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Am 21. Mai 2006 hatte ich das PEI um die Meldedaten von Impfkompli-
kationen der Jahre 1987 bis 2005 gebeten (siehe IFG-Anfrage Nr. 04,
www.impf-report.de/jahrgang/2007/23.htm oder impf-report Zeit-
schrift Nr. 32). Erhalten hatte ich die Daten der Jahre 1992 bis
2005. Die Erhebung der Zahlen ab 1987 bis 1991 sei jedoch zu auf-
wendig.

Das Paul-Ehrlich-Institut ist die zustdandige Bundesbehdrde fiir
Impfstoffsicherheit. Dass man dort jahrelang die Meldungen von
Impfkomplikationen einfach nur der Reihe nach in Ordner abgelegt,
aber nicht weiter ausgewertet hat - denn das legt die Antwort der
Behdrde nahe - konnte ich kaum glauben. Mein Rechtsanwalt erhob
deshalb Widerspruch, der jedoch vom PEI abgelehnt wurde.

SchlieRlich erhob ich Klage vor dem Verwaltungsgericht. Nun plotz-
lich bot mir das PEI Inhaltsverzeichnisse der entsprechenden Ordner
an, in denen die Komplikationsmeldungen des umstrittenen Zeitraums
abgelegt waren und aus denen ich auf Wunsch weitere Informationen
anfordern kdnne.

Jetzt musste ich glauben, dass die Behorde tatsdchlich aus den Jah-
ren 1987 bis 1991 keine statistischen Daten vorliegen hat. Da mir
die vergangenen Jahre nicht so wichtig waren wie die aktuellen,
nahm ich das Angebot eines Vergleichs an. Das PEI ibernahm die
Halfte der Anwaltskosten und ich zog meine Klage zurick.

Aus Verbrauchersicht bewirkt das Verhalten des PEI einen enormen
Vertrauensverlust: Einer Beh6rde, die derart mit zentralen Sicher-
heitsdaten von Impfstoffen umgeht, kann die Behauptung, ein be-
stimmter Impfstoff sei sicher, nicht geglaubt werden.

Die vom PEI iUbersandten Ordnerlisten konnen bei mir zum Zwecke wei-
terer Auswertungen angefordert werden.

Ich hatte dem PEI in meinem Schreiben vom 22. Juni eine Frist von
14 Tagen filir die Beantwortung gesetzt. (siehe Anfrage IFG-04) Diese
war abgelaufen, so dass ich meinen Rechtsanwalt einschaltete. Es
galt innerhalb der Frist von vier Wochen den Widerspruch einzurei-
chen.



Widerspruch meines Rechtsanwalts am 14. Juli 2006

Sehr geehrte Damen und Herren, ich erlaube mir anzuzeigen, dass ich
die Wahrnehmung der Interessen von Herrn Hans U. P. Tolzin (...)
Ubernommen habe. OrdnungsgemaRfe Bevollmdchtigung wird anwaltlich
versichert.

Den Grund meiner Einschaltung bildet Ihr Bescheid vom 22. Juni
2006, mit dem Sie den Antrag meines Mandanten auf Auskunft nach dem
Informationsfreiheitsgesetz teilweise ablehnen. Insoweit erhebe ich
gegen diesen ablehnenden Bescheid hiermit Widerspruch.

Sie lehnen das Auskunftsersuchen zundchst mit der Begrindung ab,
die Erhebung der Zahlen ab 1987 bis 1991 sei zu aufwendig. Laut ei-
ner meinem Mandanten vorliegenden Dissertation "Erfassung und Be-
wertung unerwlinschter Arzneimittelwirkungen nach Anwendung von
Impfstoffen" von Klaus Hartmann wurden diese Zahlen jedoch erfasst
und liegen offenbar vor. Ich bitte Sie um nochmalige Uberpriifung
unter diesem Aspekt, dies umso mehr als die Auswertung der Meldun-
gen von Impfkomplikationen als eine wichtige Aufgaben Ihres Hauses
erscheint. Im Ubrigen stellt gerade auch beziiglich des von Ihnen zu
Recht hervorgehobenen wichtigen Ziels der Erkennung von Risikosig-
nalen die Entwicklung der Meldezahlen zweifellos eine wichtige In-
formation zur Einschatzung méglicher Gefahren von Impffolgen dar.
Ergdanzend beziehe ich mich in vollem Umfang auf den seitherigen
Vortrag meines Mandanten. Mit freundlichen Griien, Rechtsanwalt

