Die Gesundheit der Kinder
liegt uns mehr als alles
andere am Herzen.

Wir mochten lhnen
anhand der Fachliteratur
aufzeigen, dass die
,Corona-Schutzimpfung*
fur Kinder eine Gefahr
darstellt.

Die wichtigsten
Belege sind gelb markiert.
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Die aktuelle Diskussion in Deutschland um die weitere Entwicklung der Pandemie betrifft auch Kinder und Jugendliche:
Verschiedene Experten fordern die Schliefung von Schulen und KiTas, und die Bundesregierung sowie einige
Landesregierungen haben solche Malknahmen angekundigt oder bereits umgesetzt. Die Nachrichten erwecken den
Eindruck, als wirden Kinder und Jugendliche zu den besonders gefahrdeten Teilen der Bevolkerung im Rahmen der
SARS-CoV-2 Pandemie gehéren. Dies geht mit grofzen Sorgen und Angsten von Eltern, zum Teil aber auch von Kindern
und Jugendlichen selbst einher. Insofern halten wir es fur geboten, die verfUgbaren Fakten zu Hospitalisierung und
Sterblichkeit von COVID-19 bei Kindern und Jugendlichen in Deutschland — Stand April 2021 — der Offentlichkeit

bekannt zu machen.



Seit 17, Marz 2020 hat die Deutsche Gesellschatt fur Padiatrische Infektiologie {DGPI) ein Register gedffnet, in das
bundesweit Kinderkliniken stationar behandelte Kinder und Jugendliche mit SARS-CoV-2 -Infektion melden, Mit Stand
11. April 2021 {dgpi.defcovid-19-survey-update) wurden in das Register bislang 1259 Kinder aus 169 Kliniken mit ihren
detaillierten klinischen Verlaufen eingetragen; ungefahr 1/3 der Kinder war jinger als 1 lahr, 1/3 zwischen 2 und 6 lahren
und 1/3 zwischen 7 und 20 Jahre; 62 der 1259 Patienten (5%) mussten auf einer Intensivstation behandelt werden. Seit
Beginn des Registers im Marz 2020 wurden insgesamt B verstorbene Kinder gemeldet, davan waren 3 Kinder in giner
palliativen Situation verstorben, in einem Fall war die Einerdnung nicht méglich. Bei insgesamt 4 Kindern wurde COVID-
19 als Todesursache festgestellt.

Dem RKI wurden nach IFSG bis 13, April 2021 insgesamt 78.537 Todesfalle gemeldet; in der Altersgruppe der 0-9-
Jahrigen waren dies 12 Todesfalle, in der Altersgrupp der 10- bis 19-J3hrigen 5 Todesfalle, wobel insgesamt 3 Falle
noch nicht validiert waren. In die Statistik des RK| gehen die Todesfalle ein, bei denen ein laborbestatigter Nachweis von
SARS-CoV-2 (direkter Erragerrsanl'fwm] unabhingig von der tatsichlichen Todesursache vorliegt. Sowohl Menschen, die
unmittelbar an der Erkrankung verstarben sind (.gestorben an’), als auch Personen mit Worerkrankungen, die mit SARS-
CoV-2 infiziert waren und haiﬁanm sich nicht abschliefend nachweisen |3sst. was die Todesursache war (,gestorben
ml't"} werden derzeit in den REl-Meldedaten erfasst, Insofern erklart sich die Diskrepanz zum DGPI-Register, in dem die
klinischen Verldufe detailliert vorliegen. Die Untererfassung gilt auch fir die als hospitalisiert gemeldeten Kinder; hier
liegen die Meldedaten des RKIl etwa doppelt Uber den Zahlen des DGPI-Registers.

leder ginzelne Fall eines schwer erkrankten oder verstorbenen Kindes an einer SARS-CoV-2-Infektion ist ein Fall zu viel
und ein unertragliches Einzelschicksal Tdr Kind und Familie, Die nun seit Beginn der Pandemie gemachte Beobachtung,
dass von den schatzungsweise 14 Millionen Kindern und lugendlichen in Deutschland nur etwa 1200 mit einer SARS-
Cov-2- Infektl-:jn im Krankenhaus {< 0,01%) behandelt werden mussten und # an jhrer Infektion verstarben (=
ﬂﬂﬂﬂﬂ?ﬂﬁ} sollte Anlass sein, Eltern GbergroRe Sorgen vor einem schweren Krankheitsverlauf bei ihren Kindern zu
nehmen. In der Saison 2018/19 wurden nach Angaben des RKl insgesamt 7461 Kinder unter 14 fahren mit Influenza als
hositalisiert gemeldet. 9 Kinder verstarben. Nach Angaben des Bundesministeriums fir Verkehr und digitale
Infrastruktur Lag im Jahr 2019 die Zahl der durch elnen Verkehrsunfall getateten Kinder bei 55, nach Angaben der DLRG
die Zahl der ertrunkenean Kinder bei 25. Diese Zahlen sollen und dirfen keinesfalls gagm&mnﬂaraufgﬂmmnat werden,
mégen aber bei der Einardnung helfen.

Die weiterhin bestehende extreme Seltenheit eines schweren oder gar tédlichen Verlaufes von SARS-CoV-2 bei Kindern
und Jugendiichen ist nicht geeignet, als Argument fr Schul- und Kita-Schlie&ungen benutzt 2u werden. Nur die
verbleibende Behauptung, dass zwischen den Infektionen bei Kindern und Jugendtir_‘hen und der ﬂberlastung der
Intensivstationen und den schweren und todlichen Verldufen der dlteren Erwachsenen ein Zusammenhang bestehe,
kiinnte Kita- und SchulschlisBungen rechtfertigen, Daten, die diese These bestatigen, fehlen allerdings,

dern .|n deutschland 18-04- 2021/


https://dgpi.de/stellungnahme-dgpi-dgkh-hospitalisierung-und-sterblichkeit-von-covid-19-bei-kindern-
https://dgpi.de/stellungnahme-dgpi-dgkh-hospitalisierung-und-sterblichkeit-von-covid-19-bei-kindern-

...dies bestatigt auch
die STIKO!
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Impfempfehlung fur Kinder im Alter von 5 bis 11
Jahren (9.12.2021)

Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren mit Vorerkrankungen die Impfung
gegen COVID-19. Bel individusllem Wunsch kénnen auch Kinder ohne
Vorerkrankung geimpft werden. Der Beschlussentwurf ist soeben in das
vorgeschriebene Stellungnahmeverfahren gegangen.

In Abwagung aller bisher vorhandenen Dalen empfiehit die STIKO die COVID-
19-Impfung fir Kinder im Alter von 5-11 Jahren mit verschiedenen
Vorerkrankungen. Zusatziich wird die Implung Kindern emplchlen, In deran
Umfeld sich Kontakiparsonan mil hahem Risiko f0r einen schweren COVID-19-
Varaul befinden, die selbst nicht oder nur unzureichend durch eine Implung
geschitzl werden konnen {Z. B. Hochbelagte sowle Immunsupprimierie). Dardber
hinaus kénnen auch 5- bis 11-ahrige Kinder ohne Vorerkrankungen gegen
COVID-12 nach entsprechender arztlicher Aufklarung geimpll werden, sofern ain
individuslier Wunsch der Kinder und Eltern bzw. Sorgeberechtigten besteht.

Es ist empfohlen die Impfung mit 2 Impfstoffdosen des mENA-Impfstoffs
Comirnaty {10ug) im Abstand von 3-6 Wochen durchzuflihren.

Zial der Empfehlung ist @s u.a. schwera COVID-19-Varldule und Todesfalle bei
Kindern it Aller von 5-11 Jahren zu verhindern. Zwar st die T-Tagesinzidanz in
dar Allarsgruppe sahr hoch, 0 dass man davon ausgahen kann, dass obfing
Impiung ain GroBlall der 5- bls 11-Jahrigen mittelfristig infizien warden wird,
allardings varlaufan dis maksten Infaktionan asymplomatisch. Derzedl basteht for
Kindar ohna Vorerkrankungen in dieser Altersgruppe nur akn gernges Risika {r
glne schware COVID-19-Erkrankung, Hospitalisierung und Intensivbehandlung.
Hinzu komml, dass das Risiko saltaner Nebanwirkungen der Implung au! Grund
der singeschrinkten Datenlage derzeil nichl eingeschatzl warden kann. Daher
spricht die STIKO fir 5- bis 11-jdhnge Kinder chne 'l.lhr-arkranhuma-n darzail
kaine generalle Implemplehiung aus. Sobald weltere Daten zur Sicherhail des
impfstoffs in dieser Allersgruppe oder andere relevante Erkenntnissa voriiegen,
wird die STIKO diese umgehend prifen und die Empfehlung ggf. anpassen.

https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/
PM 2021-12-09.html
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Empfehlung der Impfung gegen COVID-19 bel
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Kindern im Alter von 5 — 11 Jahren

Epidemiologische Bulletin 1/2022 ausfluhrt, besteht nach sorgfaltiger Analyse der
verflugbaren Daten — auch aus der aktuellen vierten Infektionswelle — nach
Ansicht der STIKO derzeit fur Kinder ohne Vorerkrankungen im Alter von 5 — 11
Jahren nur ein geringes Risiko fiur eine schwere COVID-19-Erkrankung,
Hospitalisierung und Intensivbehandlung. Nach abschlielender Risiko-Nutzen-
Abwagung hat die STIKO daher zum jetzigen Zeitpunkt entschieden, vorerst
lediglich eine Indikationsimpfempfehlung und keine allgemeine COVID-19-
Impfempfehlung fir 5- bis 11-Jahrige auszusprechen.

Dieser Artikel wurde am 17.12.2021 online vorab veroffentlicht.

Veroffentlicht: Epidemioclogisches Bulletin 1/2022 (PDF, 3 MB, Datei ist nicht
barrierefrei)

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022/01/Art_02.html



https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022/01/Art_02.html

Die Studien

laufen noch.

Es gibt keine
Langzeiterfahrung!

schwarze Dreieck?

Die Europdische Union (EU) hat eine neue Kennzeichnung fiir Arzneimittel
eingefiihrt, die besonders engmaschig iiberwacht werden.

Diese Arzneimittel weisen in ihrer Packungsbeilage ein auf der Spitze stehendes
schwarzes Dreieck zusammen mit dem folgenden kurzen Satz auf:

v ~Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung.”

