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Gibt es in Deutschland zugelassene
Impfstoffe mit direktem Wirkungsnachweis?

Die Auskunft des Robert-Koch-Instituts (RKI) als zustdndige Bundesbehorde fir die Be-
kampfung von Infektionskrankheiten (siehe Seite 13) brachte mich auf den Gedanken, beim
Paul-Ehrlich-Institut (PEI), der Zulassungsbehdrde fur Impfstoffe, nachzufragen, bei welchen
Impfstoffen man — neben dem fragwurdigen Antikdrpernachweis — tberhaupt einen direkten
Wirkungsnachweis in Form einer Nichterkrankung von den Herstellern gefordert und erhal-
ten hat. Das Ergebnis ist erntichternd: Die Frage nach bekannten Studien beztiglich der Aus-
sagekraft des Antikorper-Titers beantwortete die Behorde erst gar nicht. Auf eine Liste der
Impfstoffe mit direktem Wirkungsnachweis warte ich nun — trotz Einschaltung eines Rechts-

anwalts — seit Uber einem Jahr.

Meine Anfrage per Email an
das PEl am 13. Mai 2006
Anfrage nach dem Informations-
freiheitsgesetz zum Infektions-
schutz durch Antikorper

Sehr geehrte Damen und
Herren,

als alleiniges Kriterium fur den
Nutzennachweis von Impfstoffen,
die von lhrer Behdrde zugelassen
werden, dient ein als ausreichend
angesehener spezifischer Antikor-
perspiegel im Blut des Impflings
bzw. Impfkandiaten.

Falls diese Einschatzung zu-
trifft, habe ich hierzu folgende Fra-
gen:

1. Ist der Zusammenhang zwi-
schen dem als ausreichend angese-
henen AK-Spiegel und der Immu-
nitat 100%ig?

2. Wenn nein, auf wie viel Pro-
zent beziffern Sie den Anteil der
Impfversager trotz ausreichendem
AK-Spiegel?

3. Nennen Sie mir bitte die fur
das PElI maligebenden wissen-
schaftliche Grundlagenstudien
bzw. Publikationen, die den Zu-
sammenhang zwischen AK-Spiegel
und Immunitét (im Sinne von tat-
sachlicher Nichterkrankung Uber
einen langeren Zeitraum) belegen.
mit freundlichen Grif3en
Hans U. P. Tolzin

Meine Ruckfrage per Email
an das PEl am 23. Mai 2006
Sehr geehrte Damen und Herren,
ist meine untenstehende Email an-
gekommen?

mfg

Tolzin

Antwort des PEI per Email
vom 26. Mai 2006
Sehr geehrter Herr Tolzin,

Zu lhren Fragen kann ich Ih-
nen Folgendes mitteilen: Ihre Ein-
schétzung, als alleiniges Kriterium
fur den Nutzennachweis von Impf-
stoffen, die vom Paul-Ehrlich-In-
stitut zugelassen werden, diene ein
als ausreichend angesehener spe-
zifischer Antikorperspiegel im Blut
des Impflings bzw. Impfkandiaten,
trifft nicht zu.

Ausfuhrliche Informationen
zur Kklinischen Beurteilung von
Impfstoffen, u.a. im Hinblick auf
Immunogenitat, Wirksamkeit und
Sicherheit, finden Sie in einem
europdischen Leitfaden: ,Note
for Guidance for the Clinical Eva-
luation of New Vaccines®. Dieser
Leitfaden kann im Internet auf
den Seiten der Europaischen Arz-
neimittelagentur EMEA abgerufen
werden:

http://www.emea.eu.int/pdfs/
human/vwp/16465305en.pdf

In diesem Leitfaden wird zu-
dem auf weitere regulatorische
Dokumente verwiesen, wie z.B. die
WHO Guidelines on Nonclinical
Evaluation of Vaccines®, die eben-
falls im Internet zur Verfigung
stehen:

http://www.who.int/biologi-
cals/publications/nonclinical _
evaluation_vaccines_nov_2003.
pdf

und verschiedene ICH-Gui-
delines (ICH = International
Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Re-
gistration of Pharmaceuticals for
Human Use ). Auch diese Texte

von Hans U. P. Tolzin

stehen im Internet zur Verfligung:
http://www.ich.org/cache/com-
po/276-254-1.html

AbschlieBend darfich Sie darauf
hinweisen, dass lhre Anfrage nicht
die Kriterien des Informationsfrei-
heitsgesetzes erfullt. Die von lhnen
gewinschten Informationen sind
offentlich zugénglich, es handelt
sich dabei nicht um amtliche Un-
terlagen oder Informationen des
Paul-Ehrlich-Instituts.