Zuriickweisung des Widerspruchs durch das PEI am 18. August 2006

Sehr geehrte Damen und Herren,

1. der Widerspruch des Herrn Hans U. P. Tolzin vom 17. Juli 2006
gegen den Bescheid des Paul-Ehrlich-Instituts vom 22.06.2006

wird zurickgewiesen

2. die Kosten hat der Widerspruchsfiihrer zu tragen

3. die Festsetzung der Geblihrenhdhe erfolgt durch einen gesonderten
Bescheid.

Grinde:
I. [Zusammenfassung des bisherigen Schriftverkehrs, d. Red.]
IT.

Der Widerspruch ist zuldssig, aber nicht begriindet

Das Informationsfreiheitsgesetz vom 05. September 2005 (BGBI. 1. S.
2227) gewdhrt dem Antragsteller das Recht auf Zugang zu amtlichen
Informationen. Mit der dem Bescheid vom 22.06.06 beigefligten Tabel-
le sind die dem Paul-Ehrlich-Institut aus der Zeit vom 01.01.1992
bis 31.12.2005 eingegangenen Einzelfallmeldungen von Verdachtsfal-
len von Nebenwirkungen dem Widerspruchsfiihrer iibermittelt worden.
Das Paul-Ehrlich-Institut ist insoweit seiner Verpflichtung nachge-
kommen.

Eine Verpflichtung des Paul-Ehrlich-Instituts, Zahlen zu kommentie-
ren, die der Widerspruchsfiihrer aus der Dissertation des Dr. Klaus



Hartmann zu entnehmen kodnnen glaubt, und die er mit unzutreffend
wiedergegebenen ihm angeblich vom Paul-Ehrlich-Institut Ubermittel-
ten Zahlen konfrontiert, besteht weder nach dem Informationsfrei-
heitsgesetz noch nach anderen Vorschriften.

Die Behauptung des Widerspruchsfihrers, das Paul-Ehrlich-Institut
habe ihm fir 1995 die Zahl 615 genannt ist, wie ein Blick in die
Tabelle zeigt, offenkundig unzutreffend. Das Paul-Ehrlich-Institut
hat namlich filir das Jahr 1995 als Gesamtzahl der gemeldeten Einzel-
falle die Zahl "670" angegeben.

Der mit dem Widerspruch wiederholte Wunsch, auch die Zahlen aus den
Jahren 1987 bis 1991 entsprechend der Zahlen fiir den Zeitraum 1992
bis 2005 aufgeschliisselt zu bekommen, ist aus den in der Begriindung
des angegriffenen Bescheids, auf den Bezug genommen wird, zu Recht
abgelehnt worden.

Bereits die Ermittlung der in der Tabelle genannten Zahlen hat ei-
nen erheblichen Verwaltungsaufwand verursacht, der von dem Referat
Arzneimittelsicherheit mit insgesamt 28 Stunden angegeben worden
ist. Da der Bescheid vom 22.06.06 rechtmaBig ist, war der Wider-—
spruch zurilickzuweisen.