Alle Arzneimittel werden nach ihrem Inverkehrbringen auf dem EU-Markt sorgfaltig
tUberwacht. Mit dem schwarzen Dreieck gekennzeichnete Arzneimittel werden jedoch
noch engmaschiger iberwacht als andere Arzneimittel.

Dies ist in der Regel dann der Fall, wenn weniger Informationen als zu anderen
Arzneimitteln zur Verfiigung stehen, weil sie beispielsweise neu auf dem Markt sind.

Es bedeutet nicht, dass das Arzneimittel unsicher ist.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/what-does-black-triangle-me-
an_de.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/what-does-black-triangle-mean_de.pdf
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Beipackzettel von
BioNTech /
Kinderimpfung

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siche Abschnitt 4.8.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Comirnaty 10 Mikrogramm/Dosis Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion
COVID-19-mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Dies ist eine Mehrdosendurchstechflasche mit oranger Kappe, deren Inhalt vor der Verwendung
verdiinnt werden muss.

Eine Durchstechflasche (1,3 ml) enthélt nach dem Verdiinnen 10 Dosen von je 0,2 ml, sieche
Abschnitte 4.2 und 6.6.

Eine Dosis (0,2 ml) enthélt 10 Mikrogramm Tozinameran, ein COVID-19-mRNA-Impfstoff
(eingebettet in Lipid-Nanopartikel).

Tozinameran ist eine einzelstriangige, 5'-gekappte Boten-RNA (mRNA), die unter Verwendung einer
zellfreien in-vitro-Transkription aus den entsprechenden DNA-Vorlagen hergestellt wird und das

virale Spike (S)-Protein von SARS-CoV-2 kodiert.

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion (steriles Konzentrat)

Der Impfstoff ist eine weille bis grauweille, gefrorene Dispersion (pH: 6,9 - 7,9).

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Comirnaty 10 Mikrogramm/Dosis Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion wird zur

aktiven Immunisierung bei Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren zur Vorbeugung von COVID-19
durch das SARS-CoV-2-Virus angewendet.



Risiko der Herzentzundung -
Herzzellen konnen sich
nicht regenerieren!

Allgemeine Empfehlungen

Uberempfindlichkeit und Anaphylaxie

Es wurden Fille von Anaphylaxie berichtet. Fiir den Fall einer anaphylaktischen Reaktion nach der
Verabreichung des Impfstoffs sollte immer eine angemessene medizinische Versorgung und
Uberwachung bereitstehen.

Nach der Impfung wird eine engmaschige Beobachtung von mindestens 15 Minuten empfohlen. Keine
weitere Dosis des Impfstoffs sollte an Personen verabreicht werden, bei denen eine Anaphylaxie nach
einer fritheren Dosis von Comirnaty aufgetreten ist.

Myokarditis und Perikarditis

Nach der Impfung mit Comirnaty besteht ein erhdhtes Risiko fiir Myokarditis und Perikarditis. Diese
Erkrankungen kdnnen sich innerhalb weniger Tage nach der Impfung entwickeln und traten
hauptséchlich innerhalb von 14 Tagen auf. Sie wurden héufiger nach der zweiten Impfung und
héaufiger bei jiingeren Mannern beobachtet (sieche Abschnitt 4.8). Die verfiigbaren Daten deuten darauf
hin, dass sich der Verlauf der Myokarditis und Perikarditis nach der Impfung nicht von einer
Myokarditis oder Perikarditis im Allgemeinen unterscheidet.

Angehorige der Heilberufe sollten auf Anzeichen und Symptome einer Myokarditis oder Perikarditis
achten. Die Geimpften (einschlieBlich Eltern und Betreuer) sollten angewiesen werden, sofort einen
Arzt aufzusuchen, wenn sich bei ihnen Symptome zeigen, die auf eine Myokarditis oder Perikarditis
hinweisen, wie (akute und anhaltende) Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen nach
der Impfung.

Angehorige der Gesundheitsberufe sollten Leitlinien und/oder Spezialisten fiir die Diagnose und
Behandlung dieser Erkrankung konsultieren.

Das Risiko von Myokarditis nach der dritten Dosis von Comirnaty ist noch nicht bekannt.

Angstbedingte-Reaktionen

Angstbedingte Reaktionen, einschlielich vasovagale Reaktionen (Synkope), Hyperventilation oder
stressbedingte Reaktionen (z. B. Schwindelgefiihl, Herzklopfen, Anstieg der Herzfrequenz,
Blutdruckverdanderungen, Paristhesie, Hypoésthesie und Schwitzen) konnen im Zusammenhang mit
dem Impfvorgang selbst auftreten. Stressbedingte Reaktionen sind voriibergehend und klingen von
selbst wieder ab. Die Betroffenen sollten darauf hingewiesen werden, die Symptome dem Impfarzt
mitzuteilen, damit dieser sie beurteilen kann. Es ist wichtig, dass Vorkehrungen getroffen werden, um
Verletzungen durch Ohnmachtsanfélle zu vermeiden.

Gleichzeitige Erkrankung
Die Impfung sollte bei Personen mit akuter, schwerer, fieberhafter Erkrankung oder akuter Infektion
verschoben werden. Das Vorliegen einer geringfiigigen Infektion und/oder leichtem Fieber sollte die
Impfung nicht verzogern.



Viele offene Fragen,
wenig Daten,

fehlende Studien,
nur Tierversuche!

Dauer des Impfschutzes

Die Dauer der Schutzwirkung des Impfstoffs ist nicht bekannt, da sie noch in laufenden klinischen
Studien ermittelt wird.

Einschrinkungen der Wirksamkeit des Impfstoffs

Wie bei jedem Impfstoff schiitzt die Impfung mit Comirnaty moglicherweise nicht jeden Geimpften.
Personen sind moglicherweise erst 7 Tage nach ihrer zweiten Impfdosis vollstindig geschiitzt.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

Die gleichzeitige Verabreichung von Comirnaty mit anderen Impfstoffen wurde nicht untersucht.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Eine groBBe Menge von Beobachtungsdaten von schwangeren Frauen, die wihrend des zweiten und
dritten Trimenons mit Comirnaty geimpft wurden, hat keine Zunahme unerwiinschter
Schwangerschaftsausgénge gezeigt. Zwar liegen derzeit nur wenige Daten zum
Schwangerschaftsausgang nach einer Impfung im ersten Trimenon vor, jedoch wurde kein erhohtes
Risiko fiir eine Fehlgeburt beobachtet. Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direkte oder
indirekte schidliche Wirkungen in Bezug auf Schwangerschaft, embryonale/fotale Entwicklung,
Geburt oder postnatale Entwicklung schliefen (sieche Abschnitt 5.3). Comirnaty kann wahrend der
Schwangerschaft verwendet werden.

Stillzeit

Es sind keine Auswirkungen auf das gestillte Neugeborene/Séaugling zu erwarten, da die systemische
Exposition der stillenden Frau gegeniiber Comirnaty vernachléssigbar ist. Beobachtungsdaten von
Frauen, die nach der Impfung gestillt haben, haben kein Risiko fiir unerwiinschte Wirkungen bei
gestillten Neugeborenen/Siuglingen gezeigt. Comirnaty kann wéhrend der Stillzeit angewendet
werden.

Fertilitét

Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschiadliche
Wirkungen in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitit (siche Abschnitt 5.3).



Die Studien laufen,
die Sicherheitsbewertung
Ist nicht abgeschlossen!

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Kinder 5 bis 11 Jahren (d. h. 5 bis unter 12 Jahren) — nach 2 Dosen

In Studie 3 erhielten insgesamt 1.518 Kinder im Alter von 5 bis 11 Jahren mindestens 1 Dosis
Comirnaty 10 Mikrogramm und insgesamt 750 Kinder im Alter von 5 bis 11 Jahren erhielten Placebo.
Zum Zeitpunkt der Analyse von Studie 3 Phase 2/3 mit Daten bis zum Stichtag 6. September 2021
wurden 2.158 (95,1%) (1.444 Comirnaty 10 Mikrogramm und 714 Placebo) Kinder fiir mindestens

2 Monate nachbeobachtet nach der zweiten Dosis von Comirnaty 10 Mikrogramm. Eine Analyse der
Daten zu unerwiinschten Ereignissen der Phase 2/3 aus Studie 3 umfasste auch weitere

2.379 Teilnehmer [1.591 Comirnaty 10 Mikrogramm und 788 Placebo], von denen 71,2 % eine
Nachbeobachtungszeit von mindestens 2 Wochen nach Dosis 2 bis zum Datenstichtag 8. Oktober 2021
hatten. Die Sicherheitsbewertung in Studie 3 ist im Gange.

Das Gesamtsicherheitsprofil von Comirnaty bei Teilnehmern im Alter von 5 bis 15 Jahren war dhnlich
wie bei Teilnehmern ab 16 Jahren. Die hiufigsten Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 5 bis 11
Jahren waren Schmerzen an der Injektionsstelle (> 80 %), Ermiidung (> 50 %), Kopfschmerzen

(> 30 %), Rotung und Schwellung an der Injektionsstelle (> 20 %), Myalgie und Schiittelfrost

> 10 %).

Jugendliche zwischen 12 und 15 Jahren — nach 2 Dosen

In einer Analyse der langfristigen Sicherheitsnachbeobachtung von Studie 2 waren 2.260 Jugendliche
(1.131 Comirnaty und 1.129 Placebo) 12 bis 15 Jahre alt. Davon wurden 1.559 Jugendliche (786
Comirnaty und 773 Placebo) nach der zweiten Comirnaty-Dosis fiir > 4 Monate lang beobachtet. Die
Sicherheitsbewertung in Studie 2 wird fortgefiihrt.

Das Gesamtsicherheitsprofil von Comirnaty bei Jugendlichen im Alter von 12 bis 15 Jahren war
dhnlich wie bei Teilnehmern ab 16 Jahren. Die hiufigsten Nebenwirkungen bei Jugendlichen im Alter
von 12 bis 15 Jahren, die 2 Dosen erhielten, waren Schmerzen an der Injektionsstelle (> 90 %),
Ermiidung und Kopfschmerzen (> 70 %), Myalgie und Schiittelfrost (> 40 %), Arthralgie und Fieber
(> 20 %).

Teilnehmer ab 16 Jahren — nach 2 Dosen

In Studie 2 erhielten insgesamt 22.026 Teilnehmer ab 16 Jahren mindestens 1 Dosis Comirnaty

30 Mikrogramm und insgesamt 22.021 Teilnehmer ab 16 Jahren erhielten Placebo (darunter 138 und
145 Jugendliche im Alter von 16 und 17 Jahren in der Impfstoff- bzw. Placebogruppe). Insgesamt
20.519 Teilnehmer ab 16 Jahren erhielten 2 Dosen Comirnaty.