Mit freundlichen GriiRRen
Im Auftrag
Dr.S.S.

Meine weitere Anfrage per
Email an das PEIl am 21. Nov.
2006

Sehr geehrte Frau Dr. S.,
ich bitte um eine vollstandige (1)
Liste der derzeit zugelassenen
Impfstoffe, bei denen Uber eine Se-
rokonversion* hinaus die tatsich-
liche Nichterkrankung Geimpfter
nachgewiesen wurde. Ich bitte
um eine Eingangsbestatigung und
Bearbeitung meiner Anfrage bis
Dienstag, den 5. Dezember 2006.
mfg
Tolzin

Kommentar:

Kritische Anfragen an Bundes-
behdrden sind erfahrungsgeman
ein Geduldsspiel. Meinem oben
zitierten Schreiben ist moglicher-
weise ein leichtes Genervtsein an-
zumerken. Optimal ist das nicht,
denn am anderen Ende sitzen ja
fuhlende Menschen, die grund-
satzlich ein Anrecht auf respekt-
vollen Umgang haben und denen
man nicht grundséatzlich Unwillen
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Kinder sind uns anvertraut kleine Menschn und die Zukunft dieser Welt. ie Impfstoffe enthalten Krank-
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heitserreger und zahlreiche giftige Stoffe, die zu schweren Impfschaden oder auch den Tod fihren kénnen. Kénnen wir uns
mit weniger zufriedengeben als mit direkten und unzweifelhaften Beweisen fur ihren Nutzen?

im Umgang mit unseren Anliegen
unterstellen kann. Wie heil3t es so
schoén: Wie man in den Wald hi-
neinruft, so schallt es zurick. Ich
kann potentiellen Nachahmern
deshalb nur raten, im Zweifelsfal-
le vor dem Absenden noch einmal
driber zu schlafen.

Da die Behdrde auf mein obiges
Schreiben nichtreagierte, schaltete
ich nun meinen Rechtsanwalt ein:

Ruckfrage meines Rechtsan-
walts per Brief an das PEI am
28. Jan. 2007
Sehr geehrte Damen und Herren,
wie Sie wissen, vertrete ich die
Interessen von Herrn Hans Tolzin.
Mein Mandant hatte mit Email
vom 21. Nov. eine ergdnzende Fra-
ge zu obigem Thema gestellt, wobei
ichwegen aller Einzelheiten auf die
beigefugte Anfrage verweise. Hie-
rauf hat er bis heute leider keine
Antwort erhalten. Ich darf Sie des-
halb hoflich um nunmehr baldige
Antwort bitten. Als Termin hierftr
habe ich mir den 15. Feb. 2007 vor-
gemerkt.
mit freundlichen GriuRen
R .V., Rechtsanwalt

Ablehnung meiner Anfrage
per Brief am 12. Feb. 2007

Sehr geehrter Herr Rechtsan-
walt V.,

1. Der Antrag lhres Mandanten
Hans U. P. Tolzin auf Uberlassung
einer ,vollstdndigen (!) Liste der
derzeit zugelassenen Impfstoffe,
bei denen Uber eine Serokonversi-
on hinaus die tatsachliche Nicht-
Erkrankung Geimpfter nachge-
wiesen wurde” vom 21. Nov. 2006
wird abgelehnt

2. Kosten werden nicht erho-
ben

Begriindung: (...) Der Antrag
ist abzulehnen, weil im Paul-Ehr-
lich-Institut keine ,vollstandige
() Liste der derzeit zugelassenen
Impfstoffe, bei denen Uber eine Se-
rokonversion hinaus die tatséch-
liche Nicht-Erkrankung Geimpfter
nachgewiesen wurde, existiert.