Die Kostenentscheidung ergibt sich aus § 80 Abs, 1 Satz 3 Verwal-
tungsverfahrensgesetz, wonach, soweit der Widerspruch erfolglos
geblieben ist, derjenige, der den Widerspruch eingelegt hat, die
zum Zweck entsprechender Rechtsverfolgung oder Rechtsverteidigung
notwendigen Aufwendungen der Behorde, die den angefochtenen Verwal-
tungsakt erlassen hat, zu erstatten hat. Die Gebiihr fir die Zurilick-
welisung des Widerspruchs nach der Verordnung Uber die Gebiithren und
Auslagen nach dem Informationsfreiheitsgesetz vom 02. Januar 2006
(BGBI. 1. S. 6) wird durch gesonderten Bescheid festgesetzt.

Rechtsmittelbelehrung: Gegen den Bescheid vom 22.06.06 in der Ges-
talt dieses Widerspruchsbescheids kann innerhalb eines Monats nach
Zustellung dieses Widerspruchsbescheids Klage beim Verwaltungsge-

richt in Darmstadt, Havelstr. 7, 64295 Darmstadt, schriftlich oder
zur Niederschrift erhoben werden.

Die Klage muss den Klager, den Beklagten und den Streitgegenstand
bezeichnen. Sie soll einen bestimmten Antrag enthalten. Die zur Be-
griindung dienenden Tatsachen und Beweismittel sollen angegeben wer-
den.

Der Klage nebst Anlagen sollen so viele Abschriften beigefiigt wer-—
den, dass alle Beteiligten eine Ausfertigung erhalten k&nnen.
Mit freundlichen Grilken, Prof. Dr. J. Lower

Klage vor dem Verwaltungsgericht am 22. Sept. 2006

Klage in der Verwaltungsstreitsache des Hans U.P. Tolzin, (...) -
Kldger - (...) gegen die Bundesrepublik Deutschland, diese vertre-
ten durch das Bundesministerium fiir Gesundheit, dieses vertreten
durch das Paul-Ehrlich-Institut Bundesamt fir Sera und Impfstoffe,
vertreten durch den Prdsidenten, Prof. Dr. J. Lower, Paul-Ehrlich-
Str. 51-59, 63225 Langen - Beklagte -



Namens des Kladgers erhebe ich Klage gegen die Beklagte mit dem An-
trag:

1. Die Beklagte wird unter Aufhebung des Bescheides des Paul-
Ehrlich-Instituts Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe vom 22.06.06 in
der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 18.08.06 verpflichtet,
dem Klager fir die Jahre 1987 bis Ende 1991 die Zahlen der beim
Paul-Ehrlich-Institut Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe eingegange-
nen Meldungen liber ungewdhnliche Arzneimittelreaktionen nach Imp-
fungen bzw. von Verdachtsfdllen derselben mitzuteilen und nach der
Meldequelle aufzuschlisseln.

2. Die Beklagte tragt die Kosten des Verfahrens
Begrindung:

1. Das Paul-Ehrlich-Institut Bundesamt fir Sera und Impfstoffe
(PEI) ist eine zum Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit gehdrende Einrichtung der Beklagten.

Am 21.05.06 bat der Klager das PEI fir die Jahre 1987 bis 2005 um
Mitteilung der Zahlen der beim PEI eingegangenen Meldungen ilber un-
gewdhnliche Arzneimittelreaktionen nach Impfungen bzw. von Ver-—
dachtsfdllen derselben. Dabei bat er um Aufschliisselung nach Mel-
dungen von pharmazeutischen Unternehmen, der Arzneimittelkommissio-
nen der deutschen Arzteschaft und der deutschen Apotheker, von Arz-
ten aus Klinik und Praxis sowie sonstige Meldungen.

Beweis: Anfrage des Kldgers vom 21.05.06

Mit Bescheid vom 22.06.06 lehnte das PEI das Auskunftsersuchen fir
den Zeitraum 1987 bis 1991 ab.
Beweis: Bescheid vom 22.06.06

Hiergegen wandte sich der Widerspruch vom 14.07.06.
Beweis: Widerspruch vom 14.07.06

Dieser wurde durch den angefochtenen Widerspruchsbescheid, dem Un-
terfertigten zugegangen am 22.08.06, zurilickgewiesen.