Zum Zeitpunkt der Analyse von Studie 2 mit einem Datenstichtag zum 13. Mérz 2021 fiir den
placebokontrollierten verblindeten Nachbeobachtungszeitraum bis zum Entblindungsdatum der
Teilnehmer wurden insgesamt 25.651 (58,2 %) Teilnehmer (13.031 Comirnaty und 12.620 Placebo)
ab 16 Jahren nach der zweiten Dosis > 4 Monate nachbeobachtet. Darunter waren insgesamt 15.111
(7.704 Comirnaty und 7.407 Placebo) Teilnehmer im Alter von 16 bis 55 Jahren und insgesamt 10.540
(5.327 Comirnaty und 5.213 Placebo) Teilnehmer ab 56 Jahren.



Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis
wird uberwacht?

Kinder haben kein Risiko
durch die Corona-Erkrankung,
aber durch die ,,impfung®!

Beschreibung ausgewihlter Nebenwirkungen

Myokarditis
Das erhohte Risiko einer Myokarditis nach der Impfung mit Comirnaty ist bei jiingeren Mannern am
hochsten (siehe Abschnitt 4.4).

In zwei groflen europdischen pharmako-epidemiologischen Studien wurde das erhohte Risiko bei
jiingeren Ménnern nach der zweiten Dosis von Comirnaty abgeschétzt. Eine Studie zeigte, dass in einem
Zeitraum von 7 Tagen nach der zweiten Dosis etwa 0,265 (95 %-KI: 0,255-0,275) zusitzliche Fille von
Myokarditis bei 12- bis 29-jdhrigen Ménnern pro 10.000 Personen im Vergleich zu nicht exponierten
Personen auftraten. In einer anderen Studie wurden in einem Zeitraum von 28 Tagen nach der zweiten
Dosis 0,57 (95%-KI: 0,39-0,75) zusétzliche Fille von Myokarditis bei 16- bis 24-jahrigen Ménnern pro
10.000 Personen im Vergleich zu nicht exponierten Personen festgestellt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen und soweit verfiigbar, die
Chargennummer anzugeben.

4.9 Uberdosierung
Es liegen Daten zur Uberdosierung von 52 Studienteilnehmern der klinischen Studie vor, die aufgrund
eines Verdiinnungsfehlers 58 Mikrogramm Comirnaty erhielten. Die Geimpften berichteten nicht iiber

eine Zunahme der Reaktogenitit oder unerwiinschte Reaktionen.

Im Falle einer Uberdosierung werden eine Uberwachung der Vitalfunktionen und eine mdgliche
symptomatische Behandlung empfohlen.



MRNA-Praparate
erfullen die Kriterien
einer Gentherapie

Wirkmechanismus

Die Nukleosid-modifizierte Boten-RNA (mRNA) in Comirnaty ist in Lipid-Nanopartikeln formuliert,
die es ermdglichen, die nicht-replizierende RNA in Wirtszellen einzubringen, um die transiente
Expression des SARS-CoV-2 Spike (S)-Antigens zu steuern. Die mRNA kodiert fiir
membranverankertes S-Protein in voller Lange mit zwei Punktmutationen innerhalb der zentralen
Helix. Die Mutation dieser beiden Aminosduren zu Prolin fixiert das S-Protein in einer antigenetisch
bevorzugten Pria-Fusions-Konformation. Der Impfstoff 16st sowohl neutralisierende Antikorper als
auch zelluldre Immunantworten gegen das Spike (S)-Antigen aus, was zum Schutz gegen COVID-19
beitragen kann.

Wirksamkeit

Die Studie 2 ist eine multizentrische, multinationale, Phase 1/2/3 randomisierte, placebokontrollierte,
beobachterverblindete Dosisfindungs-, Impfstoffkandidatenauswahl- und Wirksamkeitsstudie bei
Teilnehmern ab 12 Jahren. Die Randomisierung wurde nach Alter stratifiziert: 12 bis 15 Jahre, 16 bis
55 Jahre oder 56 Jahre und élter, mit einem Minimum von 40 % der Teilnehmer in der Gruppe der

> 56-Jahrigen. Ausgeschlossen von der Studie waren Teilnehmer mit geschwéichtem Immunsystem
und diejenigen mit vorheriger klinischer oder mikrobiologischer Diagnose von COVID-19.
Teilnehmer mit vorbestehender stabiler Krankheit, definiert als Krankheit, die keine signifikante
Anderung der Therapie oder Krankenhauseinweisung aufgrund Verschlechterung der Krankheit
wihrend der 6 Wochen vor der Teilnahme erforderte, wurden eingeschlossen, ebenso wie Teilnehmer
mit bekannter stabiler Infektion mit dem Humanen Immundefizienz-Virus (HIV), dem Hepatitis C-
Virus (HCV) oder Hepatitis B-Virus (HBV).

Wirksamkeit in Teilnehmern ab 16 Jahre — nach 2 Dosen

Im Phase 2/3-Teil der Studie 2, basierend auf den bis zum 14. November 2020 gesammelten Daten,
wurden ungeféhr 44.000 Teilnehmer zu gleichen Teilen randomisiert und erhielten 2 Dosen des
COVID-19-mRNA-Impfstoffs oder Placebo. Die Wirksamkeitsanalysen umfassten Teilnehmer, die
ithre zweite Impfung innerhalb von 19 bis 42 Tagen nach ihrer ersten Impfung erhielten. Die Mehrheit
(93,1 %) der Geimpften erhielt die zweite Dosis 19 bis 23 Tage nach Dosis 1. Es ist geplant, dass die
Teilnehmer bis zu 24 Monate nach der Dosis 2 beobachtet werden, um die Vertraglichkeit und
Wirksamkeit gegen COVID-19 zu beurteilen. In der klinischen Studie mussten die Teilnehmer ein
Mindestintervall von 14 Tagen vor und nach der Verabreichung eines Influenza-Impfstoffs einhalten,
um entweder Placebo- oder COVID-19-mRNA-Impfstoff zu erhalten. In der klinischen Studie
mussten die Teilnehmer ein Mindestintervall von 60 Tagen vor oder nach Erhalt von Blut-



Kinderimpfung ohne ausreichende Daten,
Versuche zu Toxizitat und Fruchtbarkeit
nur an Ratten, keine Studien zu
Genveranderung und Krebsentstehung!

Kinder und Jugendliche

Die Europdische Arzneimittel-Agentur hat fiir Comirnaty eine Zuriickstellung von der Verpflichtung
zur Vorlage von Ergebnissen zu Studien in einer oder mehreren pédiatrischen Altersklassen in der
Vorbeugung von COVID-19 gewéhrt (sieche Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen zur Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen).

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,Besonderen Bedingungen* zugelassen. Das bedeutet, dass weitere
Nachweise fiir den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.
Die Europdische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens

jéhrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aktualisiert werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nicht zutreffend.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Nichtklinische Daten zeigten auf der Grundlage konventioneller Studien zur Toxizitét bei wiederholter
Verabreichung sowie zur Reproduktions- und Entwicklungstoxizitét keine besondere Gefahr fiir den

Menschen.

Allgemeine Toxizitét

Ratten, denen intramuskuldr Comirnaty verabreicht wurde (Gabe von 3 vollen Humandosen einmal
wochentlich, die bei Ratten aufgrund von Korpergewichtsunterschieden relativ hohere Werte
erzeugen), zeigten an der Injektionsstelle Odeme und Erytheme und einen Anstieg der weifien
Blutkorperchen (einschlielich basophile und eosinophile Leukozyten), die mit einer
Entziindungsreaktion iibereinstimmen, sowie eine Vakuolisierung der portalen Hepatozyten ohne
Anzeichen einer Leberschiadigung. Alle Effekte waren reversibel.

Genotoxizitat/Karzinogenitit

Es wurden weder Genotoxizitits- noch Karzinogenitétsstudien durchgefiihrt. Es wird nicht erwartet,
dass die Bestandteile des Impfstoffs (Lipide und mRNA) ein genotoxisches Potential haben.

Reproduktionstoxizitit

Die Reproduktions- und Entwicklungstoxizitit wurde an Ratten in einer kombinierten Fertilitats- und
Entwicklungstoxizitatsstudie untersucht, bei der weiblichen Ratten Comirnaty vor der Paarung und
wihrend der Graviditit intramuskuldr verabreicht wurde (Gabe von 4 vollen Humandosen, die bei
Ratten aufgrund von Kdorpergewichtsunterschieden relativ hohere Dosen erzeugen, und sich zwischen
dem Tag 21 vor der Paarung und dem Tag 20 der Graviditit erstreckten). SARS-CoV-2
neutralisierende Antikdrperreaktionen waren bei den miitterlichen Tieren von vor der Paarung bis zum
Ende der Studie am postnatalen Tag 21 sowie bei den Foten und Nachkommen vorhanden. Es gab
keine impfstoffbedingten Auswirkungen auf die weibliche Fertilitét, die Trachtigkeit oder die
Entwicklung des Embryos und Fétus oder der Nachkommen. Es liegen keine Daten zu Comirnaty zum
Plazentatransfer des Impfstoffs oder zur Ausscheidung in der Milch vor.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-pro-
duct-information de.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_de.pdf

Nie zuvor wurden
Virusbestandteile
nach einer ,,Impfung®
In menschlichen
Zellen produziert!
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wWikepiA | Arzneimittel fiir neuartige Therapien

Die freie Enzyklopadie

Gentherapeutikum [ Bearbeiten | Quelltext bearbeiten |
— Hauptartikel: Gentherapie

« Es enthélt eine aktive Substanz, die aus einer rekombinanten Nukleinsdure besteht oder diese enthalt, mit dem Ziel, eine
genetische Sequenz in einer Zelle zu addieren, regulieren, reparieren, ersetzen oder zu entfernen.

« Der therapeutische, prophylaktische oder diagnostische Effekt ist direkt auf die rekombinante Nukleinsdure zurdckzufihren.