Nach § 1 Abs. 1 Informations-
freiheitsgesetz besteht ein An-
spruch auf Zugang zu vorhandenen
amtlichen Informationen. Das
Informationsfreiheitsgesetz  gibt
dem Burger keinen Anspruch da-
rauf, dass Informationen nach sei-
nen Winschen zusammen gestellt

werden. Herr Tolzin hat mithin
keinen Anspruch darauf, dass das
Paul-Ehrlich-Institut die von ihm
gewiinschte Liste erstellt. Im Ub-
rigen ist Herrn Tolzin aus anderen
Antworten des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts bekannt, dass das Paul-Ehr-
lich-Institut nur fur die Zulassung
eines Teils der in Deutschland ver-
kehrsfahigen Impfstoffe zustandig
ist.

Die verspatete Auskunft der
Anfrage vom 21. Nov. 2006 bitte
ich zu entschuldigen. Als einfache
schriftliche Auskunft ist der Be-
scheid nach Nr. 1.1 des Gebuhren-
und Auslagenverzeichnisses zu § 1
Abs. 1 der Informationsgebihren-
verordnung gebuhrenfrei.

Rechtsbehelfsbelehrung: Gegen
diesen Bescheid kann innerhalb
eines Monats nach Bekanntgabe
Widerspruch erhoben werden. Der
Widerspruch ist beim Paul-Ehr-

i Worterklarungen

Serokonversion:
Anstieg des Antikorpertiters im
Blut

Netzwerk fur unabhéanige Impfaufklarung ¢ 70771 Echterdingen  Marienstr. 9 « Fon 0711/7941319-1 « Fax-2 « www.impf-report.de

—-15—



Marz/April 2007

impf-report

lich-Institut, Bundesamt fur Sera
und Impfstoffe, Paul-Ehrlich-Str.
51-59, 63225 Langen, schriftlich
oder zur Niederschrift einzulegen.
Mit freundlichen GriiRRen

Im Auftrag

W.

Wiederspruch meines
Rechtsanwalts am 15. Feb. 07
Sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke lhnen fur Ihre rasche
Reaktion auf mein Schreiben vom
28.01.07. Mit dem Inhalt Ihrer
Antwort kénnen wir indes in kei-
ner Weise einig gehen. Vielmehr
erhebe ich gegen lhren Bescheid
vom 12.2.07 namens und im Auf-
trag meines Mandanten WIDER-
SPRUCH.

Die Anfrage meines Mandanten
lautete in der Tat: ,Ich bitte um
eine vollstéandige (!) Liste der der-
zeit zugelassenen Impfstoffe, bei
denen Uber eine Serokonversion
hinaus die tatsachliche Nichter-
krankung Geimpfter nachgewie-
sen wurde."

lhre ablehnende Begrindung
kann ich nur so verstehen, dass
Sie die Anfrage Uber ihren Sinn
hinaus interpretieren und ihr ei-
nen Inhalt beimessen, der ihr
nicht zukam.

Mein Mandant hatte bekannt-
lich um Ubermittlung von Un-
terlagen des PEIl gebeten, aus
denen hervorgeht, bei welchen in
Deutschland zugelassenen Impf-
stoffen der Wirkungsnachweis
nicht nur durch die als ausrei-
chend angesehene Bildung von
spezifischen Antikérpern, son-
dern dariber hinaus durch den
Nachweis der tatsachlichen Nicht-
erkrankung gefuhrt wurde. Nach
verschiedenen ihm erteilten Ant-
worten erklarte er schlieBlich, er
verstehe die Situation dahin, dass
es keinen in Deutschland zuge-
lassenen Impfstoff gebe, bei dem
Uber eine nachgewiesene Sero-
konversion hinaus die tatsachliche
Nichterkrankung als Wirkungs-
nachweis vorliegt.

Dem widersprach Frau Dr. S.
aus lhrem Haus und zahlte zum
Beleg einige Beispiele fur solche
Impfstoffe auf. Dies griff mein
Mandant auf; es ging ihm aber
eben nicht um einige Beispiele aus
Ihrem Haus, sondern es geht ihm

um alle in Threm Haus bekannten
Impfstoffe dieser Art.

Sie haben natirlich Recht mit
Ihrem Hinweis, dass das PEI nur
fur die Zulassung eines Teils der
in Deutschland verkehrsféhigen
Impfstoffe zustandig ist, es ist aber
jedenfalls davon auszugehen, dass
das PEI auch Informationen tber
derartige nicht von ihm zugelas-
senen Stoffe hat.