2. Der Klager verfolgt mit der Klage sein Auskunftsbegehren nach
dem Informationsfreiheitsgesetz weiter. Die ablehnende Begriindung
ist nicht stichhaltig.

a) Insbesondere wird die Behauptung des PEI bestritten, die erbete-
ne Auskunft sei nicht ohne unverhdltnismdBigen Verwaltungsaufwand
méglich. Diese pauschale Behauptung kann keinesfalls hingenommen
werden. Selbst wenn die Differenzierung nach Meldequellen aufwendi-
ger sein sollte, liegen doch die Gesamtzahlen fiir die Jahre 1987
bis 1991 zweifellos vor.

Jedenfalls aber obliegt dem PEI fiir den behaupteten unverhdltnisma-
Bigen Verwaltungsaufwand die Darlegungs— und Beweislast im Sinne
eines substanziierten, nachpriifbaren Vertrags. Weitere Ausfiihrungen
bleiben fir den Fall vorbehalten, dass das PEI konkrete Tatsachen
vortragen sollte.

Im Ubrigen diirfen die Anforderungen an die gesetzliche Schutzklau-
sel im Interesse der grundsatzlichen Informationszugangsfreiheit



keinesfalls zu niedrig gestellt werden (vgl. Rossi, Informations-
freiheitsgesetz, § 7 Rn. 30).

b) Zu Unrecht meint das PEI, der Klager erwarte von ihm, "Zahlen zu
kommentieren, die (er) aus der Dissertation des Dr. Klaus Hartmann
zUu entnehmen koénnen glaubt". Diese beim PEI angefertigte Disserta-
tion belegt jedoch die Tatsache, dass die Daten, beziglich deren
der Klager vom PEI Auskunft begehrt, tatsdchlich beim PEI verfiligbar
sind.

Beweis:

1. Dr. Klaus Hartmann

2. Dissertation "Erfassung und Bewertung unerwiinschter Arznei-
mittelwirkungen nach Anwendung von Impfstoffen" wvon Dr. Klaus Hart-
mann

c) Unzutreffend ist des weiteren die Auffassung des PEI, es sei fir
die Bewertung einer Verdachtsfallmeldung unerheblich, aus welcher
Meldequelle diese stammt. Das PEI fihrt selbst aus, dass die Samm-
lung und Bewertung von Verdachtsfdllen nicht statistischen Zwecken
dient, sondern beispielsweise der Erkennung von Risikosignalen. Das
unterstreicht gerade die Bedeutung auch der erbetenen Quellenanga-
be. Im Ubrigen kommt es fiir die Verpflichtung zur Auskunftsertei-
lung nicht darauf an, ob das PEI die Erheblichkeit der verlangten
Auskunft erkennt oder nicht.

3. Ergadnzend wird zur Vermeidung von Wiederholungen auf den gesam-—
ten Vortrag des Klagers im Vorverfahren Bezug genommen. gez.
Rechtsanwalt

Das Verwaltungsgericht Darmstadt legt den Streitwert auf 5.000 Euro
fest und vergibt die Geschéftsnummer 3 E 1873/06(4).

Es wird eine "allgemeine Verfahrensgebiihr" in HOhe von 363,00 Euro
erhoben. [Dieser Betrag wurde aus eingegangenen Spendengeldern be-
glichen, d. Red.]

Schreiben des PEI am 27. Oktober 2006

Sehr geehrter Herr Rechtsanwalt, haben Sie zundchst Dank fiir das
Telefongesprdch am 26.10.06, in dem wir {iibereinstimmten, Ansdtze zu
prifen, das Verwaltungsstreitverfahren aubergerichtlich beizulegen.

Das Paul-Ehrlich-Institut wird den Anspruch Ihres Mandanten auf In-
formationszugang nicht verkiirzen, muss andererseits aber gewahr-
leisten, dass die Amtsaufgaben auch wahrgenommen werden. Insbeson-
dere ist es unvertretbar, wenn die Funktionsfahigkeit der fiir die
Pharmakovigilanz zustadndigen Stellen durch die Bearbeitung von An-
fragen beeintrachtigt werden wiirde.