Ausnahme: Arzneimittel, die beide Eigenschaften erflllen, jedoch als Impfung gegen Infektionskrankheiten eingesetzt werden sollen,
werden nicht als Gentherapeutikum klassifiziert.

https://de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittel f%C3%BCr neuartige Therapien
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Beschluss der STIKO zur 1. Aktualisierung
der COVID-19-Impfempfehlung

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/02 21.pdf?

blob=publicationFile
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Erstmals wurde
weltweit mMRNA zur
Infektionspravention
am Menschen
zugelassen!

gendlicher in Bayern sechsmal hoher lige als die
Zahl der gemeldeten SARS-CoV-2-Infektionen mit
PCR-Nachweis fiir diese Altersgruppe im selben
Zeitraum."” Allerdings muss bedacht werden, dass
zum angegeben Zeitraum Tests nur eingeschrankt
verfiigbar waren und dementsprechend Untersu-
chungen mit hoher Wahrscheinlichkeit prioritir bei
Personen mit schweren Symptomen durchgefiihrt
wurden. Kinder und Jugendliche mit leichteren Be-
schwerden hatten mdéglicherweise nur einge-
schrinkten Zugang zu PCR-Testungen.

7. COVID-19-Impfstoffe

Uberblick iiber die im Zulassungsverfahren
befindlichen Impfstoffe

In diesem Kapitel werden Impfstoffe beschrieben,
fiir die Hersteller Zulassungsdaten bei der European
Medicines Agency (EMA) eingereicht haben
ldsst keine Aussage tiber den Zeitpunkt der Zulas-
sung des Impfstoffs und dessen Verfiigbarkeit fiir
die Durchfithrung der Impfung in Deutschland zu.
Das Kapitel wird jeweils um neue Erkenntnisse zu
den bereits beschriebenen Impfstoffen und ggf. um
Informationen zu weiteren Impfstoffen erginzt.

7.1 Messenger-RNA-(mRNA-) Impfstoffe

Bei den mRNA-Impfstoffen ist das virale Antigen,
gegen welches die Immunantwort induziert werden
soll, selbst gar nicht im Impfstoff enthalten. Die
mRNA kodiert jedoch fiir dieses Antigen. Nach In-
jektion von mRNA-Impfstoff wird die mRNA von
Zellen des Geimpften aufgenommen. Nach Eintritt

der mRNA in das Zytoplasma der Zellen erfolgt die
Synthese des spezifischen viralen Antigens durch
Translation der mRNA an den Ribosomen. In der
Folge kommt es zu einer adaptiven Immunantwort
gegen das virale Antigen. Die mRNA-Impfstoffe
stimulieren auch Mustererkennungsrezeptoren
und 16sen dadurch eine Reaktion des angeborenen
Immunsystems aus. Durch diese intrinsische
Adjuvanzeigenschaft konnen mRNA-Impfstoffe die
Immunantwort gegen das Ziel-Protein zusitzlich
stimulieren. Die in den Impfstoffen enthaltene
mRNA wird innerhalb kurzer Zeit abgebaut.'”® Auf
Grund biochemischer Unterschiede zwischen
mRNA und DNA kann die mRNA des Impfstoffes
nicht ohne weiteres in die DNA des humanen Ge-
noms integrieren. Auch die Umschreibung der
nach der Impfung aufgenommenen RNA in eine
doppelstringige DNA ist nicht zu erwarten. Bisher
wurden weltweit noch keine mRNA-Impfstoffe zur
Infektionsprivention zugelassen.

Vorteile der mRNA-Impfstoffe sind, dass sie kurz-
fristig entwickelt sowie schnell und in grofien Men-
gen produziert werden konnen.

7.1.1 Comirnaty BNT162b2 (BioNTech/Pfizer)

Bei dem von BioNTech produzierten Impfstoff
Comirnaty (BNT162b2) handelt es sich um einen
mRNA-Impfstoff, der fiir ein optimiertes SARS-
CoV-2-Spike-Protein (S) in voller Linge kodiert. Die
mRNA-Molekiile sind in eine Lipid-Nanopartikel-
Formulierung (LNP) integriert, um diese vor Ein-
tritt in das Zytoplasma der Zielzelle vor extrazellu-
laren Nukleasen zu schiitzen und die Aufnahme
der mRNA zu steigern.'” Nach Eintritt der mRNA



Die Sicherheit wird
RUCKWIRKEND bewertet!

Eine schwerere Coronaerkrankung

nach Impfung ist denkbar!

8. Systematischer Review zur Sicherheit
und Wirksamkeit

8.1 Methodik des systematischen Reviews

Zur Untersuchung der Effektivitit und Sicherheit
der Impfung gegen COVID-19 wurde durch die Ge-
schiftsstelle (GS) der STIKO ein sogenannter Living
Systematic Review initiiert. Hierbei wird tiber einen
definierten Zeitraum (bis 30.06.2022) die Evidenz
kontinuierlich systematisch aufgearbeitet und in
zuvor definierten Schritten aktualisiert, um zeitnah
mogliche Verinderungen der Evidenzlage erfassen
und bewerten zu kénnen und dadurch ggf. notwen-
dige Anpassungen der STIKO-Empfehlung zu
ermoglichen. Das Protokoll des Reviews wurde mit
der verantwortlichen STIKO-AG sowie mit einer
international besetzten Arbeitsgruppe, die durch
das European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC) koordiniert wird, abgestimmt und
im International Prospective Register of Systematic
Reviews (PROSPERO) verdffentlicht (Reg.-Nr.
CRD42020208935).

Durch die STIKO-AG und ihre GS wurden im Vor-
feld PICO-Fragen fiir den systematischen Review
entwickelt und mit der STIKO abgestimmt
(s. Tab. 4) und die Wichtigkeit der zu betrachtenden
Endpunkte fiir die Entscheidungsfindung gemifd
der Methodik der GRADE (Grading of Recommen-

Wirksamkeit Bewertung
SARS-CoV-2*-Infektion+Transmission wichtig
COVID-19* wichtig
COVID-19*-Hospitalisierung kritisch
COVID-19*-Hospitalisierung (ITS-pflichtig) kritisch
COVID-19*-Hospitalisierung (beatmungspflichtig) kritisch
COVID-19*-bedingter Tod kritisch
Sicherheit

Lokalreaktionen (Schmerz, Schwellung, Rétung, etc.) wichtig
Systemische Reaktionen (Myalgien, Ubelkeit, wichtig
Abgeschlagenheit, etc.)

Schwere Impfstoffwirkungen kritisch
Adverse Events of Special Interest (AESI) kritisch
nach CEPI Kriterien, z. B. enhanced COVID-19,

Guillain-Barré Syndrom, etc.

Tab. 5 | Endpunkte die im systematischen Review betrachtet
werden (* labordiagnostisch gesichert (PCR))

dations Assessment, Development and Evaluation)

Im Rahmen der systematischen Literaturrecherche
erfolgt kontinuierlich eine Suche in der COVID-19-
Literaturdatenbank der Bibliothek des RKI. Diese
erfasst simtliche COVID-19-relevanten Eintrige in
den Datenbanken Pubmed und Embase (incl.
Medline) sowie auf den Pre-Print Servern ArRvix, Bio-
Rvix, ChemRvix, MedRvix, Preprints.org, ResearchS-
quare und SSRN. Im Rahmen des living systematic

Population » Gesamte Bevdlkerung

» Erwachsene =18 Jahre
> Kinder und Jugendliche

» Spezielle Sub- und Altersgruppen nach Priorisierung
(medizinisches Personal, Risikopersonen, ggf. vorbestehende Immunitit, etc.)

Intervention COVID-19-Impfung

» Verschiedene Impfstoffkandidaten, die in Deutschland voraussichtlich zugelassen werden

Comparator
(Vergleichsintervention)

> keine Impfung

> Placebo oder Impfung gegen einen anderen Erreger (z. B. Meningokokken)
» anderer COVID-19-Impfstoff (head to head-Vergleich)

Wirksamkeit

> SARS-CoV-2*-Infektion

» SARS-CoV-2-Infektion+Transmission
» COVID-19*

» COVID-19*-Hospitalisierung

» COVID-19%, ITS-pflichtig

» COVID-19%, beatmungspflichtig

» COVID-19*-bedingter Tod

> Schutzdauer

Outcome

» Wirksamkeit bei unvollstindigen Impfserien

Sicherheit

> Lokalreaktionen

> Systemische Reaktionen

» Schwere unerwiinschte Impfstoffwirkungen

> Verstirkung einer nachfolgenden SARS-CoV-2-
Infektion bzw. Verschlimmerung des Verlaufs einer
COVID-19-Erkrankung (,Enhanced COVID-19%)

Tab. 4 | PICO Fragen fur den systematischen Review zur Wirksamkeit der COVID-19-Impfstoffe

(* labordiagnostisch gesichert (PCR))




Der Nurnberger
Kodex entstand im
Gedenken an die
Opfer gewissenloser
Menschenversuche
und anderer
Verbrechen
gegen die
Menschlichkeit.



Hippokratischer
Grundsatz der Arzte:

1. Nicht schaden

(primum non nocere)

2. Vorsichtig

(secundum cavere)

3. Heilen

(tertium sanare)



Die Einwilligung In
Medizinversuche
muss FREIWILLIG sein,
unbeeinflusst von
GEWALT, BETRUG, LIST,
DRUCK, TAUSCHUNG
und ZWANG!
Dabei muss uber alle
moglichen GEFAHREN
aufgeklart werden!
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Niirnberger Kodex (1997)

Dokumente und Erkldrungen

Der Urteilsverkiindung im Niirnberger Arzteprozess jahrte sich zum 50. Mal 1997 und damit die
Geburtsstunde des Nirnberger Kodex. Die Niirnberger Regionalgruppe der IPPNW nahm dies zum anlass, in
der Nachfolge des Kongresses Medizin und Gewissen 1996 mit einer Gedenkveranstaltung an die
grundliegenden Prinzipien des Kodex von 1947 zu erinnern und ihn auf heutige medizinethische Fragen zu
beziehen.

