwirkung und -dauer und Vertrédglichkeit wie
ihré einzelnen Viruskompoenenten verhalten. Die dafiir ausgewdhl -
ten St8mme und Konzentrationen zeigen weder das Interferenz-
phdnomen und eine Antigenkonkurrenz, noch wird die Haufigkeit
und Stirke klinischer Unvertrédglichkeit gesteigert.

/

' 3
LAl e Dy iy

Mumps-Schutzimpfungen werden seit 1968 in Miinchen und Karls-“fﬂ'j'?
ruhe bei Kindern und in geringerem Unfang auch bei Erwachsenen gﬁﬁf

durchgefiihrt. Es wurden bisher schdtzungsweise 2.000 Kinder 7=

f"l \Lﬁl"

und Erwachsene unter kontrollierten Bedingungen geimpft, wobei .. ;

[IRRE

es sich vorwiegend um monovalente Impfstoffe handelte. Die
damit gemachten Erfahrungen bestdtigen im allgemeinen die Be-
" richte der Arbeitsgruppe von HILLEMAN. Die Serokonversionsrate
lag allerdings aus methodischen Griinden um 6-11 % niedriger
als in den USA und erreichte 89 %. Diese Differenz kdnnte sich
aus dem in den USA angewandten Neutralisationstest und der in
Minchen eingesetzten KBR und HHT erkliren. Die mit der Mumps-
schutzimpfung in der Bundesrepublik gemachten Erfahrungen ent-
sprechen den internationalen Beobachtumgen. Bei Mischimpfstof-
fen traten keine Interferenzerscheinungen ein.

-

e
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Herr WEISE entgegnete, daf Infektionskrankheiten vermeidbvar
sind und nich% gchicksalhaft hingenommen werden miissen. In-
fektionskrankheiten koénnen und miissen bekdmpit werden. Bei
pakteriellen Infektionen stehen hierfiir Antibiotika zur Ver-
fiijgung. Bei Virusinfektionen spielen Schutzimpfungen als
vorbeugende MaBnahmen die wesentliche Rolle. Beziiglich der
Kosten von Schutzimpfungen sei zu beriicksichtigen, dafl sie
wesentlich niedriger sind als die Kosten, die durch Erkran-
kung und Behandlung entstehen.

Herr BONIN referierte anschlieBend iiber Wirksamkeit und Un-
schidlichkeit der Mumpsimpfung und stellte fest, daf Unver-
triglichkeitserscheinungen nach Masern/Mumps-Kembinationsimpi-
stoff nicht hiufiger auftreten als nach Impfung gegen Masz

alhﬂn'ﬁm%ﬁiﬂekﬁﬁwa%me%uwﬁ&J.1a;ﬂﬁwﬂ§J#@ﬁ$§ﬂﬁ€Nm$,
s Dok ar)ous /yf.m‘g/,__rw’@.i.q 0 2 "
Herr SPIESS bemerkte, daf auch darn Kéine Impfkomplikationen
auftreten, wenn der Geimpfite bereits Antikdrper aufgrund ei-
ner frilheren Infektion habe. Infolgedessen sei ein serclogi-
scher Vortest iiberfliissig. Mumpsschutzimpfungen kénnen immer
und Jjederzeit erfolgen.

1

i

Herr HABRS HuBerte Zweifel an den Zahlen von Impfkomplikatio-
nen. Er machte gegeniiber der Kombinationsimpfung Vorbehalte
geltend und sprach sich dafiir aus, gegen Masern und Muaps
getrennt zu impfen: Masern im 13. Lebensmonat, Mumps 1-2 Monate
spédter. ’

A el
Herr BONfﬁvg}widerte, daR das Vertrauen in suslindische Zahlienm
gerechtfertigt sei. Andernfalls niiBten alle bisher lizensier-
ten Impfstoffe zuriickgezogen werden, da fir deren Evaluierung

ebenfalls auslindische Zahlen herangezogen worden seien. ¢
N'(,(. I[Z'Q‘{( v ) 'Fj Pae 7 et e %c,t Vs 2o
3 ’7 : . - Tl Fit Fxe b .
J'Y(,Y(? e C’j e Ely {/C?{.-_,Lhi-f“‘;{.i,{ (\_; Lres SO 1 s
T/ L eand Y w20 =
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Ergebnisniederschnrift tiber die Sitzung 1/7% des Ausschusses
fiir Seuchen- und Umwelthygiene am 22./23.1.1%976 in Mainz

TOP 4, Schutzimpfungen gegen Mumps und ihre dffentliche
Empfehlung gemiB § 51 BSeuchG

e

o™ Berichterstattung: Hamburg

Dr. Posch gab eingangs bekannt, der Immunisierungsausschuf

der Deutschen Verelnigung zur Bekdmpfung der Kinderldhmung

und anderer Viruskrankheiten e.V., (DVBK) habe sich in seiner

Sitzung am 11.12,1975 mit diesem Thema befaBt. Alle Referate,

die im Immunisierungsausschuf zur Mumpsimpfung gehalten worden

selen, wilirden verdffentlicht werden. Es liege bereits der
. ' Entwurf eines von Prof. Vivell zusammengestellten Memorandums

vor, das die Basis fiir die Empfehlung der DVBK sein werde.

N " . Dr. Wilcke trug sodann vor, die Gesundheltsbehdrde Hamburg
. - habe nach Wegfall der Pockenschutzimpfung die Aufgaben der
: ey ' Impfanstalt neu Uberdacht und sei zu dem Ergebnis gelangt,
die Mumpsimpfung wegen ihres seuchenhaften Auftretens so

R = i L o
frith wie moglich einzufithren, da auch die Vorbereitungen

hierfilr bereits abgeschlossen seien, Er bat die Ldnder,
ihrerseits anzuschllieBen,

sich
Um im Falle eines Impfschadens
rechtlich nachteilige Auswirkungen filr den Geschédigten

41

auszuschlieBen, sollte die 6ffentliche Empfehlung nach § 51
BSeuchG bereits vor Vertrieb des Impfstoffes im Handel
ausgesprochen werden.

///Die Lindervertreter waren im Grundsatz darin einlg, daB

elne §ffentliche Empfehlung der Mumgaimpfung geboten set,
Ob dies bereits vor der Verfligbarkeit des Impfstoffes

. erfolgan sollte, wirde diskutiert. Insbesondere Dr. Posch-
/" : . wandte ein,

daB eine dffentliche Empfehlung der
3

Mumps imp fung
wegen der damit zusammenhdngenden Rickwirkungen

erst dann
: S zweckmiBig auszusprechen sel, wenn der Impfstoff im Handel
vy, p }. _ bereitstiinde.

Nach den ihm vorliegenden Informationen sei der von den
‘ Behring-Werken in Lizenz vertriebene Impfstoff bereits zuge-

lassen, doch sei noch keine Chargenfreigabe erfolgt.
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Das Paul-Ehrlich-Institut sshe sich selbst nicht in dex
Lage, den Impfstoff zu priifen, und die Herstellerfirma
habe die entsprechenden Nachweise ihrer Priifung noch
nicht erbracht., Die Behring-Werke hdtten nun selbst an-
gefangen, den Impfstoff herzustellen, der dann im Werk
gepriift werden soll. Der monovalente Impfstoff werde

frihestens im April d.Js. erhdltlich sein, der trivalente
Ende des Jahres.

Die Seuchenreferenten einigten sich darauf, dag die
1‘76ffentliche Empfehlung der Mumpsimpfung aus pragma-
_; tischen Grilnden, aber auch wegen der zu exwartenden
‘f psythologisehén Riickwirkungen gegeniibexr den HArzten
‘ und der Bevdlkerung, erst dann ausgesprochen werden

soll, wenn der Impfstoff im Handel erhdltlich ist.