Soweit also Anfragen einen v6llig unverhdltnismaBigen Bearbeitungs-—
aufwand verlangen, wird das Paul-Ehrlich-Institut keine Kompromisse
eingehen konnen und durch die Verwaltungsgerichte die Grenzen der
hinzunehmenden Belastung festlegen lassen missen.



Im vorliegenden Fall konnten Ansatzpunkte fir eine aulRergerichtli-
che Beilegung des Streitverfahrens gegeben sein, wenn Ihr Mandant

sich aus dem beim Paul-Ehrlich-Institut vorhandenen, retrospektiv

erstellten Inhaltsverzeichnissen von Aktenordnern, die von ihm ge-
wiinschten Informationen selbst zusammenstellt.

Wie ich Ihnen bereits telefonisch erlautert habe, enthalten die
meisten Aktenordner, in denen die gemeldeten Verdachtsfalle von Ne-
benwirkungen gesammelt sind, gleichsam Zusammenstellungen des Ak-
teninhalts. In diesen Zusammenstellungen sind Angaben enthalten,
aus denen sich zumeist auch die Meldequelle ergibt. So folgt aus
der Angabe einer Nummer in der Rubrik "Hersteller-Nr.", dass die
Meldung dem Paul-Ehrlich-Institut vom pharmazeutischen Unternehmer
zugegangen ist, was aber nicht bedeutet, dass ausschlieBlich der
pharmazeutische Unternehmer gemeldet hat.

Der Vermerk "AMK" ladsst darauf schlieben, dass die Meldungen von
der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, der Vermerk
"APO" deutet daraufhin, dass die Meldung von der Arzneimittelkom-
mission der Apotheker herriihrt. Der Vermerk "Patient" bedeutet,
dass diese Meldung durch den Patienten oder Angehdorige veranlasst
worden ist. Vereinzelte Eintragungen wie "Fax" lassen in den Uber-
sichten nicht erkennbar werden, wer der Absender des Fax war.

In den Ubersichten wird nicht zwischen Spontanmeldungen und Meldun-
gen von Verdachtsfdllen aus klinischen Prifungen und Beobachtungs-—
studien unterschieden, auch ist das Herkunftsland der Meldung nur
zum Teil (z.B. USA) erkennbar. Da, wie im Widerspruchsbescheid er-
lautert, fir die das Paul-Ehrlich-Institut interessierenden Frage-
stellungen die Angabe der Meldequelle ohne Belang ist, konnte die
Validitat dieser Angaben fraglich sein.

Als Beispiel der oben genannten Inhaltsibersichten filige ich die In-
haltsangabe der Aktenordner der Sammlung der gemeldeten Verdachts-
falle von Nebenwirkungen des DPT-Impfstoffs der Jahre 1987 bis 1991
bei. Ohne weitere Auswertung kdnnte das Paul-Ehrlich-Institut Ko-
pien entsprechender Zusammenstellungen der in der beigefiigten Uber-
sicht genannten Ordner IThrem Mandanten zukommen lassen. Bitte las-
sen Sie mich wissen, ob Sie darin die Basis einer auBergerichtli-
chen Beilegung des Verwaltungsstreitverfahrens sehen kdnnen.

Mit freundlichen GriRen Im Auftrag

Nun endlich kam uns das PEI zumindest soweit entgegen, dass es ein
Verzeichnis der Ordner zur Verfigung stellte, in denen die Meldun-—
gen von Impfkomplikationen der Jahre 1987 bis 1991 abgelegt wurden.
Da eine Auswertung dieser Ordner zeitlich auch fiir mich nicht zu
bewdltigen war, und die aktuellen Zahlen wichtiger waren, verzich-
tete ich zundchst darauf, das Angebot, bestimmte Ordner anzufor-
dern, anzunehmen.