"Praambel

- Im Gedenken an die Opfer gewissenloser Menschenversuche, des Massenmordes an psychisch kranken
und behinderten Menschen und anderer Verbrechen gegen die Menschlichkeit, deren sich deutsche
Arztinnen und Arzte im Nationalsozialismus schuldig gemacht haben,

- im BewuBtsein der Verantwortung, welche der Niirnberger Kodex von 1947 und die "Richtlinien fir
neuartige Heilbehandlung und fiir die Vornahme wissenschaftlicher Versuche am Menschen" von 1931 allen
Forschenden auferlegen,

- eingedenk der Ambivalenz des medizinischen Fortschritts und seiner méglichen Gefahren fir die
Menschlichkeit und

- getragen von dem Wunsch, Kranke und Heilkundige vor der Bedrohung durch kommerzielle und andere
fremdnutzige Interessen zu schitzen,

bekennen sich Arztinnen und Arzte sowie alle anderen Menschen, die durch ihre berufliche Tatigkeit in
Beziehung zu Patienten stehen, zu ihrer personlichen Verantwortung fiir das gesundheitliche Wohl des
Individuums und zur Verwirklichung einer menschlichen Medizin und erklaren:

1. Voraussetzungen des Medizinversuches (Punkt 1 des Niirnberger Kodex von 1947)

"Die freiwillige Einwilligung der Versuchsperson ist unbedingt erforderlich. Das heif3t, dass der Betreffende
die anerkannte Fahigkeit haben muss, seine Einwilligung zu geben. Er muss in der Lage sein, eine freie
Entscheidung zu treffen, unbeeinflusst durch Gewalt, Betrug, List, Druck, Vortauschung oder irgendeine
andere Form der Beeinflussung oder des Zwangs. Er muss geniigend Kenntnis von und Einsicht in die
wesentlichen Fakten des betreffenden Versuchs haben, um eine verstehende und aufgeklarte Entscheidung
treffen zu konnen. Diese letzte Bedingung macht es notwendig, dass der Versuchsperson vor der Annahme
ihrer zustimmenden Entscheidung das Wesen, die Dauer und der Zweck des Versuchs klargemacht werden;
sowie die Methode und die Mittel, welche angewendet werden sollen, alle Unannehmlichkeiten und
Gefahren, welche mit Fug zu erwarten sind, und die Folgen fiir ihre Gesundheit oder ihre Person, welche sich
aus der Teilnahme ergeben mogen. Die Pflicht und die Verantwortlichkeit, den Wert der Zustimmung
festzustellen, obliegt jedem, der den Versuch anordnet, leitet oder ihn durchfiihrt. Dies sind personliche
Pflichten und persdnliche Verantwortungen, welche nicht ungestraft auf andere ibertragen werden konnen."



2. Der "informed consent" als eine Grundlage des Gesundheitswesens

Die freiwillige und informierte Einwilligung des Patienten nach bestmdglicher Aufklarung ("informed
consent") ist eine prinzipielle Grundlage aller Behandlungen im Gesundheitswesen, aller Heilversuche und
aller medizinischen Experimente am Menschen. Nur im Falle von Notfallbehandlungen kann diese
Zustimmung nachtraglich eingeholt werden.

Alle medizinischen Versuche, die einen Nutzen fir andere als die Versuchspersonen haben sollen, bediirfen
der freiwilligen und informierten Einwilligung in besonderem MaBe. Anerkannte Heilbehandlungen, sowie
Heilversuche, die einen Nutzen fiir die betreffende Person haben sollen, konnen bei nicht-
einwilligungsfahigen Menschen durchgefihrt werden, wenn ersatzweise die informierte Einwilligung des
gesetzméaBigen Vertreters nach dessen bestmdglicher Aufklarung vorliegt. Sie diirfen aber nicht
durchgefiihrt werden, wenn der Betroffene sich in Auslibung seines natlrlichen Willens widersetzt. An nicht
einwilligungsfahigen Menschen diirfen medizinische Versuche ohne Nutzen fiir die Betroffenen nicht
durchgefihrt werden. Sie sind an die personliche, nicht ersetzbare Einwilligung gebunden. Einzige
Ausnahme sind noch nicht einwilligungsfahige Kinder, die Wesen und Bedeutung des Versuches noch nicht
zu beurteilen vermogen. Fiir sie konnen die gesetzlichen Vertreter die Einwilligung zu einem Medizinversuch
geben. Medizinversuche an Menschen in Gefangnissen oder psychiatrischen Einrichtungen sind unzulassig,
auch wenn die Betroffenen einwilligungsfahig sind.

3. Art des Menschenversuches

Die Achtung vor der Wirde des Menschen ist oberstes Gebot jeder medizinischen Forschung; auch die
Freiheit der Forschung findet hier ihre klaren Grenzen. Dies gilt sowohl fiir den Heilversuch als auch fiir das
nicht-therapeutische Experiment. Fir den Schutz von Versuchs-Teilnehmern muss umseo entschiedener
gesorgt werden, je abhangiger die betroffenen Personen sind und je weniger sie in der Lage sind, ihre
Rechte selbst zu verteidigen. Dazu bedarf es unter anderem eines bestandigen offenen Dialogs zwischen
Versuchs-Leiter und Versuchs-Person. Die volle Verantwortung fur den Versuch bleibt stets beim
Versuchsleiter. Versuche am Menschen missen stets so angelegt sein, dass sich von ihnen ein
gesundheitlicher Gewinn flr konkrete Personen oder Personen-Gruppen erwarten |aBt, der durch andere
Methoden nicht erreichbar ist. Die Versuchs-Ergebnisse sind wahrheitsgetreu und vollstandig zu
veroffentlichen.Menschenversuche mussen auf bekanntem Wissen aufbauen und dieses nutzen, um
unnotige Versuche zu vermeiden. Unnotige korperliche Eingriffe und Belastungen miissen von den
betroffenen Personen ferngehalten werden. Menschenversuche missen so durchgefihrt werden, dass die
Versuchs-Teilnehmer jederzeit die Weiterflihrung des Versuchs verweigern konnen.Die Entwicklung von
Forschungspraferenzen und die Durchfiihrung von Forschungsprojekten bediirfen gesellschaftlicher
Transparenz. Wissenschaftler miissen sich frilhzeitig mit den ethischen und sozialen Folgen ihres Tuns
auseinandersetzen. Die Finanzierung von Forschungs-Projekten muss von der Realisierung eines solchen
begleitenden Dialogs mit der Offentlichkeit abhangig gemacht werden. Ethik-Kommissionen miissen in
einem demokratischen Verfahren eingesetzt und nach paritatischem Prinzip nicht nur mit Fachleuten,
sondern auch mit sachkundigen Laien, Vertretern von Betroffenen-Verbanden oder Selbsthilfe-Gruppen
besetzt werden. Entscheidungen der Ethik-Kommissionen sind fiir die Antragssteller verbindlich.



6. Gentherapie

Der eingeengte Blick auf die Gene versperrt die Sicht auf die vielféltigen Facetten des Phanomens Krankheit,
auf soziale und psychische Aspekte und krankmachende Konsum-, Arbeits- oder Umwelt-Faktoren. Die
wissenschaftliche Erforschung des menschlichen Genoms kann dazu beitragen, Krankheiten ursachlich zu
behandeln. Sie birgt aber auch die Gefahr der Menschen-Zlichtung, sowie der Enteignung und
kommerziellen Ausbeutung menschlicher Korper-Substanz in sich.

Die jetzt noch experimentelle somatische Gentherapie darf nur bei schweren Krankheiten und sorgfaltigster
wissenschaftlicher Priifung der damit verbundenen Risiken sowie nach Ausschopfung aller alternativen
Behandlungs-Verfahren angewandt werden. Genetische Eingriffe in die Keimbahn des Menschen - seien sie
Behandlungs-Absicht oder Nebenwirkung somatischer Gentherapie - haben schwerwiegende, nicht
absehbare Konsequenzen fiir nachfolgende Generationen. Sie sind deshalb nicht zu rechtfertigen.
Genetisches Wissen muss auch in Zukunft allen Menschen zur Verfiigung stehen. Menschliche Gene werden
entdeckt, nicht erfunden. Sie sind deshalb nicht patentierbar.

9. Medizin und HOkonomie

Menschen, die krank sind oder anderweitig Hilfe bendtigen, haben das uneinschréankbare Recht auf gute
Behandlung und Versorgung. Kranke und speziell chronisch kranke Menschen werden im Rahmen von
Sparpolitik und Kosten-Nutzen-Rechnungen unvertretbaren sozialen Risiken ausgesetzt. Die Solidaritat mit
den kranken und schwachen Menschen ist der Gradmesser fir die Menschlichkeit einer Gesellschaft. Das
Leben von Menschen I&Bt sich nicht gegen andere Giiter aufrechnen. Fir eine angemessene Gesundheits-
Versorgung und fir die Sicherung des Sozialsystems sind die notwendigen Mittel bereitzustellen. Die
Solidar-Gemeinschaft ist so zu gestalten, dass die Versorgung der sozial Benachteiligten gerade in
Krisenzeiten sicher gestellt ist. Die Wahrung des Rechts auf gute medizinische Behandlung und Pflege des
einzelnen Patienten verbietet es, die solidarischen Beitrags-Pflichten der Gesunden zu reduzieren oder
aufzuheben. Die im Gesundheitswesen tatigen Menschen weisen offen und selbst-kritisch auf Mangel und
Fehlentwicklungen hin und informieren Uber die Qualitat ihrer Arbeit und deren Nutzen fiir die Patienten und
die Gesellschaft.MaBnahmen am Patienten, die nur kommerziellen Zwecken dienen, dirfen nicht
durchgefihrt werden.

10. Medizin in Einer Welt

Die im Gesundheitswesen tatigen Menschen tragen uber nationale und ethnische Grenzen hinweg
Verantwortung fur alle Kranken und Hilfesuchenden. Fir die Opfer von Armut, Kriegen, Vertreibung und
Folter sind medizinische, psychische und soziale Hilfen national und international auszubauen. Die im
Gesundheitswesen tatigen Menschen beteiligen sich nicht an MaBnahmen, die Folterungen unterstitzen,
oder an der Vollstreckung von Todesurteilen. Der Ausbeutung von Menschen im Namen der Medizin ist
Einhalt zu gebieten. Die medizinische Versorgung der Mehrheit der Weltbevélkerung entspricht keineswegs
dem erreichten Stand medizinischen Wissens. Der Fortschritt der Medizin muss sich auch an der
Gerechtigkeit der Verteilung medizinischer Ressourcen messen lassen. Die Diskrepanz zwischen dem
darniederliegenden Gesundheitswesen in zahlreichen armen Landern und der teuren Hochleistungs-Medizin
in den reichen Staaten ist zum Wohle der armen Lander zu verringern, um fur alle Menschen ein
groBtmogliches MaB an Gesundheit zu erreichen."