Mein Mandant meinte mit sei-
ner Frage also nichts anderes als:

— Das PEIl hat Aufzeichnungen
Uber derzeit in Deutschland zu-
gelassene Impfstoffe, bei denen
Uber eine Serokonversion hinaus
die tatsachliche Nichterkran-
kung Geimpfter nachgewiesen
wurde (z.B. durch langfristige

Nachbeobachtungen, Verglei-
che mit Ungeimpften oder Pla-
zebogruppen).

Unter tatséchlicher Nichter-
krankung* versteht mein Man-
dant, dass die Krankheit, gegen
die geimpft wurde, mit ihrem
typischen klinischen Symptom-
bild tatsachlich nicht ausgebro-
chen ist, also nicht etwa nur
den negativen Labornachweis
spezifischer Erreger, die fur die
Krankheit verantwortlich ge-
macht werden. Der von Frau Dr.
S. beispielhaft angefuihrte Impf-
stoff GARDASIL fallt demnach
nicht darunter.

— Diese Impfstoffe mdgen vom
PEI oder von anderer Stelle zu-
gelassen worden sein

— Mein Mandant mdchte gerne
Auskunft Gber alle beim PEI
vorhandenen Aufzeichnungen
in Bezug auf diese Impfstoffe

— Dabei reicht fur die Zwecke die-
ser Anfrage die Art und Weise
der Beantwortung, wie Frau Dr.
S. sie in Bezug auf einige Bei-
spiele gewahlt hatte, aus

— Mein Mandant legt jedoch Wert
auf Vollstéandigkeit in dem Sinn,
dass sich die Auskunft auf samt-
liche einschlagigen, in Deutsch-
land zugelassenen Impfstoffe
bezieht, Uber die beim PEI Auf-
zeichnungen vorhanden sind,
gleich ob die Zulassung durch
das PEI erfolgt ist oder nicht.

Dieser Inhalt des Auskunftsbe-
gehrens meines Mandanten er-

gibt sich ohne weiteres aus dem
Gesamtzusammenhang. Auch bei
Vollzug des Informationsfreiheits-
gesetzes gelten die allgemeinen
Auslegungsregeln. Ich gehe davon
aus, dass zur Erledigung des Wi-
derspruchs die Auskunft nun ohne
weiteres erteilt werden kann.

mit freundlichen Grufl3en

gez.R. V.

Rechtsanwalt

Keine Reaktion des PEI
bis 1. Juni 2007

Schreiben meines Anwalts an
das PEI am 1. Juni 2007

Sehr geehrte Damen und
Herren, ich komme zuriick auf mei-
nen Widerspruch vom 15.02.07 ge-
gen lhren Bescheid vom 12.02.07.
Leider ist hierauf bis heute keine
Reaktion erfolgt. Ich muss Sie nun
hoflich um baldige Bearbeitung
bitten. Andernfalls bliebe mir nur
der Rat an meinen Mandanten,
gerichtliche Hilfe in Anspruch zu
nehmen.

Mit freundlichen GrifR3en

gez. R.V.

Ausblick:

Ich personlich gehe davon
aus, dass es keinen Impfstoff in
Deutschland gibt, bei dem ein di-
rekter Wirkungsnachweis vorliegt
und das PEI deshalb auch keinen
entsprechenden Impfstoff benen-
nen kann. Naturlich gibt man dies
nur sehrungernzu, denneskénnte,
wenn es publik wiirde, dem viel be-
schworenen Impfgedanken scha-
den. Ein Gerichtsverfahren kann
das PEI in dieser Sache eigentlich
nicht gewinnen. Das fallige Ein-
gestandnis ware also allenfalls
aufschiebbar und mit einem verlo-
renen Prozef verbunden.

Vermutlich wird die Behdrde
spatestens bei der Klageankin-
digung einrdumen, dass meine
Annahme von den fehlenden di-
rekten Wirkungsnachweisen kor-
rekt ist. Oder aber man wird ein
paar Impfstoffe nennen, wie z.B.
Gardasil, bei denen es zwar einen
Vergleich zwischen Geimpften und
Ungeimpften gegeben hat, dieser
jedoch auf rein hypothetischen La-
borparametern beruht.
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