Beziiglich des Perscnenkreises soll dem Vorxschlag der

DVBK gefolgt werden, Kinder ab dem 13. Lebensmonat

zu impfen.

Auf Umfrage des Vorsitzenden erkldrten alle Lindervertreter,
daB vorbehaltlich der zu beteiligenden Ressorts an eine

8ffentliche Empfehlung der Mumpsimpfung gedacht werde. Ein

"Vorgehen nach § 14 BSeuchG sei dagegen von keinem Land be-

absichtigt.

Dr. Terbeck verwies in diesem Zusammenhang auf die Beteili-
gung von Gesundheitsdmtern an der Erprobungon Impfstoffen.

Es sel festgestellt worden, daB in einem Einzelfall ganze
Reihenimpfungen vorgenommen worden seien, Das kdme einer
indirekten 8ffentlichen Empfehlung gleich und sel gestoppt
worden, zumal sich hieraus bel evtl. Schadensfdllen mdglicher-

weise Regressanspriiche flir das Land ergeben hdtten.

Speziell bei der Erprobung einer Reihe des BCG-Impfstoffes,
an dem sich einige Krankenh#user in Niedersachsen beteilig-
ten, hdtten sich in bezug auf die Absicherung vor Regressan-—
sprliichen mit den Behring-Werken Meinungsverschiedenheiten
ergeben, Er empfahl deshalb, die rechtlichen Bedingungen
unter denen eine Impfstofferprobung ablaufen solle, genau zu
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prifen, Im AuBenverhdltnis seil die &ffentliche Empfehlung belassen
worden, damit der Impfgeschidigte einen Anspruchsgegner habe. Im
Innenverhiltnis zwischen Land und Behring-Werken werde derzeit

eine vertragliche Absicherung angestrebt, die im Haftungsfalle einen
Rickgriff zulasse.

Er verwies weiter auf einen Feldversuch im Regierungsbezirk Hildes-

heim. Dort sei mit dem Hersteller eine Haftpflichtversicherung ab-
geschlossen worden.

Dr. Ebeling bestdtigte ebenfalls, daB im Saarland Impfserien erprobt
wiirden. Vom Chefarzt einer zustdndigen Kinderklinik sei ihm versichert

worden, daB die Behring-Werke sich bereit erkldrt hdtten, jeden
Schaden abzudecken.

Nach Ansicht von Dr. Schumacher sel eine saubere L&sung des Haftungs-
problems nur dann gegeben, wenn der Impfstoffhersteller den Erprober
von jeglichen Schadensersatzforderungen freistelle, Die zu beobachten-
de Praxis in den Léﬂdern, die 8ffentliche Empfehlung bereits wdhrend
der Erprobungsphase auszusprechen, sei bedenklich und mit deren

sinn nicht vereinbar. Er sehe in dem Vorgehen einen pridzedenzfall

da die Bevdlkerung kinftig die Erprobung eines Impfstoffes ohne
sffentliche Empfehlung nicht mehr akzeptieren werde. Er bat, darauf

zu achten, dad dieser Weg nicht welter beschritten werde.

Die BCG-Impfarprobung sel jedoch als Sonderfall zu betrachten.
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Tuberkulose-Schutzimpiung
E. Freerksen

Die Vorpgeschichte tirmr sich zu cinem Gebirge von
Publikationen, die sich mit dem Prinzip von Schurzimp-
fungen, der Gewinnung gecigneter Bakrerienstimme fiir
die Vakzine-Produktion, der Sicherung von Wirksam-
keit, Vertriglichkeit, Avirulenz, Nebenwirkungen und
Gefihrlichkeit beschifrigen. Am Ende blieb der als BCG-
Stamm bezeichnete bovine, fiir den Menschen avirulente
Mykobakterienstamm  (Bacterium  Calmerte-Guérin)
praktisch allein fiir die Tuberkulose-Schutzimpfung
iibrig. Uber das Zustandekommen dieser Sitation kann
man sich in leicht zuginglichen Monographien und
wusammenfassenden Dacstellungen unterrichten (15, 16,
27,33). .

Lange Zeit beherrschee die Frage der Einbringungs-
technik das Feld (oral, subkutan, intravents), bis Wall-
gren die intrakucane cinfiihree (37). Sie wird — nachdem
in Teilen Sidamerikas und Ruflands die arale Impfung
noch lange bevorzugt worden war - heute fast aus
schlieflich verwendet.

Die gebriuchlichen  Implstoff-Stimme  leiten  sich
dirckr oder indirekt vam urspringlichen Pariser BCG-
Scamm ab. Sie unterscheiden sich in den lokalen Sensibi-
lisierungsfolgen, wahrscheinlich nicht in der provekriven
Porenz.

Experimente sind am Menschen nicht méglich. Bei
statistischen Erhebungen schaffen
— die Unterschiedlichkeit der Ausgangslage beim jeweili-

gen Probanden,

. — die jeweils unterschiedlich grofle Exposition der Pro-

banden einer Gruppe,
— die zwangsliufig lange, mit Massen an Fehlerquellen

. beJastete Beobachtungsdaner,
— dic regional unterschiedliche Bewertung der Tuberku-

linreaktionen und .
— die unterschiedliche Definition dessen, was nun eigent-
lich eine »-Tchr[(ulosei.ist, . _ .
so gravierende Schwicrigkeiten, daf eindeutige Entwschei-
dungen nicht maglich sind, Die Angabe, dic BCG-Imp-
fung sei wmillionenfach bewihrt«, bedeutet bei niherem

Zuschen nichts anderes, als dafl moglicherweise inzwi-
- T ——

Disch. med, Wschr. 107 (1982), 1564-1569
@ 1982 Georg Thieme Verlag Stullgarl - New York
nNN12-0472/82 1015-1564 & 02.00

schen tatsichlich Millionen von Menschen unrer fany
vérschiedenen Bedingungen vakziniert, aber nichi auf
Witkung oder Schaden kontrolliert wurden, Es ist sichir
kein Zufall, daff die wenigen schweren, auch todhichen
BCG-Zwischenfilie nur in Cebieren mic der croliren
Vollstindigkeit der Untersuchungsmoglichkeicen fescge-
stellt wurden, Das kann natirelich nicht bedeuten, dals sie
andernorts nicht vorkommen. Uber die Tawsache, dall i
bestimmeen Gebieten der Welt die Tuberkulose 2u- oder
abgenammen hat — unabhiingig davon, ob geimpl
wurde oder nicht —, gibt es keinen Zaweifel
Urspringlich haffte man, mir emer Schutzimyptung
gegen die Tubeckulose emne Wende im Seuchenpang her-
beifihren zu kénnen, Dic Tuberkuloss zeigte aber schon
lange vor der Einfihrang spezieller Bekampfungsmag.
nahmen, abhingig von den lokalen und regionalen Sitya.
tonen, in Europa und Nordamerika einen penerellen
Trend zum Rickzug (8, 14). Die pepenwartge Tuberku-
loseacbheir ist daher auch anders madviere. Sie will den

gegebenen Trend uncersticzen, soll Newinlekugnen ver-
hiiten, das Verschwinden der Tuberkulose sclwellgr her-
Beikihren, als es durch die ,Selbsceradikaton” ahnehin
peschehen wiicde, muR var allem aueh jenen nizen, dir

trotz dieses Seuchenablaufs Facenten sind.