Nurnberg, am 20. August 1997

http://www.ippnw-nuernberg.de/aktivitaet2 3.html
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WAMA

WMA Deklaration von Helsinki - Ethische
Grundsatze fur die medizinische Forschung
am Menschen

Verabschiedet von der 18. WMA-Generalversammlung, Juni 1964 Helsinki (Finnland)
und revidiert durch die
29. WMA-Generalversammlung, Oktober 1975, Tokio (Japan),
35. WMA-Generalversammlung, Oktober 1983, Venedig (ltalien),
41. WMA-Generalversammlung, September 1989, Hong Kong,
48. WMA-Generalversammlung, Oktober 1996, Somerset West (Republik Studafrika),
52. WMA-Generalversammlung, Oktober 2000, Edinburgh (Schottland),
53. WMA-Generalversammlung im Oktober 2002, Washington (Vereinigte Staaten)
(erganzt um einen klarstellenden Kommentar zu Ziffer 29),
55. WMA-Generalversammlung im Oktober 2004, Tokio (Japan),
(erganzt um einen klarstellenden Kommentar zu Ziffer 30),
59. WMA-Generalversammlung im Oktober 2008, Seoul (Korea)
64. WMA-Generalversammlung im Oktober 2013, Fortaleza (Brasilien)

Praambel

1. Der Weltarztebund (WMA) hat mit der Deklaration von Helsinki eine Erklarung
ethischer Grundsatze fur medizinische Forschung am Menschen, einschlielich der

Forschung an identifizierbaren menschlichen Materialien und Daten, entwickelt.

Die Deklaration ist als Ganzes zu lesen, und ihre einzelnen Paragraphen sollen unter

Berucksichtigung aller Ubrigen relevanten Paragraphen angewendet werden.

2. Im Einklang mit dem Mandat des WMA wendet sich die Deklaration in erster Linie
an Arzte. Der WMA regt andere an der medizinischen Forschung am Menschen Beteiligte

an, diese Grundsatze zu ubernehmen.
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Allgemeine Grundsatze

3. Die Genfer Deklaration des Weltarztebundes verpflichtet den Arzt mit den Worten
,Die Gesundheit meines Patienten soll oberstes Gebot meines Handelns sein®, und der
Internationale Kodex fur arztliche Ethik legt fest: ,Der Arzt soll bei der Austbung seiner

arztlichen Tatigkeit im besten Interesse des Patienten handeln.”

4. Es ist die Pflicht des Arztes, die Gesundheit, das Wohlergehen und die Rechte der
Patienten zu férdern und zu erhalten, auch jener, die an der medizinischen Forschung

beteiligt sind. Der Erflllung dieser Pflicht dient der Arzt mit seinem Wissen und Gewissen.

5. Medizinischer Fortschritt beruht auf Forschung, die letztlich auch Studien am

Menschen beinhalten muss.

6. Vorrangiges Ziel der medizinischen Forschung am Menschen ist es, die Ursachen,
die Entwicklung und die Auswirkungen von Krankheiten zu verstehen und die praventiven,
diagnostischen und therapeutischen Mallnahmen (Methoden, Verfahren und
Behandlungen) zu verbessern. Selbst die nachweislich besten MalRnahmen mussen
fortwahrend durch Forschung auf ihre Sicherheit, Effektivitat, Effizienz, Verflgbarkeit und

Qualitat geprift werden.

7. Medizinische Forschung unterliegt ethischen Standards, die die Achtung vor den

Menschen fordern und sicherstellen und ihre Gesundheit und Rechte schutzen.

8. Wahrend vorrangiger Zweck der medizinischen Forschung ist, neues Wissen
hervorzubringen, darf dieses Ziel niemals Vorrang vor den Rechten und Interessen der

einzelnen Versuchspersonen haben.

9. Es ist die Pflicht des Arztes, der sich an medizinischer Forschung beteiligt, das
Leben, die Gesundheit, die Wurde, die Integritat, das Selbstbestimmungsrecht, die
Privatsphare und die Vertraulichkeit personlicher Informationen der Versuchsteilnehmer zu
schitzen. Die Verantwortung flr den Schutz von Versuchspersonen muss stets der Arzt

oder ein anderer Angehoriger eines Heilberufes tragen und nie die Versuchsperson selbst,
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10.  Arzte missen die ethischen, rechtlichen und behérdlichen Normen und Standards
fur Forschung am Menschen ihrer eigenen Lander sowie die mal3geblichen internationalen
Normen und Standards berucksichtigen. Keine nationale oder internationale ethische,
rechtliche oder behordliche Anforderung soll die in dieser Deklaration niedergelegten

Bestimmungen zum Schutz von Versuchspersonen abschwachen oder aufheben.

11.  Medizinische Forschung sollte in einer Weise durchgeflihrt werden, die mogliche

Umweltschaden minimiert.

12.  Medizinische Forschung am Menschen darf nur von Personen durchgefuhrt
werden, die angemessen ethisch und wissenschaftlich ausgebildet, geubt und qualifiziert
sind. Forschung an Patienten oder gesunden Freiwilligen erfordert die Uberwachung durch
einen kompetenten und angemessen qualifizierten Arzt oder anderen Angehdrigen eines

Heilberufes.

13.  Gruppen, die in der medizinischen Forschung unterreprasentiert sind, sollten einen

angemessenen Zugang zur Teilnahme an der Forschung erhalten.

14.  Arzte, die medizinische Forschung mit medizinischer Behandlung verbinden, sollten
ihre Patienten nur soweit in die Forschung einbeziehen, wie dies durch deren maoglichen
praventiven, diagnostischen oder therapeutischen Wert gerechtfertigt ist und der Arzt
berechtigterweise annehmen kann, dass eine Beteiligung an dem Forschungsvorhaben
die Gesundheit der Patienten, die als Versuchspersonen dienen, nicht nachteilig

beeinflussen wird.

15. Eine angemessene Entschadigung und Behandlung flr Versuchspersonen, die

aufgrund ihrer Teilnahme an der Forschung geschadigt wurden, muss gewabhrleistet sein.

Risiken, Belastungen und Nutzen

16.  In der medizinischen Praxis und in der medizinischen Forschung sind die meisten

MaRnahmen mit Risiken und Belastungen verbunden.
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Medizinische Forschung am Menschen darf nur durchgefuhrt werden, wenn die

Bedeutung des Ziels die Risiken und Belastungen fur die Versuchspersonen uberwiegt.

17.  Jeder medizinischen Forschung am Menschen muss eine sorgfaltige Abschatzung
der voraussehbaren Risiken und Belastungen fur die an der Forschung beteiligten
Einzelpersonen und Gruppen im Vergleich zu dem voraussichtlichen Nutzen fur sie und
andere Einzelpersonen oder Gruppen vorangehen, die von dem untersuchten Zustand

betroffen sind.

MafRnahmen zur Risikominimierung mussen implementiert werden. Die Risiken missen

vom Forscher kontinuierlich Uberwacht, eingeschatzt und dokumentiert werden.

18.  Arzte diirfen sich nicht an einem Forschungsvorhaben am Menschen beteiligen,
wenn sie nicht Uberzeugt sind, dass die mit der Studie verbundenen Risiken angemessen

eingeschatzt worden sind und in zufriedenstellender Weise beherrscht werden kénnen.
Sobald sich herausstellt, dass die Risiken den potentiellen Nutzen Ubersteigen oder wenn

es einen schliissigen Beweis fiir gesicherte Ergebnisse gibt, miissen Arzte einschatzen,

ob die Studie fortgesetzt, modifiziert oder unverzuglich beendet werden muss.

Vulnerable Gruppen und Einzelpersonen

19.  Einige Gruppen und Einzelpersonen sind besonders vulnerabel und kdnnen mit

grolRerer Wahrscheinlichkeit ungerecht behandelt oder zusatzlich geschadigt werden.

Alle vulnerablen Gruppen und Einzelpersonen sollten besonders bedachten Schutz

erhalten.

20. Medizinische Forschung mit einer vulnerablen Gruppe ist nur gerechtfertigt, wenn
das Forschungsvorhaben auf die gesundheitlichen Bedurfnisse oder Prioritaten dieser
Gruppe reagiert und das Forschungsvorhaben nicht an einer nicht-vulnerablen Gruppe
durchgefuhrt werden kann. Zusatzlich sollte diese Gruppe in der Lage sein, aus dem

Wissen, den Anwendungen oder MaRnahmen Nutzen zu ziehen, die aus dem
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Wissenschaftliche Anforderungen und Forschungsprotokolle

21.  Medizinische Forschung am Menschen muss den allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Grundsatzen entsprechen sowie auf einer griindlichen Kenntnis der
wissenschaftlichen Literatur, anderen relevanten Informationsquellen, ausreichenden
Laborversuchen und, sofern angemessen, auf Tierversuchen basieren. Auf das Wohl der

Versuchstiere muss Rucksicht genommen werden.

22. Die Planung und Durchfuhrung einer jeden wissenschaftlichen Studie am

Menschen muss klar in einem Studienprotokoll beschrieben und gerechtfertigt werden.

Das Protokoll sollte eine Erklarung der einbezogenen ethischen Erwagungen enthalten
und sollte deutlich machen, wie die Grundsatze dieser Deklaration bertcksichtigt worden
sind. Das Protokoll sollte Informationen tber Finanzierung, Sponsoren, institutionelle
Verbindungen, mogliche Interessenkonflikte, Anreize fur Versuchspersonen und
Informationen beztglich Vorkehrungen fur die Behandlung und/oder Entschadigung von
Personen enthalten, die infolge ihrer Teilnahme an der wissenschaftlichen Studie einen

Schaden davongetragen haben.

Bei klinischen Studien muss das Protokoll auch angemessene Vorkehrungen fur

MaRnahmen nach Abschluss der Studie beschreiben.

Forschungs-Ethikkommissionen

23. Das Studienprotokoll ist vor Studienbeginn zur Erwagung, Stellungnahme, Beratung
und Zustimmung der zustandigen Forschungs-Ethikkommission vorzulegen. Diese
Ethikkommission muss transparent in ihrer Arbeitsweise, unabhangig vom Forscher, dem
Sponsor und von jeder anderen unzulassigen Beeinflussung, sowie angemessen
qualifiziert sein. Sie muss den Gesetzen und Rechtsvorschriften des Landes oder der
Lander, in dem oder denen die Forschung durchgefihrt werden soll, sowie den
malfdgeblichen internationalen Normen und Standards Rechnung tragen, die jedoch den in

dieser Deklaration festgelegten Schutz von Versuchspersonen nicht abschwachen oder
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Die Ethikkommission muss das Recht haben, laufende Studien zu beaufsichtigen. Der
Forscher muss der Ethikkommission begleitende Informationen vorlegen, insbesondere
Informationen Uber jede Art schwerwiegender unerwunschter Ereignisse. Eine
Abanderung des Protokolls darf nicht ohne Erwagung und Zustimmung der
Ethikkommission erfolgen. Nach Studienende mussen die Forscher der Kommission einen
Abschlussbericht vorlegen, der eine Zusammenfassung der Ergebnisse und

Schlussfolgerungen der Studie enthalt.

