Arzte fur individuelle
[mpfentscheidung e.V.

Die verantwortungsvolle Entwicklung wirksamer Impfstoffe ist ein sinnvoller und notwendiger
Baustein internationaler Strategien gegen jedwede Epidemie oder Pandemie. Derartige Impfstoffe
sollten weltweit Menschen, die sich damit schiitzen wollen, zuganglich sein.

Impfungen sind vorbeugende Mafinahmen an gesunden Menschen. Sie miissen daher grundsatzlich
hoheren Anforderungen an Wirksamkeit und Sicherheit gentigen, als z. B. therapeutische
Medikamente, bei denen ein bestehender Leidensdruck unter Umstdnden gewisse
Behandlungsrisiken rechtfertigen kann.

Wir warnen daher eindringlich davor,

e in der gegenwartigen COVID-19-Pandemie einen moglichen Impfstoff zum zentralen
Losungsansatz zu machen, um die Ausbreitung des Virus einzuddmmen

o das Wiederherstellen rechtsstaatlicher Verhaltnisse von der Verfiigbarkeit eines solchen
Impfstoffs abhdngig zu machen

e die Teilnahme an der Impfung zur Voraussetzung zu machen, um Grundrechte (z. B. Reise-
freiheit) zu gewahren oder den Zugang zu bestimmten (z. B. medizinischen) Berufen zu
ermoglichen.

Bei den meisten der aktuell in Entwicklung befindlichen COVID-19-Impfstoffe werden neuartige
Technologien verwendet, die tief in Steuerungs- und Regulationsvorgange des menschlichen
Korpers eingreifen, und mit denen nur sehr wenige klinische Erfahrungen am Menschen vorliegen
(mRNA-Impfstoffe, Virusvektor-Impfstoffe) [1], [2]. Es ist unerlésslich, bei der Entwicklung dieser
Impfstoffe besondere Sorgfalt walten zu lassen. Dies schlief3t eine besonders griindliche und
langerfristige Beobachtungsphase ein, um unerwiinschte Arzneiwirkungen zuverldssig zu erfassen.

Die bisherigen Studien zu den aktuellen Impfstoffkandidaten (Stand November 2020) geniigen
diesen Sicherheitsanspriichen in keiner Hinsicht: Sie erlauben wegen der Auswahl der
Versuchspersonen (Kinder und dltere Menschen sind kaum reprasentiert), der verkiirzten
(,teleskopierten) Studienprotokolle und der beschleunigten Zulassungsverfahren (,rolling review®)
keine Aussagen Uber die Risiken der Impfstoffe bei einer flaichendeckenden Anwendung. Dies gilt
vor allem fiir besonders empfindliche Gruppen wie Kinder, Schwangere oder Risikopatienten/-
patientinnen (alte Menschen, Patientinnen/Patienten mit schweren Vorerkrankungen) [3].

Die geplante beschleunigte Zulassung der Impfstoffe im ,rolling review“-Verfahren [4] durch die
Europdische Arzneimittelagentur EMA lehnen wir ab, da sie zwangslaufig auf Kosten von Qualitat
und Sicherheit geht [5].

Wir fordern nach der Zulassung eines oder mehrerer Impfstoffe weitere gezielte Beobachtungs-
studien (Phase IV-Studien), damit durch diese aktive post-marketing-surveillance relevante
Risikosignale zeitgerecht erfasst werden konnen.
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Fiir den Nachweis eines tatsachlichen Schutzes vor Infektion und (schwerer) Erkrankung
sind grofde Vergleichsgruppen und langfristige Nachbeobachtungen notwendig. Auflerdem miissen
zur Klarung der Wirksamkeit sowohl Kinder und Jugendliche als auch Risikopatientinnen und
-patienten sowie altere Menschen in aussagekraftiger Zahl reprasentiert sein. Wir wissen z. B. von
den Influenza-Impfstoffen, dass deren Wirksamkeit gerade bei dlteren Menschen, die durch die
Erkrankung starker gefahrdet sind, deutlich schlechter ist als bei jiingeren Erwachsenen [6].