Seit Koch ist dic Diskussion um eine Schutamplung,
bei der Tuberkulose nicht zur Rube gekommen. Sic
betrifft seit Calmette und Guérin (4) vor allem die Frage
der Wirksamkeit, weit dahinter die der Vertraghcehleeit
des BCG-Stammes. Uber den gegenwirngen Stund dieser
Diskussion gibt es einige sehr gute Darstellungen (5, 6)

- Sie erneut zu analysieren, wiice unergiebig, es konnte nur

wieder mit der Feststellung enden, dall man o fur. oder
sgegen« die BCG-Impfung sein kann, das Problem aher
nicht entscheidbar ist, Der Khiniker, der die akleumulier-
ten Fille var sich sieht, erliegt leicht der Versuchung, die
fiic seine Klinik oder sein Einzugspebier pegebenen Zah-
len zu verallgemeinern: der Epidemiologe denkr aft auy

zu weitem Abstand vom Eimnazclfall. ”

“Einen ersten Schritt zu einer differenzierieren Becrach-

tung und Bewertung der BCG-Impflung hat Seyblo (30,
31} geron. Die Unterscheidung ciner individacllen -
kung (P{ophylm,;c—
nommenen Infckees) von der epidemiologischen (Prophy -
laxe gegen das Risiko, infiziert zu werden) hat schr zur
Klatheit beigetragen. o

—_—
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Experimenteller Hintergrund

Die experimentelle Immunititsforschung beginne mit
Robert Koch und betrifft bei der Tuberkulose die Protek-
tion gegeniiber ciner neuen Bakterienexposition und die
Sensibilisierung als Folge der Erstauseinandersetzung
swischen Mikro- und Makroorganismen. (Kochscher
Grundversuch). Das sind auch heute noch die wesentli-
chen Bestandteile der Problematik.

Tierversuche

Iin Tierversuch wurde empirisch gepeiift, ob mit »abge-

* schwichten« Bakeerien ein Schutz gegen neue Infekee
erzielt werden kann. Mcehrere Methoden  wurden
benutzt, um den eingetretenen lmplschutz nachzuweisen,
beispielsweise Keimzihlung in den Organen, Gewichts-
vergleich der Lungen und anderer Organe (7, 17, 29, 32)
und Uberlebenszeit, Die Beeinflussung der Uberlebens-
zeit stellt die hirtesten Anspriiche und bilder das zuver-
lassigste Kriterium (10, 11, 18).

Nach diesen Versuchen gibt es keinen das weitere
Uberleben des infizierten Tieres sichernden Schutz; der
Tod kann aber um einige Tage hinausgeschoben werden,
Die »Tuberkulose nach Vakzination« unterscheidet sich
sonst weder im Verlauf noch morphologisch von der
«normalens Tuberkulose. Diesen Schurzeffekt im Sinne
ciner leicht verlingerten Uberlebenszeit kann man bei der
Maus, die nicht mit einer Haurreaktion auf Tuberkulin
reagicrt, und beim sehr gut reagiergnden Meerschwein-
chen in dhnlicher Weise darstellen, obwohl beide Spezies
panz verschiedene Sensibilisierungsfolgen und zellulir
unterschiedliche Reaktionsmuster auf Mykobakrerien
zeigen,

Vom Standpunkt der Humanmedizin gehéren dic
Untersuchungen der Veterinarmediziner Gber die Schutz-
impfung bei Rindern und Kilbern zu den »Tierversu-
chen«, zumal auch die ersten Mitteilungen von Calmetre
und Guérin auf Befunden an Kilbern nach oraler Verab-
folpung des Impfstoffes beruhen, dhnlich wie die Arbei-
ren Kochs und v. Behrings, Unter ganz verschiedenen
Versuchsanordnungen mit verschiedenen Vakzinen ver-
schiedener Herkunft und Zusammensetzung und ver-
schiedenen Einbringungsformen wurden zahllose Arbei-
ten durchgefithre .

Das Internationale Tierseuchename in Paris zog daraus
1948 die dic Diskussion abschliefende Konsequenz:
»Keines der bis dahin zur Anwendung pelangten Pripa-
rate — einschlieflich BCG — hat sich praktisch bewihrt.
Die auf dem Gebiete der Tuberkulosebekdmpfung am
meisten fortgeschrittenén Staaten sind deshalb von
Schutzimpfungsverfahren, soweir sie derartigen Bemii-
hungen iiberhauprje einc Bedeutung beigemessen haben,
giinzlich abgekommen. Sie legen das Hauptgewicht auf
dic vorgeschriebenen hygienischen Mafnahmen,

Angesichts der Tatsache, dafl dic auf natiirlichem
Wepe ausgeldste Infeltion bei den Tieren keine genii-
pende Immunitic hervorruft — sie sind gegen eine von
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auflen oder von innen her erfolgende Infeknon miche
geschlitzt —, ist es nicht wahrscheinlich, dall man sich der
nimlichen Grundlage bedient, um ein wirksames Schutz-
verfahren auszubauen .. .« (28).

Spitere Untersuchungen paben keine Veranlassung,
diesen Beschlufl zu revidieren, auch nichr eine Unrersu-
chung aus jingster Zeit in Malawi (2).

Fiir die Vererindrmedizin ist das BCG-Problem abge-
schlossen. Ob man die geringfugiy verlangerte Lebens-

auver von vakzinierten Mausen und Mecrschweinchen
zu den Verhilmissen beim Menschen in Bezichung serzen
darf, ist ungewils. Bei dieser Versuchsanordnung steht
nicht die Expositionsprophylaxe, sandern die Generali-
sationsprophylaxe in der Prifung. Es kann nicht uncer-
sucht und deshalb auch weder bewiesen noch widerlegt
werden, ob der Ablauf der Tuberkulose beim Menschen
eher in Analogic zu den Befunden bei Miosen und
Meerschweinchen oder zu denen bei Kaninchen, Affen
und Kilbern steht, bei denen eine Protektion kaum dar-
stellbar ist.

Den Ergebnissen aus Tierversuchen entsprechend wird
der von der BCG-Impfung erwartete »Schurz« pewdhn-
lich als »relatuive bezeichnet, als beschrinkie Leistung
von beschrankter Dauer, als »Infektionsimmunicate, die
so lange bestehr, wie die »Infekrion= anwesend ist. Tiec-
versuche, die unter der Motivierung unternommen wur-
den, die Prophylaxe vor einer gegebenen Exposition
unter den Bedingungen der Praxis zu priifen, harten
negative Ergebnisse.

Gencralisationsprophylaxe

Die BCG-lmpfung als Generalisanonsprophylaxe wire
eine Art vorsorglicher lmmuntherapie. Ber bereits sensi-
bilisierten Orpanismen hice sie keinen Sinn, denn eine
erfolgte Infekiion oder tuberkulose Erkrankung serzt
wihrend ihres Verlaufes schon alles in Gang, was immu-
nologisch in Gang geserzt werden kann. Einige die
Urteilsbildung fiir die Praxis betreffenden experimentel-
len Befunde missen wenigstens kurz gestreift werden:

— Einbringung von BCG-Keimen bewirkt chenso wie
eine tuberkuldse Infektion 1m Versuchstier und beim

- Menschen cine Anderung des Funktionszustandes des
Organismus. Es kommr zur Sensibilisierung (Allergie],
bei Mensch, Rind, Affe, Mecrschweimnchen, Kaninchen
mit wpositivem Ausfall der Tuberkulinreaknonen;
bei Maus und Ratte gibt es keine Haurreakuon auf
Tuberkulin.