Privatsphare und Vertraulichkeit

24. Es mussen alle VorsichtsmalRnahmen getroffen werden, um die Privatsphare der

Versuchspersonen und die Vertraulichkeit ihrer personlichen Informationen zu wahren.

Informierte Einwilliqung

25. Die Teilnahme von einwilligungsfahigen Personen an der medizinischen Forschung
muss freiwillig sein. Auch wenn es angemessen sein kann, Familienangehdrige oder
fihrende Personlichkeiten der jeweiligen Gemeinschaft hinzuzuziehen, darf keine
einwilligungsfahige Person in ein Forschungsvorhaben aufgenommen werden, wenn sie

nicht freiwillig zustimmt.

26. Bei der medizinischen Forschung an einwilligungsfahigen Personen muss jede
potentielle Versuchsperson angemessen uber die Ziele, Methoden, Geldquellen,
eventuelle Interessenkonflikte, institutionelle Verbindungen des Forschers, den erwarteten
Nutzen und die potentiellen Risiken der Studie, moglicherweise damit verbundenen
Unannehmlichkeiten, vorgesehene MalRnahmen nach Abschluss einer Studie sowie alle
anderen relevanten Aspekte der Studie informiert (aufgeklart) werden. Die potentielle
Versuchsperson muss Uber das Recht informiert (aufgeklart) werden, die Teilnahme an
der Studie zu verweigern oder eine einmal gegebene Einwilligung jederzeit zu widerrufen,
ohne dass ihr irgendwelche Nachteile entstehen. Besondere Beachtung soll dem
spezifischen Informationsbedarf der individuellen potentiellen Versuchspersonen sowie

den fir die Informationsvermittiung verwendeten Methoden geschenkt werden.
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Nachdem er sich vergewissert hat, dass die potentielle Versuchsperson diese
Informationen verstanden hat, hat der Arzt oder eine andere angemessen qualifizierte
Person die freiwillige Informierte Einwilligung (Einwilligung nach Aufklarung - ,informed
consent*) der Versuchsperson — vorzugsweise in schriftlicher Form — einzuholen. Falls die
Einwilligung nicht in schriftlicher Form geduf3ert werden kann, muss die nichtschriftliche

Einwilligung formell dokumentiert und bezeugt werden.

Allen Versuchspersonen medizinischer Forschung sollte die Moglichkeit gegeben werden,
uber den allgemeinen Ausgang und die allgemeinen Ergebnisse der Studie informiert zu

werden.

27. Beim Einholen der Informierten Einwilligung in die Teilnahme an einer
wissenschaftlichen Studie muss der Arzt besondere Vorsicht walten lassen, wenn die
potentielle Versuchsperson in einem Abhangigkeitsverhaltnis zum Arzt steht oder unter
Zwang einwilligen kdnnte. In solchen Situationen muss die Informierte Einwilligung durch
eine angemessen qualifizierte Person eingeholt werden, die in jeder Hinsicht auRerhalb

dieses Verhaltnisses steht.

28. Bei einer potentiellen Versuchsperson, die nicht einwilligungsfahig ist, muss der
Arzt die Informierte Einwilligung des rechtlichen Vertreters einholen. Diese Personen
durfen nicht in eine wissenschaftliche Studie einbezogen werden, die ihnen aller
Wahrscheinlichkeit nach nicht nutzen wird, sofern nicht beabsichtigt wird, mit der Studie
die Gesundheit der Gruppe zu fordern, der die potentielle Versuchsperson angehort, die
Forschung nicht mit Personen durchgefuhrt werden kann, die eine Informierte Einwilligung

geben konnen, und die Forschung nur minimale Risiken und minimale Belastungen birgt.

29. st eine potentielle Versuchsperson, die als nicht einwilligungsfahig eingestuft wird,
fahig, Entscheidungen uUber die Teilnahme an der Forschung zuzustimmen, muss der Arzt
neben der Einwilligung des rechtlichen Vertreters auch die Zustimmung der potentiellen
Versuchsperson einholen. Eine Ablehnung der potentiellen Versuchsperson soll

respektiert werden.

30. Forschung mit Personen, die korperlich oder geistig zu einer Einwilligung nicht fahig

sind, beispielsweise mit bewusstlosen Patienten, darf nur dann erfolgen, wenn der
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verhindert, ein erforderliches Merkmal fiir die beforschte Gruppe ist. Unter solchen
Umstanden muss der Arzt die Informierte Einwilligung des rechtlichen Vertreters einholen.
Ist ein solcher Vertreter nicht verfligbar und kann die Forschung nicht aufgeschoben
werden, kann die Studie ohne Informierte Einwilligung und unter der Voraussetzung
durchgeflihrt werden, dass die besonderen Grinde flr den Einschluss von
Versuchspersonen, die aufgrund ihres Zustands nicht zu einer Informierten Einwilligung
fahig sind, im Studienprotokoll festgehalten worden sind und die Studie von einer
Forschungs-Ethikkommission zustimmend bewertet worden ist. Die Einwilligung zur
weiteren Teilnahme an der Forschung muss sobald wie moglich bei der Versuchsperson

oder einem rechtlichen Vertreter eingeholt werden.

31.  Der Arzt muss den Patienten vollstandig Uber die forschungsbezogenen Aspekte
der Behandlung informieren. Die Weigerung eines Patienten, an einer Studie
teilzunehmen, oder der Entschluss des Patienten, aus der Studie auszuscheiden, darf

niemals die Patienten-Arzt-Beziehung nachteilig beeinflussen.

32. Bei medizinischer Forschung, bei der identifizierbare menschliche Materialien oder
Daten verwendet werden, wie zum Beispiel in Biobanken oder ahnlichen Depots
enthaltenes Material oder Daten, miissen Arzte fiir ihnre Sammlung, Lagerung und/oder
Wiederverwendung eine Informierte Einwilligung einholen. In Ausnahmesituationen kann
es sich als unmaglich oder nicht praktikabel erweisen, eine Einwilligung fur derartige
Forschung zu erhalten. In solchen Situationen darf die Forschung erst nach Beurteilung

und Zustimmung einer Forschungs-Ethikkommission durchgefiihrt werden.

Die Verwendung von Placebos

33. Nutzen, Risiken, Belastungen und Wirksamkeit einer neuen MaRhahme mussen mit
denjenigen der nachweislich besten Mallnahme(n) verglichen werden, aulder unter

folgenden Umstanden:

=  Wenn keine nachgewiesene MalRnahme existiert, ist die Verwendung von Placebo

oder das Unterlassen einer Malhahme zulassig, oder
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= wenn aus zwingenden und wissenschaftlich fundierten methodischen Grinden die
Verwendung einer weniger wirksamen Mal3nahme als die nachweislich beste, die
Verwendung eines Placebos oder das Unterlassen einer Malinahme, notwendig

sind, um die Wirksamkeit oder Sicherheit einer Maldnahme festzustellen,

und wenn die Patienten, die eine weniger wirksame Malihahme als die
nachweislich beste, ein Placebo oder keine Mallnahme erhalten, keinem
zusatzlichen Risiko eines ernsten oder irreversiblen Schadens ausgesetzt werden,
welches sich daraus ergibt, dass sie nicht die nachweislich beste Mallinahme

erhalten haben.

Mit groter Sorgfalt muss ein Missbrauch dieser Option vermieden werden.

MaRnahmen nach Abschluss einer Studie

34. Im Vorfeld einer klinischen Studie sollten Sponsoren, Forscher und Regierungen
der Einsatzlander Vorkehrungen fur MaRnahmen nach Abschluss der Studie fur alle
Teilnehmer treffen, die noch eine Mal3nhahme bendtigen, die in der Studie als nitzlich
erkannt wurde. Diese Information muss den Teilnehmern auch wahrend des Aufklarungs-

und Einwilligungsprozesses mitgeteilt werden.

Registrierung von Forschung sowie Publikation und Verbreitung von

Ergebnissen

35. Jedes Forschungsvorhaben, an dem Versuchspersonen beteiligt sind, ist vor der
Rekrutierung der ersten Versuchsperson in einer offentlich zuganglichen Datenbank zu

registrieren.

36. Forscher, Verfasser, Sponsoren, Herausgeber und Verleger haben im Hinblick auf
die Veroffentlichung und Verbreitung der Forschungsergebnisse ethische Verpflichtungen.
Forscher sind verpflichtet, die Ergebnisse ihrer Forschung am Menschen 6ffentlich
verfigbar zu machen und sind im Hinblick auf die Vollstandigkeit und Richtigkeit ihrer

Berichte rechenschaftspflichtig. Alle Beteiligten sollen anerkannten Leitlinien fir ethische
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mussen ebenso wie positive veroffentlicht oder in anderer Form 6ffentlich verfugbar
gemacht werden. In der Publikation missen Finanzierungsquellen, institutionelle
Verbindungen und Interessenkonflikte dargelegt werden. Berichte tUber Forschung, die
nicht mit den Grundsatzen dieser Deklaration Ubereinstimmt, sollten nicht zur

Veroffentlichung angenommen werden.

Nicht nachgewiesene MaRnahmen in der klinischen Praxis

37. Bei der Behandlung eines einzelnen Patienten, fir die es keine nachgewiesenen
MafRnahmen gibt oder andere bekannte MalRnahmen unwirksam waren, kann der Arzt
nach Einholung eines fachkundigen Ratschlags mit Informierter Einwilligung des Patienten
oder eines rechtlichen Vertreters eine nicht nachgewiesene MaRnahme anwenden, wenn
sie nach dem Urteil des Arztes hoffen Iasst, das Leben zu retten, die Gesundheit
wiederherzustellen oder Leiden zu lindern. Diese MaRnahme sollte anschliel3end
Gegenstand von Forschung werden, die so konzipiert ist, dass ihre Sicherheit und
Wirksamkeit bewertet werden konnen. In allen Fallen mussen neue Informationen

aufgezeichnet und, sofern angemessen, offentlich verfligbar gemacht werden.

© 2013 Weltarztebund (World Medical Association, WMA), alle Rechte vorbehalten. Alle
Urheberrechte der Deklaration von Helsinki liegen beim Weltarztebund. Vormalige
Genehmigungen zur Veroffentlichung oder Vervielfaltigung anderer WMA Positionen bis zum 1.
Januar 2014 beziehen sich nicht auf diese Version der Deklaration von Helsinki.