Die derzeit laufenden Zulassungsstudien lassen nach aktuellem Informationsstand auf eine
gewisse Effektivitit der gepriiften Impfstoffkandidaten hoffen. Allerdings gentigen diese Studien
den Anspriichen an einen seriosen Wirksamkeitsnachweis nach den Regeln der evidenzbasierten
Medizin in keiner Hinsicht. Die verwendeten Studienprotokolle erlauben keinerlei Aussage
dariiber, ob sich die Anzahl schwerer Verlaufsformen oder gar Todesfille damit vermindern lassen,
schon gar nicht spezifisch bei Risikogruppen. Die Studien beantworten auf Grund ihrer Studien-
designs auch nicht die Frage, ob durch die Impfung die Infektiositat verringert und dadurch eine
Herdenimmunitat erzeugt wird. Gerade diese Frage wird jedoch fiir die gewiinschte Wirksamkeit
der Impfung auf den Verlauf der Pandemie von entscheidender Bedeutung sein.

Zusammenfassend bestehen bei der Entwicklung der SARS-CoV2-Impfstoffe besonders viele
Unsicherheiten und Fragen beziiglich des Nachweises von Sicherheit und Wirksamkeit.

Aktuell ist unklar, ob Antikorper gegen SARS-CoV-2, die im Blut von Menschen nachgewiesen
werden konnen, eine Immunitdt und einen Schutz vor erneuter Ansteckung signalisieren [7]. Selbst
wenn ein Schutz anzunehmen wire, ist dessen Dauer nicht bekannt.

Es fehlt auch jede belastbare Evidenz, dass Antikorper das Risiko, SARS-CoV-2 auf andere
Menschen zu iibertragen, verringern [8]. Das Beispiel Keuchhusten zeigt nachdrticklich, dass die
Immunitit gegen eine Erkrankung nicht zwangsliufig davor schiitzt, Ubertriger zu sein.

Ob durch das Auftreten von SARS-CoV2-Antikorpern - sei es nach durchlebter Infektion oder
nach einer Impfung - die Ausbreitung von COVID-19 eingeddmmt wird, ist derzeit
wissenschaftlich nicht beurteilbar. Ein ,Immunitidtsausweis” wire daher ohne jede
Aussagekraft.

Wir lehnen es entschieden ab, das (Wieder-)Gewihren jeglicher grundgesetzlich verbriefter
Menschenrechte an Impf- oder Immunitiatsnachweise zu binden und sehen uns in unserer
Position bestarkt durch die differenzierte Stellungnahme des Deutschen Ethikrates [9]. Es bedarf
klarer gesetzlicher Reglungen, dass Impf- oder Immunitdtsdokumentationen nicht im privaten oder
beruflichen Bereich als Zugangsbedingung fiir Grundrechte (wie z. B. die Reisefreiheit)
instrumentalisiert werden, wie es derzeit diskutiert wird [10].

Die Infektion mit SARS-CoV-2 fiihrt nur bei einem sehr kleinen Teil der Infizierten zu schweren
oder gar bedrohlichen Krankheitsverldufen [11]. Die iiberwiegende Mehrzahl hat gar keine oder nur
leichte grippedhnliche Beschwerden. Es ist davon auszugehen, dass zum Zeitpunkt der Zulassung
eines SARS-CoV-2-Impfstoffs wesentliche Teile der Bevilkerung zumindest voriibergehend iiber
Antikorper bzw. spezifische Abwehrzellen gegen das Virus verfiigen. Inwieweit eine Impfung bei
vorbestehender Immunitit ein mogliches besonderes Risiko darstellt, ist derzeit nicht untersucht.

Ein sehr grofler Teil der Bevilkerung wiirde von einer Impfung also nicht profitieren.
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Die SARS-CoV2-Impfung kann daher allenfalls empfohlen werden, um Risikopatientinnen und
-patienten individuell zu schiitzen. Eine allgemeine Impfempfehlung ware nur zu verantworten,
wenn geklart ist, wie der bereits auf natiirlichem Wege immunisierte Teil der Bevolkerung von der
Impfung ausgenommen werden kann, und wenn Sicherheit und Wirksamkeit der Impfung
ausreichend untersucht sind.

Die Forderung nach einer Impfpflicht, mit der sich einige Politiker und Politikerinnen bereits an die
Offentlichkeit gewandt haben, halten wir fiir unethisch, denn sie bricht das Recht auf kérperliche
Unversehrtheit als verbrieftes Grundrecht.