— Koch hatte schon bei seinem »Grundversuch« gesehen
(19), dal} bei der Nekrousiecung des Gewebes nach
Zweitkontakt mit mykobakreriellem  Marerial die
Bakrerien selbst nicht betroffen sind, sie weder ihre
Lebensfihigkeit noch ihre Virulenz einbiiffen. Sie kon-
nen aber mit der Nekrose abgestoflen werden, so daly
sie nicht noch in den Organismus hinein generalisieren
konnen. Das ist oft mic «Immunitite verwechselt wor-
den, hat damit aber nichts zu tun.

o Py
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— »Allergie« bedeutet nicht Geschiitztsein. Sie kann im

segenteil ein unecfreulicher Bestandieil der Infekrion
sein, auch bei mykobakteriellen Infekren,
AufschluBreiche Ergebnisse dazu stammen von Yama-
mura (38), der beim Kaninchen Tuberkulosebakterien
intrapulmonal (transthorakal) einbrachee, Bei den vor-
her sensibilisierren Ticren entstanden Nekrosen mit
anschliefender Kavernisierung, der klassische Fall des
Grundversuchs. Eine vorherige Sensibilisierung kann
somit ciner nachfolgenden natirlichen Tuberkulose-
Infektion, jedenfalls mit groRen Keimzahlen, schon
primir eine uncrwiinschre Richtung geben. tm niche-
sensibilisierten Organismus fihrt eine Infektion selbst
die Sensibilisierung herbei, vielleiche auch die in man-
chen Tierexperimenten zu beobachtende iniciale » Pro-
tektion« gegen sich selbst. In der ablaufenden makro-
mikroorganismischen reakriven Auseinandersetzung
kommt es dabei zur infiltrativen Tuberkulose — oft mit
anschliefender le-itr:ricncliminicrung unter gleichzei-
tigem Abklingen der Allergie. Im therapeutischen
Experiment treten Kavernen beim Versuchstier wiih-
rend langer Behandlungsdauer auf, wenn schubweise
auf das sensibilisierte Lungengewebe neue Bakrerjen-
massen treffen, Jede »Superinfektion«, das heifit jede
auf einen bereits sensibilisierten Organismus treffende
Infektion, wird mit ¢inem Koch-Phinomen beantwor-
tet — mit welchen Folgen, wird fast ausschlieRlich
durch Keimzahl und Virulenz bestimme,

Die mit einer natiirlichen Infektion auftretende Tuber-
kulinpositivitit ist Ausdruck der erfolgten Sensibilisie-
rung durch virulente Tuberkulosebakterien, die jeder-
zeit aus unbekannter Ursache eine Tuberkulose pradu-
zieren kénnen, Die Mehrheit » frischer« Tuberkulosen
stammt aus dem Pool der Tuberkulinpositiven, Tuber.
kulinpositvitat bedentet nicht Geschiitztsein, eher das
Gegenteil, ‘

Die Schutzdauer steht in Korrelation zur Virulenz der
Vakzinationskeime (oder denen der Erstinfektion). Je
linger sie sich im Organismus halten kénnen, desta
linger hilt der Schutzeffekt an. Manche halten daher
eine Infektion fiir die wirksamste [mptung. Die BCG-
Keime sind  wegen ihrer Avirulenz zeitlich nur
beschrinkt anwesend, kénnen die protektive Situation
auch nur kurzzeitig aufrecheerlialien.

Fiir die Nutzung einer Vakzine als Impfstoff besteht
damit cine unangenehme Alternative: Ist sie avirulent,
wird sie schnell eliminiert, ist sie zu virulent, verur-

sacht sie vielleicht einen gewissen protektiven Effeke,

der aber gegeniiber der ducch die Virulenz gegebenen
Gefihrdung bedeutungslos ist.

Da bei der Impfung alle Bestandreile des Bakterienlei-
bes mit dem pganzen Keim pleichzeitip cingebrache
werden, treten wAllergice und »Protektione immer
gleichzeitig auf. Daraus wurde der Schlufl gezopen, dic
Sensibilisierung sei identisch mit der Prorektion oder
mindestens ein Ausdruck fiir deren Bestehen, Es gibt
aber mykobalkterielle Frakeionen (14, 20, 29, 39), dic

die typische, kurzzeirige Vedingerung der Uberlehens.
zeit beim Meerschweinchen bewicken (Proteknion),
ohne daf eine Auslosbarkei von Tuberkulincealkin-
nen (Allergic) zustande komrt, und solche, die eine
Reaktion auf Tuberkulin induzieren (Allerpie), aber
keinen Schutzeffek:.

~ Die Keimaufnahme erfolgt beim Menschen Gberwie.
gend durch Inhalation, Zur Vermehrung der Bakterien
kommt es offenbar nur, wenn diese von den Alveglar-
zellen phagozyriert werden. Ohne imtale Phagaayose
gabe es keine Tuberkulose. Nach Ingestion werden die
Bakterien digeriert. Geringe Mengen van Bakterien,
besonders avirulente, werden dabei abgebaur und
damit climiniert; grofiere vermehren sich und spren-
gen die Zelle (Mikrostreuung), woran sich die Auf-
nabme in andere phagozytierende Zellen anschliefst.
Welche Richrung emngeschlagen wird, encscheider sich
in erster Linie durch Zahl und Virulenz der ingerierten
Bakterien (10, 12, 31). Der Vakzinatonseffek: kénnte
demnach in der Steigerung der Dugcsuonsfemung
bestehen, die zur Verminderung der Keimazah fithrr.
Die experimentellen Befunde (30) sind divergent: es st
auch schwer entscheidbar, ob sie, selbst wenn sie
allgemicin zurtreffend waren, Beziehung zum General;.
sationsschutz beim Menschen haben,

— Eine besonders gefircheete Generalisationsfol ¢ st die
Wmm&mm zu
bearbeiten. Unter der grofien Zahl von Fillen im
»Indien-Trial« ist keine Meningitis aufgetreten, so daff
das Problem nicht beriicksichtigt werden konnte. Beim
sogenannten Libecker Ungliick (3, 21, 25), dem noch
heute erschiirternden, unfreiwilligen Experiment am
Menschen, wurden Neugeborene versehentlich mig -
einem virulenten Tuberkulosestamm nfiziert. Ven
den 250 Kindern starben 72 an der Tuberkulose,
davon 19 an Meningitis. 56% erkrankeen, erholien
sich aber {ohne Therapie), und 17% wurden tuberku-
linpusitiv ohne Krankheussymprome. Von den zur
gleichen Zeit peborenen 164 niche in den Versuch
genommenen Kindern ist keines an emer Tuberkulose
erkeankt. Welche speziellen Grinde das Eintreren
ciner Meningitis bewirken konnten, isc unbekanne,
— R R EWKED Kointen; it unbekanni,

Tuberkulinteaktion und Schurzimptung

Heure wird aus praktisch-organisatorischen Griinden i
manchen Gebieten die BCG-Impfung avch bei Kindern
durchgefihrt, die nachweislich oder vermutlich bereirs
mykobakeeriel| sensibilisiert, infiziert, mbuﬁrkuiinposmv
sind. Das ist fir diese meist ungetihrlich, weil der BCG-
Infekt als Zweitinfeks kleinzahlig und praktisch avirulen
ist. Methodisch bedenklich wird cs, wenn an solchen
Persnengruppen die Lefsung der BUG-mmptung gepite

wird. Die Reakrion auf Tuberkulin ist Ausdruck der
ecfolgren Infekrion, also ciner »nattirlichen« Sensihilisie-
rung, einer »natiicliche erworbenen Protekdon. Unter
solehen Bedingungen sind Aussagen iiber die Leistung
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o BCG-Implung oder ihres Leistunpsanteils natiirlich