Bei weiteren Fragen, wenden Sie sich bitte an das WMA Sekretariat unter secretariat@wma.net.

© World Medical Association, Inc. - All rights reserved.
© Weltarztebund, World Medical Association, WMA — alle Rechte vorbehalten
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Camirnaty

Schwangeren-Impfung ohne Auswirkung auf die Kinder

In den Zulassungsstudien der mRMA-Impfstoffe waren bekanntlich schwangere Frauen ausgeschlossen. Dies hat Unsicherheit

geschiirt, selbst nachdem eine Impfung fiir sie ausdriicklich empfohlen wurde. Dass diese Bedenken unbegriindet sind, zeigt ein
weiteres Mal eine groe kiinische Studie,
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Die Gesundheit von Kindern, die im Mutterbauch einer mRNA-Impfung gegen Covid-19 ausgesetzt waren, unterscheidet sich einer
israelischen Studie zufolge nicht von der von Kindern, deren Mitter sich nicht in der Schwangerschaft haben impfen lassen. / Foto:
istock/kieferpix



Um Bedenken gegen eine Impfung von Schwangeren hinsichtlich negativer Auswirkungen auf das
Neugeborene auszuraumen, ist es wichtig, die Datenbasis immer weiter zu verbessern. Dies leistet jetzt

eine grofle Kohortenstudie, die aktuell im Fachjournal »JAMA« publiziert wurde. Dr. Inbal Goldshtein

und Kollegen von der Tel-Aviv-Universitat in Israel analysierten Daten einer Kohorte von 24.288
Neugeborenen, die in der groRen Mehrzahl (96 Prozent) nach der 37. Schwangerschaftswoche geboren
wurden. Die Miitter von 16.697 dieser Kinder hatten sich 2134 im ersten, 9364 im zweiten Trimenon
und 5199 im dritten Trimenon mit dem mRNA-Impfstoff Comirnaty® von Biontech/Pfizer gegen Covid-

19 impfen lassen.

Der Median (IQR) der Nachbeobachtungszeit nach der Geburt betrug 126 Tage (76 bis 179 Tage) bei den Neugeborenen, deren
Miitter sich hatten impfen lassen, und 152 Tage (88 bis 209) bei den Neugeborenen, die in utero keiner Impfung ausgesetzt

waren.

Das Ergebnis: Es wurden keine wesentlichen Unterschiede hinsichtlich der Friihgeburtenraten zwischen den exponierten und
nicht exponierten Neugeborenen beobachtet. Ebenfalls gab es keine signifikanten Unterschiede in der Haufigkeit aller
neonataler und postneonataler Krankenhausaufenthalt, kongenitaler Anomalien oder der Sauglingssterblichkeit wahrend des

Studienzeitraums.

So kommen die Autoren zu dem Schluss, dass auch in dieser grofien bevélkerungsbasierten Studie, ebenso wie etliche anderen
Studien, keine offensichtlichen Unterschiede zwischen den Neugeborenen von Frauen detektiert wurden, die wahrend der

Schwangerschaft mit Comirnaty geimpft wurden, und den Neugeborenen von Frauen, die nicht geimpft wurden.

Wie immer gibt es auch fiir diese Studie Limitationen, die durch das Beobachtungsdesign vorgegeben sind. So weisen die
Autoren darauf hin, dass keine Aussagen zu seltenen Ereignissen gemacht werden konnen. Es wurden zudem keine Falle
ausgewertet, in denen das Neugeborene tot zur Welt kam. Hier hatten aber andere Studien bereits gezeigt, dass die Impfung

weder das Risiko fiir Tot- noch fiir Fehlgeburten verandere, schreiben die Forschenden.
Trotz einiger Einschrankungen erweitern diese Ergebnisse den aktuellen Erkenntnisstand tiber die Sicherheit einer Impfung der
Schwangeren mit Comirnaty fiir die Neugeboren und sollten helfen bei Schwangeren, deren Partner und bei beratenden Arzten

Bedenken gegen eine Impfung auszuraumen.

DOI: 10.1001/jamapediatrics.2022.0001

https://www.pharmazeutische-zeitung.de/schwangeren-impfung-ohne-auswirkung-auf-die-kin-
der-131274/
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Langen, den 04.05.2022
SICHERHEITSBERICHT

Das Paul-Ehrlich-Institut fasst im aktuellen Sicherheitsbericht die Meldungen
tiber Verdachtsfalle von Nebenwirkungen und Impfkomplikationen
zusammen, die es seit Beginn der Impfkampagne in Deutschland am
27.12.2020 bis zum 31.03.2022 erhalten hat.

https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/sicherheitsberich-
te/sicherheitsbericht-27-12-20-bis-31-03-22.pdf? _ blob=publicationFile&v=5
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2.5. Unerwiinschte Ereignisse bei Kindern und Jugendlichen

Comirnaty ist ab einem Alter von 5 Jahren und Spikevax ab einem Alter von

6 Jahren zugelassen. Die Standige Impfkommission (STIKO) empfiehlt allen
Kindern und Jugendlichen im Alter von 12 bis17 Jahren eine COVID-19-Impfung
mit dem mMRNA-Impfstoff Comirnaty. Zusatzlich empfiehlt die STIKO Kindern im
Alter von 5 bis11 Jahren, die aufgrund von Vorerkrankungen ein erhéhtes Risiko
fur einen schweren Verlauf der COVID-19-Erkrankung haben, die COVID-19-
Impfung mit Comirnaty. Gleiches gilt fir Kinder und Jugendliche ab 5 Jahren, in
deren Umfeld sich Angehérige oder andere Kontaktpersonen mit hoher
Gefahrdung fur einen schweren COVID-19-Verlauf befinden, die selbst nicht
geimpft werden kdnnen oder bei denen der begriindete Verdacht auf einen nicht
ausreichenden Schutz nach Impfung besteht. Die COVID-19-Impfung kann auch
bei 5- bis 11-jahrigen Kindern ohne Vorerkrankungen bei individuellem Wunsch
von Kindern und Eltern bzw. Sorgeberechtigten nach arztlicher Aufklarung
erfolgen.

Dem Paul-Ehrlich-Institut sind seit Beginn der Impfkampagne am 27.12.2020
insgesamt 5.862 Verdachtsfalle einer Nebenwirkung gemeldet worden, in denen
bei Kindern und Jugendlichen nach Impfung mit COVID-19-Impfstoffen
mindestens eine Impfreaktion berichtet worden ist.

Tabelle 3: Verdachtsfallmeldungen nach Impfung von Kindern und
Jugendlichen im Alter von 5 — 17 Jahren

Kinder und Jugendliche Kinder
Jugendliche 12 - 17 Jahre 5-11 Jahre
5 -17 Jahre
Comirnaty 5.518 4.530 988
Spikevax 86 83 3
Vaxzevria 24 22 2
Jcovden (COVID-19 Vaccine 16 16 0
Janssen)
Gesamt 5.644 4.651 993

Des Weiteren wurde in 186 Verdachtsmeldungen Kinder mit einem COVID-19-
Impfstoff geimpft, die zum Zeitpunkt der Impfung jlinger als 5 Jahre alt waren.
Davon waren 124 Kinder zwischen 15 Monate und 4 Jahre alt. In 32
Verdachtsfallmeldungen wurde der Impfstoff nicht ndher genannt. Insgesamt 61
Verdachtsmeldungen beziehen sich auf Sauglinge, deren Mutter wahrend der
Stillzeit geimpft wurden. In einem Fall wurde berichtet, dass ein Neugeborenes

Seite 10/26



Burdesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Areneimittel . . S,
Federal Inslitute for Vacoines and Blomedicines PHU[-EhI’“Ch-'ﬂStItUt M
~

einer geimpften Frau am Tag der Geburt verstarb. Auf Nachfrage konnte ermittelt
werden, dass eine Plazentaablésung mit erheblicher Hamatombildung fiir die
Komplikationen bei dem Neugeborenen verantwortlich waren.

Tabelle 4: Unerwiinschte Reaktionen nach Comirnaty bei Kindern und
Jugendlichen im Alter von 5-11 Jahren und 12-17 Jahren und insgesamt mit
einer Melderate von mehr als 1 pro 100.000 Impfdosen

Gemeldete Reaktion Kinder und Jugendliche Kinder
Jugendliche 12 - 17 Jahre 5-11 Jahre
5—17 Jahre

Kopfschmerzen 12,4 13,6 8,2
Schmerzen an der Injektionsstelle 10,3 9,6 9,5
Ermidung 9,3 10,1 6,0
Fieber 8,5 8,7 6,8
Schwindelgefiihl 6,0 71 2,1
Menstruale Stérung* 5,8 7,5 0
Grippeahnliche Erkrankung 5.1 6,0 2,1
Ausschlag 4.5 41 5,4
Schuttelfrost 4,5 5,4 1,4
Ubelkeit 4,3 4,6 3,2
Lymphadenopathie 4,2 4.6 2,8
Erbrechen 3,6 3,1 5.1
Unwohlsein 3,2 3,6 1,7
Myalgie 3,0 3,6 1,0
Gliederbeschwerden 2,9 3,4 1,1
Myokarditis 2,6 3,4 0,0
Schmerzen an der Impfstelle 21 1,0 5,6
Dyspnoe 2.1 2,6 0,3
Tachykardie 2,0 2,4 0,6
Parasthesie 1,5 1,8 0,4
Warmegefiihl 1,5 1,9 0,1
Brustkorbschmerz 1,4 1,7 0,4
Schwellung an der Injektionsstelle 1,4 1,5 0,8
Synkope 1,3 1,5 0,6
Arrhythmie 1,1 1,4 0,2
Erythem an der Injektionsstelle 1,0 0,9 0,9
Diarrhoe 1,0 0,9 1,2
Schmerz in einer Extremitat 0,9 0,9 1,2
Husten 0,9 1,0 0,3
Reaktion an der Impfstelle 0,8 0,8 0,9
Herpes Zoster 0,8 0,9 0,4
Urtikaria 0,7 0,7 0,9
Abdominalschmerz 0,7 0,5 1,2
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*Berechnung der Melderate von menstruellen Stérungen bezogen auf die Impfungen weiblicher Personen der
jeweiligen Altersgruppe

Abbildung 5: Reaktionen von besonderem Interesse (AESI) nach Comirnaty-
Impfung bei Kindern und Jugendlichen

Melderate pro 100.000 Comirnaty-Impfungen
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