Auch der Deutsche Ethikrat, die STIKO und die Leopoldina lehnen in einer gemeinsamen
Stellungnahme eine allgemeine Impfpflicht ab. Die Verfasser ziehen allerdings eine Impfpflicht fiir
diejenigen Berufsgruppen in Erwagung, die sich in standigem Kontakt mit
Hochrisikopatientinnen und -patienten befinden [12]. Solange jedoch die Frage ungeklart ist, ob
die Impfung das Risiko der Ansteckung anderer iiberhaupt vermindert, fehlt dieser Uberlegung jede
wissenschaftliche Grundlage. Die im Papier als Argument fiir eine Impfpflicht instrumentalisierten
Hochrisikogruppen kdnnen vor einer Infektion geschiitzt werden, indem sie mit FFP2-Masken
versorgt werden und berufliche Kontaktpersonen eine professionelle Personliche
Schutzausristung (PSA) verwenden.

Zusammenfassend lehnen wir eine Pflicht zur Impfung gegen SARS-CoV-2 als medizinisch nicht
indizierten und als verfassungswidrigen Eingriff in das Grundrecht auf kérperliche
Unversehrtheit ab.

Flir die aktuell vor der Zulassung stehenden Impfstoffkandidaten liegen keine ausreichenden Daten
zu Sicherheit und Wirksamkeit in verschiedenen Altersgruppen vor. Gerade deshalb ist eine
differenzierte, auf die individuelle Lebens- und Risikosituation abgestimmte Impfberatung eine
unverzichtbare Bedingung fiir die notwendige Nutzen-Risiko-Abwagung und eine informierte
Impfentscheidung.

Eine patientenorientierte Impfaufklarung ist nur in einem personlichen Gesprach mit einer
qualifizierten Arztin/einem qualifizierten Arzt vorstellbar. Bei Reihenimpfungen in grofen
Impfzentren ist eine medizinrechtlich valide Einwilligung (,informed consent”) a priori unmaglich.

Wir lehnen die Verabreichung eines jeden Impfstoffs ohne ausfiihrliche, individuelle,
ergebnisoffene Impfberatung ab.

e Jeder zukiinftige SARS-CoV-2-Impfstoff muss vor der Marktzulassung im Rahmen etablierter
Zulassungsverfahren fiir Impfstoffe beziiglich seiner klinischen Wirksamkeit und seiner
Sicherheit wissenschaftlich eingehend gepriift werden. Eine Abkiirzung des
Zulassungsverfahrens halten wir fiir unverantwortlich und lehnen sie deshalb ab.

e Eine Anwendung der Impfstoffe vor Abschluss dieser unvermeidbar langwierigen
Untersuchungen kommt unseres Erachtens nur nach jeweils sorgfiltiger Nutzen-Risiko-
Abwaigung fiir den gezielten Schutz von Risikogruppen oder Risikopatientinnen und -patienten
in Frage. Dies kann nur im Rahmen Kklinischer Studien unter engmaschiger klinischer und
wissenschaftlicher Begleitung erfolgen.

e Eine flichendeckende Anwendung oder eine allgemeine Impfempfehlung vor Abschluss
ausreichend langfristiger und umfassender Zulassungsverfahren halten wir fiir
unverantwortlich.
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Jeder kiinftige SARS-CoV-2-Impfstoff muss nach der Marktzulassung einer intensiven, aktiven
Anwendungsbeobachtung (,post-marketing-surveillance”) unterzogen werden.

Die Entscheidung fiir oder gegen eine SARS-CoV-2-Impfung muss - wie bei jeder Impfung - die
individuelle Entscheidung eines jeden Menschen bleiben. Das gilt ausdriicklich auch fiir
medizinisches Personal. Autoritdre Grundrechtseinschrankungen wie eine Impfpflicht wiirden
zu

einer weiteren Abwanderung arztlich und pflegerisch ausgebildeter Fachkrafte aus dem Beruf
beitragen.

Das Gewdhren oder Versagen grundgesetzlich verbriefter Menschenrechte darf in keinem Fall
an eine Impfentscheidung oder den Nachweis von Antikdrpern gegen bestimmte Erreger
gekniipft werden.

Eine Pandemiebekdmpfungsstrategie, die sich im Wesentlichen auf die Verfiigbarkeit und
Wirksamkeit zwangslaufig noch unzureichend gepriifter Impfstoffe griindet, lehnen wir ab.
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