acht moglich,

Selbst wenn vor der Impfung die » Tuberkulin-Negaci-
viviite festgescelle wird und nur die » Negativen« geimpft
werden, ist dic pebrauchliche Verfahrens- und Arbeirs-
sechnik kritisch zu betracheen. Um das Bestehen einer
sensibilisiernng mic Sicherheir auszuschlieBen, peniige
er Nachweis der Tuberkulin-Negativitit mit den heute
iebrituchlichen Vorschriften und Verfaheen nicht, Nur
Weakdonen iber 5 mm (DZK®), in manchen Lindern
sagar 10 mm, als »positive zu bewerten, heiflt-alle Re-
agenten mit weniger als § mm bei der lmplung als
~tuberkulin-negative einzustufen, obwohl sie auf natiirli-
« he Weise »geimpfre sind, Ein Schutzanteil, den der BCG
evleisrer haben kénnee, ist nicht differenzierbary in der
Prlolpsstatistik erscheinen dic Gesundgeblichenen aber
i der Gruppe'dcr durch die BCG-Impfung Geschiitzten,

ie Sensibilisierungspotenz der heute bekannten und
unterschicdenen Mykobakterienspezies ist uncerschied-
lich profl. Man weill eine Menge tiber die mit Tuberkulin
v weisbare, durch verschiedene Mykobakterienspezies
verursachre Sensibilisierung, sehr viel weniger dariiber,
wic die Sache bei Testung mit den sogenannten Myko-
hakrterinen (deir Tuberkulin-Analoga aus nicht-humanen
nnd nicht-bovinen Stimmen) und nach Sensibilisierung
dureh die (filschlicherweise immer noch) »atypische«
penanncen Stimme stehe (9).
Es wurde vermutet, daf solche atypischen My-
e von ihnen herbeigefiihrte »natiirliche« Sensibilisie-
J'l_ujblinschriinkcn oder sogar aufheben kdnnen (13, 26).
i‘xperimentell ist erwiesen (10, 11), dal8 die iminunogene
[ .cistung dieser Stimme — sofern sie Giberhaupt zusrande
rommr — gegen den tuberkuldsen Infekt experimentell
weit unterhalb der mit dem BCG erreichten Ebene bleibr;
wibt man mit atypischen Stimmen vorsensibilisierten Tie-
ren BCG hinzu, kommt immer nur der mit BCG erreich-
bare Schurz zustande, Die Leistung der BCG-lmpfung
" Linnte kaum verschleiert werden, weil der Leistungsan-
_der atypischen Stimme dafiir 2u gering ist (11), Fiir
vine  Urteilsbildung  geniigt  deren Vorkommen in
hestimmten Regionen nicht, Es mufl nachgewiesen sein,
dafl sie die Menschen tatsichlich sensibilisiert haben,

Schutzimpfung — Chemotherapie

Viir die Praxis brachte das Jahrzehnt 1950/60 eine grofle
Zdsor, Ejne hochwirksame Tuberkulose-Chemotherapie
wurde verhigbar. Seitdem gibt es Linder und Gebiete,
Jdie den Wert der BCG-Impfung gepen eine neue Alterna-
tive abwiigen miissen, und jene, die wegen der Nichover-
Iebarkeir einer wirksamen Chemotherapie auch heute
noch allein auf die BCG-lmpfung bauen miissen oder auf
sic verwiesen werden, Es war zu peifen, ob Vakzination

leursches Zeneralkomiree zur Bekamplung der Tuberkulose
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und Chemotherapie sich gegenseitig behindeen, stivrzen

oder sich prundsitzlich gegenseitig ausschlieficn. Die

gelegentlich zu horende Besorgnis, die Chemotherapie
kénne den Auofbau eines akriven, immunologischen

Systems unterbinden, hat sich als gegenstandslos erwic-

sen. Bei der Maus addieren sich beide Effekere.

Es bleibr der theoredsche Sonderfall, daff die Impl-
keime bei gleichzeitig gegebener Chemotherapie durci
den antmykobakreriellen Effekt an der Vermehrung
gehinderr oder vernichter werden konnren. Das ist prak-
tisch bedeutungslos oder beliebig zu beriicksichuipen und
zu vermeiden.

Will man di pidemiologisch einser-
zen, gehdren »Fallsuche« und wFallfindunp« dazu. Die
Tatsache, dal§ ein positiver Al-_sfmgcrkuhnrenk-
ton nach Impfung diagnostisch nicht verwertbar ise,
macht die konsequente Durchfihrung von Programmen
unméglich. Fallfindung mir Tuberkulin — eine andere
prakrikable gibt es nicht -- und BCG-Vakzination schhe-
[Sen sich gegenseitig aus.

n wenig entwickelten Lindern muff man sich fir die

BCG-Impfung oder die Chemotherapie entscheiden: eine

fortschrittliche, dem gegenwiirtigen Erfahrungsstand ent-

sprechende Tuberkulosebekampfung ist nur mit Hilfe
der Chemotherapie méglich.

In den Industrielindern hat die Unterlassung der BCG-
Impfung zwei groBe Vorreile:
— MitHilfe der Tuberkulinreaktion kénnen die Konver-

toren auf die einfuchste Weise eckannt, gegebenenfalls

praventiv behandelt und die Infektionsquellen aufge-
funden werden,

— Die zwangslaufig mehr und mehr in die allgemeine
Praxis idibergehende Tuberkulosebehandlung ist auf
mdglichst einfache, zuverlissige diagnostische Mecho-
den angewiesen. Man sollte dem Arzt die indikative
Aussage der Tuberkulinreaktion nicht  nehmen,
Initiale Tuberkulosen bei Kindern kénnen sonst leiche
iibersehen und die Frihbehandlung (die zugleﬁaue
Generalisation, damit auch die Meningitis verhiiter)
kann versaumt werden,

Kinder mit positiver Tuberkulinreaktion als »hehand-
lungsbediirftige« Tuberkulosen zu melden, ist allerdings
maflos ubertrieben und fithet zu absonderlichen Verzer-
rungen der Statistik.

Das »Indien-Trial«

Die wissenschaftliche Diskussian der vergangenen sechs
Jahrzehnte ist angefiillc mic kontroversen Ergebnissen.
Danach ist mic statstischen Arbeiten kleineren Umfan-
ges, gleich welcher Art, das Problem nicht enrscheidbar.
Es war daher an der Zeit, mit ciner GroBuntersuchung,
bei der moglichst alle Vorbehalte gegeniiber friheren
Untersuchungen schon vorsorphch durch die Versuchs-
anordnung ausgerdumt waren, eine Entscheidung herbei-
zufithren, Das ist durch die Weltgesundhensorganisation

in Stidindien (1) geschehen mic einem eindeurigen Ergeb-
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nis: Die BCG-Impfung hatte keinen protektiven Effekr in

epidemiologischer Hinstcht, Die Zahl der Erkrankren

war in der geimpften Gruppe gegeniiber der nicht

geimpfren leichr erhéhe,

Fiir die Anhiinger und Befiirworter der Impfung war
das Ergebnis des Indien-Trials Entriinschung und Uberra-
schung zugleich, Fiic dicjenigen, die die positiven
Befunde in der langen Vorgeschichre nicht beiseiredriin-
gen, aus wissenschaftlichen Griinden aber auch niche
einfach wdafiire oder »dagegens sein kénnen, war es cine
Information von besonderem Gewiche, weil bei dieser
Untersuchung einige der friher hiufigen methodischen
Fehler vermieden wurden.

Die BCG-Impfung war schon sehr friih niche nur ein
wissenschaftliches (immunologisches) Problem, sondern
auch Inhalc von »Politik« und »Glaubens, Gegeniiber
solchen Kriften hat die Wissenschaft einen schweren
Srand. Das zeigt sich auch in diesem Fall:

Eine Reihe von nicht sehr Giberzeugenden Argumenten
wurde pegen die Richrigkeit dieses Ergebnisses ins Feld
gefiihre: .