Wichtig war fiir mich, durch den Schriftwechsel zu dokumentieren,
dass das PEI zwischen 1987 und 1991 die Spontanmeldungen von Impf-
komplikationen keineswegs systematisch erhoben und ausgewertet hat.



Ware dies anders, hdatte man meine Anfrage ohne jedes Problem beant-
worten konnen.

Aus Verbrauchersicht bewirkt das Verhalten des PEI einen enormen
Vertrauensverlust: Einer BehOrde, die derart mit zentralen Sicher-
heitsdaten von Impfstoffen umgeht, kann die Behauptung, ein be-
stimmter Impfstoff sei sicher, nicht geglaubt werden.

Abschluss des Vorgangs: Wir einigten uns mit dem PEI auf einen au-
RBergerichtlichen Vergleich. Das PEI iUbernahm die Halfte der An-
waltskosten, die Verfahrenskosten wurden groRteils zuriickerstattet.
Diese IFG-Anfrage ist damit auch finanziell abgeschlossen.

Die vom PEI lbersandten Ordnerlisten konnen bei mir zum Zwecke wei-
terer Auswertungen angefordert werden.

Sie kdnnen zur Klarung vieler offener Fragen im Zusammenhang mit
dem Impfen beitragen, indem Sie entweder selbst eine Anfrage nach
dem IFG stellen - oder eine der bereits laufenden Anfragen finan-
ziell unterstilitzen.

Uberweisen Sie Ihre Spende bitte auf folgendes Konto:
"Arbeitsgemeinschaft Blirgerrecht & Gesundheit e.V." (gemeinniitzig),
Kto.-Nr.: 2039206

BLZ: 60050101

Bank: LBBW

Stichwort: "Rechtsfonds"

Thre Spende ist steuerlich absetzbar. Eingang und Verwendung TIhrer
Spenden werden auf folgender Webseite dokumentiert:
http://www.agbug.de/spenden
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Der "impf-report" Nachrichtendienst ist ein Angebot des freien
Journalisten Hans U. P. Tolzin.

Die Inhalte des "impf-report" Newsletters und der "impf-report"
Zeitschrift sind nicht identisch. Ein kostenloses Probeheft der
Zeitschrift konnen Sie bei untenstehender Adresse anfordern.

Der Bezug des Nachrichtendienstes ist grundsatzlich kostenlos. Sei-
ne Aufrechterhaltung nimmt natiirlich einen nicht unerheblichen
Zeitaufwand in Anspruch. Sie kdnnen diese Arbeit durch eine jadhrli-
che Kostenbeteilung ab 24 Euro unterstiitzen. Verbunden ist damit
zusdatzlich ein Zugang zum Internet-Archiv der "impf-report" Zeit-
schrift. Bei entsprechendem Interesse schreiben Sie mir bitte unter
dem Stichwort "Kostenbeteiligung fir Nachrichtendienst".

Namentlich gekennzeichnete Beitrdge geben nicht unbedingt die Mei-
nung der Redaktion wieder. Alle Texte ohne Gewahr. Ich fordere mei-
ne Leser ausdrilicklich auf, jede in dieser Publikation verbreitete
Aussage, sei sie fiir oder gegen das Impfen, sorgfaltig zu priifen!
Ich kann keinerlei Verantwortung fiir die Folgen gesundheitlicher
Entscheidungen iibernehmen, die sich auf diese Publikation berufen.



Bitte ziehen Sie immer rechtzeitig einen Arzt oder Heilpraktiker
Hans U. P.

Ihres Vertauens zu Rate. Alle Rechte bei
jeweiligen Autoren.

Kontakt:

Hans U. P. Tolzin

Marienstr. 9

70771 Leinfelden-Echterdingen

Fon 0711/7941 319-1

Fax 0711/7941 319-2

Webseite: http://www.impf-report.de
Email: redaktion@impf-report.de

Tolzin bzw.
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