— atypische Stimme aus der Umgebung sollen cine
snatiirliche« lmpfung bewirkt und damir die Leistung
des BCG gehindert oder verschleiert haben,

— der Impfstoff soll quantitativ unzureichend gewesen
sein,

— die Tuberkulose soll nicht durch M. tuberculosis, son-
dern durch einen Stamm von geringerer Virulenz
zustande gekommen sein, )

~ die Zahl der Erkrankungen entsprach in beiden Grup-
pen nicht der Erwartung,

— unbekannte spezielle Fakroren bei der Immunantwort
oder Besonderheiten der epidemiologischen Situation
sollen sich negativ auf die BCG-Leistung ausgewirke
haben, ’

— die Untersuchung bezog sich nicht auf die Neugebo-

B:E:anys-
as sind Vermutungen und Meinungen, hestenfalls

Arbeitshypothesen; wiren es Tatsachen, kénnten sic in
ginzlich unbekanntem Ausmal auch bei fritheren Unter-
suchunpgen wirksam gewesen scin, die dann alle aus den
pleichen Griinden (ob mit positivem oder nepativem
Ergebnis) in Frage zu stellen wiren, Zweifellos hiitre man

diese Bedenken nicht vorgebrachr, wenni das Ergebnis der

Erwartung entsprochen hitte, obwohl die Faktoren,
awenn wirklich von Bedeutung, natiielich auch dann wirk-
sam pewesen wiren.

Es ist schwer vorstellbar, daft eine Methode, bei der so
unterschiedliche, sogar lokale Komplikationen unbe-
kannter, zum Teil nicht aufklirbarer Art gegeben sein
konnen, als einheitlich global anzuwendende Methode
gecignet ist.

Schluf

Die BCG-Impfung schiitzt nicht vor dem Risiko, infiziert
Zu_werden, gleich in welcher Form und fir welche

Y

Lebensalter sic angeboren wird. (Sie als cine Arc unspezi-
fischer Schutzimpfung, zum Beispiel segen bestimmee
Tumoren, zusitzlich nutzen zu wollen, beruht auf fal-
schen Vorstellungen von unspezifischen immunologi-
schen Leistungen des BCG. Die BCG-Impfung kann
damit nicht begriinder werden.)

Die BCG-lmpfung SU”MMECFHGC
Wirkung haben, aber es gibt dafiir keine Belege,

Unter der Pramisse, daR sie trotzdem irgendeine, wenn
auch nicht definierbare, spezifische oder unsnezifische,
wiinschenswerte Wirkung im Organismus des [nfiziecen
hat, bliebe zu priifen, ob der dabei erhoffie Nutzen in
einem verniinfrigen Verhiltnis zu den zu erwartenden
Schiidigungen steht, Die Antwor may fir die verschiede-
nen Linder verschieden sein: fur dic Bundtsgg]i!;hk
steht dicse Relation eindeutig zu Lasten einer Weiterfih-
rung der BCG-lmpfune (22, 23). Unter Berdcksichnipung
der bei uns gegebenen Lage schadet sie bei der minimalen
Zabl der Schiiizbaren mehr als sic niitzen kann (22). Die
immer wicder ins Feld gefithrie Schutawirkung gepen die
Meningitis ist durch Befunde nicht gestirzt, Die Zahl der
Meningitiden sinkt koncnuicrlich mit den Tuberkulose-
zahlen ab — mic den minimalen Schwankungen, wie gie
bei so klcinen absoluten Zahlen auf dem gegebenen
Populationshintergrund selbstverstiindlich sind (24).

Die Meningitis ist_gut behandelbar, Alles kommt —
nicht nur fiir sie — auf die rechrzeitige und richuge
Diagnose an: méglichst so frih, daf es zur Generalisa-
[iogﬁr_nght erst kommt, Die Bedeutuny der Tuberku-
linteaktion kann in diesem Zusammenhang nicht iber-
schitzt werden, Sie ist unentbehrlich; man darf sie durch
Schutzimpfung nicht wertlos machen. Ziel der Bemiihun-
gen kann nicht sein, méglichst viele twberkulinposity zu
machen, in der triigerischen Hoffnung, ihnen dadurch
Immunitit zu verleihen — immer weitere Teile der Bevol-
kerung tuberkulin-negativzu Ralten, ist die Aufgabe der
Zukunfr. Die heure gegebenen Maglichkeiien der
Behandlung zu nuczen ist wichtiger, als Hoffnungen in
die Wicksamkeit van Verfahren einer vergangenen Zeir
zu setzen. Wer gendtigr ist, sich aus verschiedenen Anlis-
sen mit den Ungliicksfillen nach BCG-lmpfung zu
beschaftigen — sie werden nicht immer publiziert und

merkwiirdigerweise auch nicht offiziell erfallt — mufe

b

deutlich aussprechen, daf die BCG-Implung nicht mchr
verantwortet werden kann. Sie bietet keine Fxpositions-
prophylaxe, und als Generalisationsprophylaxe wirde
ihre Gefdhrlichkeir selbst dann ihren Nurzen weir dber-
wiegen, wenn sie einen prakasch anwendbaren, immumi-
sierenden Effekt hite, Bei bedrohlichen, gelegendich
tédlich verlaufenden BCG-tiden wurde niche selien
behaupret, es habe sich um immunologisch defizienre
Fille gehandelt. Wenn diese Diagnose wirklich mit den
vorgegebenen Miteln gestellt werden konnte, wiire sic
eine Erklirung, keine Rechtfertigung — abgesehen davon
beweisen solche Fille, dafl die BCG-Impfung gerade das
nicht bewirkre, was man von ihr erwartete, nimlich eimne
Stmulicrung des immunologischen Apparates.
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Damit sind die Unterschiede zur Leistung von viralen
“Vakzinen gegen Virosinfekte deutlich: Diese sind hoch-
_\iw'/.ifisch und biulogis_ch etwas grundsirzlich anderes als
dic bei bakeeriellen Infektionen zu beobachrende unspe-
sifische »Infektionsimmunitice, oder auch die anticoxi-
«che Diphtherie- oder Tetanus-lmmunitit. Wir sollten

Jas Kapirel der verpeblichen Bemithungen umi bakrerielle |/

schutzimpfungen  beenden, deren Aussichtslosigkcitf
obert Koch erkannr harre,

Sehon

" Mic Sutherland (36) kann man eine Alternative von
schutzimpfung und Chemotherapie schen. Letztere redu-
-;,'il_-]’{ die Keimzahl schnell, schiitzt den Kranken dadurch
vor weiterer Generalisation, wirkt durch Verschluf der
steenquellen epidemiologisch prophylaktisch. Mit dem
AbschluB der Therapie hinterlidft sic durch die mit dem
Infekt vielleicht zustande gekommene wnaciirliche« Imp-
fung zum guten Ende auch noch eine »natiirliche« Immu-
pitdt. Ist Vorbeugen besser als Heilen, dann ist bej der
“Tuberkulose Heilen die beste Vorbeugung. Die Therapie

- erfollt alle mit der Schurzimpfung verbundenen Erwar-

weic als diese,

rungen sicherer, zuverlissiger und in wesentlich kiirzerer
£ ung

So bleibt dem Arzt fiir das gleiche Ziel die Wah
swisehen dcfn_aus alter Gewohnheit Echoffien und dem
(;esicherten; sie kann nicht schwierig sein.
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20, Sitzung der stdndigen Impfkommission

des Bundesgesundheitsamtes

Empfehlung zur Tuberkulose“SChutzimnfunq Neugehorener

Die Stdndige Impfkommission hat wihrend ihrer 20. Sitzung am

2
18,./19.11.82 erneut das Thema Tuberkulose—Schutzimpfunq oY -
drtert. Nach Anh®rung externer Sachverstdndiger und nach
eingehender Analyse verschiedener Tuberkulo atistilken
kam die Kommission mehrheitlich zu dem Ergebnis, ihre
fritheren Empfehlungen einer gezjielten BCG-Impfung wegen des

bestdndigen Rickganges der Tuberkulose~Neuerkrankungen - auch
in Anbetracht der leichten Zunahme der Tuberkuloseinzidenz
bei den 1-5-jdhrigen - aufrecht zu erhalten. Es wird daher
nur die Impfung bescnders tuberkulosegefihrdeter Neuge-

borener angeraten:

1. Neugeborene, in deren Wohngemeinschaft bzw. in deren

engerem Lebensraum ein ansteckungsfdhiger Tuberkulose-
fall vorhanden ist und

2. Neugeborene, deren Eltern aus Staaten mit erhéhter

Tuberkuloseinzidenz (z.B. aus der Tiurkei) stammen.

3. in Verwaltungsbezirken (Kreisebene) mit iberdurchschnitt-
licﬁ hoher Tuberkuloseinzidenz (z.B. iiber dem anderthalb-
fachen des Landesdurchsqhnittes) ist_im Rahmen einer
Schwerpunktbekdmpfung neben FallfindungsmaBnahmen und

prdventiver Chemotherapie eine Impfung aller Neugehorenen
ZU erwdgen.

Der impfende Arzt muf diese Gesichtspunkte berlicksichtigen
und in eigener Verantwortung gegeniiber dem Risiko einer

Impfkomplikation abwigen.
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rechnen, dan bei der allgemeinen Publizitidt deg Tuberkulose-

problems die Neigung zur Feststellung einer Exk

bei geringerem objektivem Befund zunimmt

rankung auch

Impfschutz und Nebenwirkungen

T R e e e e e S S R Y et e R

Der Grad der Schutzwirkung der BCG-Impfung wird nicht einheit-

lich beurteilt, Bei vier randomisierten Feldstudien
(zuletzt in Madras 1968 - 19711

seit 1947
schwankten die Ergebnisse
zwischen 77 % und Null, Studien Uber die Wirksamkeit der

Impfung bei Neugeborenen liegen nicht vor, Es wird vor allem

der Schutz vor einer Generalisation der Infektion erhofft

(Verhlitung der Meningitis tuberculoss und Miliartuberkulosel.

Tuberkulose~Superinfektionen und alle Erkrankungsformen dar
Tuberkulose sind trotz Impfung méglich. Auf jeden Fall fihrt

sitiven Tuberkulin-
reaktion,

Auch nach Einfithrung des neuen, stdrker verdiinnten BCG-Impf -

stoffes der Behringwerke werden weiterhin Nebenwirkungen, die
Uber das ibliche Mag (Impfulcus, regionale Lymphknoten-
schwellung) hinausgehen, beobachtet. seit 1977 sind zahlreiché
abszedierende Lymphadenitiden berichtet worden. Impfstoffbe-
dingte Osteomyelitiden und generalisierte Lymphadenitiden
wurden seit 1978 nur noch vereinzelt beohachtet, Damit ist
aber bei Impfung wvon Sduglingen mit angeborenen Immundefekten
zu rechnen, Der Hersteller, gibt eine Komplikationsrate bis

24 0,3 % an. In anderen Lindern sind abszedierende Lymph-
knotentuberkulosen in einer Hiufigkeit von | : 1000 - 2000
und Knochentuberkulosen von 1 : § 000 bhis 100 000 BCG-
Impfungen festgestellt worden. Aus dem Gesagten geht her-
vor, daf die Schutzwirkung des BCG-Impfstoffes im Vergleich
mit Imnfstoffen aqegen andere Krankheiten unbefriedigend und

die Rate der Nebenwirkungen bemerkenswert hoeh dst .
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Die Hiufigkeit der verschiedenen meldepflichtigen Formen
der Virushepaticis bei Kindern und Erwachsenen ist
aus Tab. 5 zu ersehen; hier zeigt sich ebenfalls, dafl diese
Erkrankungen im Erwachsenenalter iberwiegen.

Auch bei der Poliomyelitis ist die Gefihrdung von
Kindern in der Bundesrepublik Deutschland heute wesent-
lich geringer als bei Erwachsenen, so dafl die deutsche
Bezeichnung dieser Krankheit »spinale Kinderlihmunge
eigentlich nicht mehr zutreffend ist. In den letzten fiinf Jah-
ren ist kein deutsches Kleinkind mehr auf Grund einer
Infektion im Inland an einer Poliomyelitis erkrankt. Die
wenigen aufgetretenen Fille betreffen Auslinder - vor allem
Gastarbeirter, die in threm Heimatland nicht geimpft worden
waren —, und Deutsche, die sich in Lindern, in denen die
Poliomyelidsvirusinfektion noch hiufig ist, angesteckr hat-
ten (WEeise u. Poun 1984). Daraus geht hervor, dafl die
intensive Durchimpfung unserer Kinder erfolgreich war,
Entsprechende Bemithungen miissen verstirkt und auf Aus-
inderkinder sowie Erwachsene, die in warme Linder rei-
, ausgedehnt werden.
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Uber die Titigkeit der Impfkommissionen des Bundesgesundheitsamtes, insbe-
sondere der Stindigen Imptkommission (1972-1983)

Von Hans-JoacHim WEISE

Zusammenfassung

.s Bundesgesundheitsame und seine Vorliufer haben sich
wiederholt mit Impfproblemen auseinandergesetzt und Gut-
achten erstellt sowie Empfehlungen versffentlichy, die den
Gesundheitsbehdrden und der Arzteschaft als Entschei-
dungshilfen gedient haben. Nach Neugriindung des Bundes-
gesundheitsamtes 1952 stand zunichst die Pockenimpfung
im Vordergrund, daneben wurden Gutachten zur Poliomye-
litisimpfung (1959), zur Masernimpfung (1969) sowie zur
Rételn- und Keuchhustenimpfung (1972) publiziert, die von
jeweils neu berufenen Kommissionen erarbeitet worden
waren.

1972 machten die Pockenbekimpfungserfolge eine erneute
Erorterung des Pocken-Impfgesetzes erforderlich. Dies
fithrte zur Grilndung einer Stindigen Impfkommission
(STIKO), um in Zukunft alle anfdllenden Impfthemen unter
gleichen Gesichtspunkten und gegenseitiger Abstimmung
bearbeiten zu kénnen. Die Arbeitsergebnisse der STIKO
fuhrten zur stufenweisen Abschaffung des Pocken-Tmpfge-
setzes. Empfehlungen zur uneingeschrinkten Impfung
gegen Masern, Roteln und Mumps im Kleinkindesalter und
zur gezielten Impfung gegen Hepatitis B standen danach im

Summary

Activities of the Vaccination Advisory Committees of che
Federal Health Office: The Standing Committee on Vaccina-
tion (1972-1983)

The Federal Health Office and its predecessors have repea-
tedly considered problems of vaccination, provided corre-
sponding expert opinions and published recommendations
which have served as an aid in decisions to be taken by
health authorities and physicians. Following the formation
of the Federal Health Office in 1952, work concentrated
upon expert opinion on poliomyelitis immunization (1959),
then expert opinion on measles vaccination (1969) as well as
on rubella and whooping cough vaccination (1972) was
published, based on the work of committees specially esta-
blished for such purpose.

In 1972, the success of smallpox control made it necessary
to re-consider the Act on Smallpox Vaccination. This
resulted in the formation of a Standing Committee on Vac-
cination (German abbr, STIKO), to permit a future consid-
eration of all vaccination-related subjects from an identical
angle and by mutual consultation. The results of the acuvi-
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oder inakuvierten Viren. Die Nutzen-Risiko-Abschitzung
ist deshalb bei den bakteriellen Impfungen besonders
schwierig. Das wichtigste Argument, was dabei fiir die Imp-
fung spriche, ist, daft nicht immer die.rechtzeitige Diagnose
fiir den wirksamen Einsatz der Chemotherapie gewihrlei-
stet Ist. :

Ein Impfschaden wicgt demgegeniiber deshalb besonders
schwer, weil er ein vorher gesundes Kind bernifft, von dem
man nicht weifl, ob es jemals die betreffende Infektions-
krankheit erworben hidtue (und dann doch rechizeitig
erkannt und behandelt worden wire). Trotz der Unsicher-
heit der Morbiditits-, Impf- und Impfschadensstatistiken ist
die Anwendung mathematsch-statistischer Rechenmodelle
moglich und erfolgt, um die Nutzen-Schaden-Relation zu
ermitteln, Der Autor bekennt, daf deren Ergebnisse ihn
icht {iberzeugt haben, weil manche Variable nicht beriick-
sichtigt wurde oder werden konnte. Ahnliches gilt fiir
Rechenmodelle tiber den epidemiologischen Einflufl von
Schutzimpfungen oder Kosten-Nutzen-Analysen von Imp-
.fungen. Zweifellos sollen und kénnen solche Berechnungen
als Hilfsmittel bei der Bewertung herangezogen werden.

Bei der Bewertung von Impfungen und Impfschiden spielt
auch noch die Gewichmung der verschiedenen Infekrions-
krankheiten untereinander eine Rolle. Unter dem Eindruck
der Pockenbedrohung und der risikoreichen Pockenschutz-
impfung muflten z.B. die Masern als harmlose Kinder-
krankheit und die Impfschiden z. B. nach der Keuchhusten-
schutzimpfung durchaus als tolerierbar erscheinen. Mit dem
Verschwinden der grofien Seuchen erlangten andere Infek-
tionskrankheiten einen relativen Bedeutungszuwachs. Ahn-
lich verhielt es sich mit den Impfschiden, ihr Gewicht wuchs
in den Augen der Offentlichkeic und der Arzreschaft vor
dem Hintergrund des tberwiegend harmlosen klinischen
Verlaufs und der Therapierbarkeit der betreffenden Krank-
heiten. Es missen also auch psychologische Griinde bertick-
sichrigt werden.

Grundsirtzlich kann man sich die Frage vorlegen, ob nicht
die Priifung der Impfstoffe auf Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit durch das Paul-Ehrlich-Institut gentgt und die
Anwendung den Gesundheitsbehtrden und niedergelasse-
nen Arzten tiberlassen werden kann, ohne dafl es weiterer
Empfehlungen und Richtlinien bedarf. Jedoch wurde bereits
auf die mit der »dffentichen Empfehlung« verbundenen
Konsequenzen hingewiesen, die einen allgemeinen Konsen-
sus wilinschenswert erscheinen lassen. Dariiber hinaus ist es
bei der Vielfalt der Impfungen, ihren unterschiedlichen
Indikationen und Kontraindikationen fir den impfenden
Arzt schwierig, ohne einen Leitfaden die richtigen Maflnah-
men durchzuftthren. Deshalb sind Anwendungsempfehlun-
gen erforderlich, die in Gestalt von Impfkalendern cin
schnelles Auffinden von Impfindikationen geordnet nach
dem Lebensalter ermoglichen; die STIKO har solche Impf-
pline fiir Kinder und Erwachsene durch Zusammenfassung
ihrer Empfehlungen erstellt.

Leitgedanken fiir die Aufnahme eines Impfthemas auf die
Tagesordnung der STIKO sind, dafl sich die betreffende
Impfung gegen eine Krankheit richtes, die hiufig vorkommt
oder eine Epidemiegefahr darstellt, hohe Letalivit aufweist
oder schwerwiegende Folgen nach sich ziehen und nicht
durch andere Mafinahmen verhtitet oder wirksam bekimpft

werden kann. Diese Schutzimpfung mufl dartber hinaus ein
viel geringeres Risiko als die zu verhistende Krankheir dar-
stellen und einen méglichst langdavernden Schutz hinterlas-
sen (nach Scuir). Impfungen, fir die solche Kriterien nicht
zutreffen, kénnen zwar nach Zulassung angewendet wer-

den, bediirfen aber keiner behordlichen Regelung oder
Empfehlungen.

Es konnen in diesem Beitrag nicht alle Entscheidungskrite-
rien erortert werden, die zu den Empfehlungen der STIKO
gefithrr haben, vielmehr nur einige grundsitzliche Erwigun-
gen dargestellt werden. Die Ergebnisse sind zuletzt 1983
zusammenfassend  rtabellarisch  im  Bundesgesundheits-
blart 26, Nr. 5, S. 128132, publiziert worden; dort sind wei-
tere Fundstellen der einzelnen Empfehlungen und ihrer
Begriindungen angegeben, fiir vorliegenden Beitrag wurden
sie noch einmal in einer Kurzfassung (Tab.) zusammenge-
stellt. Den Beschliissen wurden die Erfahrungen und For-
schungsergebnisse der Mitglieder, in- und auslindische Sta-
tisttken und Vertffendichungen sowie die Rarschlige -
zusitzlich  eingeladener Sachverstindiger und  Giste
zugrunde gelegt. Das Paul-Ehrlich-Institut war stets durch
seinen Prisidenten oder einen fachkundigen Mitarbeiter
vertreten, desgleichen bei den meisten Sitzungen der Fachre-
ferent des Bundesministers fiir Jugend, Familie und Gesund-
heit. Die Beschlisse wurden mit iberwiegender Mehrheit
gefaflt, gelegentlich Minderheitsvoten publiziert, auf jeden
Fall abweichende Meinungen prowkolliert.

Schiuﬁbemcrkungcn

Wihrend des zwslfjihrigen Bestehens der STIKO hac sich: |
ein grundlegender Wandel des Impfspekirums vollzogen.
Die einzige Pflicht-Impfung, die Pockenschutzimpfung,
wurde etappenweise abgeschafft, paralle] zu den Erfolgen
des weltweiten Pockenbekimpfungsprogramms. Unter den
nunmehr ausschlieflich freiwilligen Schutzimpfungen riick-
ten diejenigen gegen die virusbedingten Volkskrankheiten
wie Masern, Rételn und Mumps in den Vordergrund, die
STIKO empfahl sie als Kombinationsimpfung im Klein-
kindalter. Die Dringlichkeit der Poliomyelitisschluckimp-
fung blieb unbestritten. Als vorliufig leczier Hohepunk:
wurde die Hepatitis B-Impfung eingefithrt und einem defi-
nierten Personenkreis empfohlen. Damit ist die Priventon
einiger weitverbreiteter viraler Infektionskrankheiten mit
z. T. erheblichen Folgeschiden unter der Voraussetzung
einer entsprechenden Akzeptanz durch die Zielgruppen
moglich geworden. Die. medizinischen, rechtlichen und
technisch-organisatorischen Voraussetzungen fur Impfkam-

pagnen wurden geschaffen, iibriggeblieben ist die Kosten-
frage.

Weniger eindeutig und iiherzeugend hat sich die Siwation
auf dem Gebiet der Schutzimpfungen gegen bakeerielle
Infektionskrankheiten entwickelt. Trotz stetigem Morbidi-
vitsriickgang bei der Tuberkulose und giinstiger spezifischer
Therapiemoglichkeiten gelang es nichr, einen vollstindigen
Konsensus iiber den Umfang priventiver Maflnahmen zu
erreichen. Die STIKO hat wihrend ihres Bestehens dreimal
in wechselnder Zusammensetzung eine stark eingeschrankee
Indikation fur die BCG-Impfung empfohlen. Ahnliches gilt
fir die Keuchhustenschutzimpfung, deren Rate an ernsten
Komplikationen im Vergleich zum Nutzen der Impfung der




