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Zur Fachinformation zum Impfstoff Comirnaty von Pfizer-BioNTech

Liebe Kolleginnen und Kollegen

Besten Dank fiir die Zusendung der Produkteinformation des Covid-19 mRNA Impfstoffes
von Pfizer-BioNTech. Nach sorgfiltiger Durcharbeitung der Produkteinformation bin ich zum
Schluss gekommen, dass wir Arzte gut iiberlegen miissen, ob wir diesen neu zugelassenen
genetischen Impfstoff wirklich zur Anwendung empfehlen wollen. Ich neige zu einem nein
und zwar aus folgenden Griinden:

Arzte sind verpflichtet {iber die relevanten Wirkungen und unbekannten Wirkungen des
Impfstoffes ihre Patienten zu informieren und zwar nicht zuletzt fiir den Fall, dass Ereignisse
eintreten, mit denen wir Arzte nicht gerechnet und iiber die wir unsere Patienten nicht
informiert haben.

Die Firma Pfizer-BioNTech driickt sich, was die Wirksamkeit und allféllige Nebenwirkungen
des verabreichten Impfstoffs angeht, ausgesprochen vorsichtig aus. So steht unter dem
Abschnitt

., Dauer des Schutzes* ,, Die Dauer des durch den Impfstoff induzierten Schutzes ist nicht
bekannt und wird in derzeit noch laufenden klinischen Studien ermittelt.

Aus der weiteren Produkteinformation geht hervor, dass die Beobachtungsdauer fiir den
zugelassenen Impfstoff sowohl was Wirkung wie auch was Nebenwirkungen angeht, bei den

ca. je 20°000 Personen (Impfstoffgruppe und Placebogruppe) bei maximal 6 Wochen lag. Es



ist also weder gesichert, ob der Impfschutz ldnger als 6 Wochen andauert, noch ist gesichert,
ob und allfillig welche Langzeitnebenwirkungen zu erwarten sind. Normalerweise dauert die
Phase 3 einer klinischen Studie 4 bis 6 Jahre. Dies reicht im Allgemeinen aus um
Nebenwirkungen, die mittel- bis langfristig auftreten, beobachten zu kénnen. In diesem Fall
betrug der Beobachtungszeitraum ca. 6 Wochen. Unsere Patienten sollten das wissen, damit

sie sich entscheiden konnen.

,, Immungeschwdchte Personen

Die Wirksamkeit, Sicherheit und Immunogenitdt des Impfstoffes wurden bei
immungeschwdchten Personen, einschliesslich Personen mit immunsuppressiver Behandlung
nicht untersucht. Die Wirksamkeit von Comirnaty kann bei immunsupprimierten Personen
verzogert sein.

Aus dieser Information geht ebenso wie aus den weiteren Informationen explizit nicht hervor,
ob sich unter der Impfgruppe Personen befunden haben, nach behandelter (geheilter)
Karzinomerkrankung. Das heisst Personen, die sich einer Chemotherapie, einer
Strahlentherapie oder einer Immuntherapie im Rahmen einer Karzinomerkrankung haben
unterziehen miissen und die jetzt als geheilt gelten. So weit ich informiert bin wurde diese
Personengruppe explizit nicht in die Stichprobe aufgenommen. Dies ist eine ausgesprochen
wichtige Information und schrénkt aus meiner Perspektive den Indikationenbereich fiir die

Impfstoff noch einmal merklich ein und es ist eine Information, von der ich bezweifle, dass

sie allen Kollegen bekannt ist.
Bei ,,Interaktionen steht ,, Es wurden keine Interaktionsstudien durchgefiihrt. ... “

Auch hier sichert sich die Firma ab. Sollten sich kurz-, mittel- oder langfristig Interaktionen
herausstellen, ldge der Schaden alleine beim Patienten und auch bei dem die Verantwortung
ibernehmenden Arzt. Auch hier hat der Patient ein Recht dariiber aufgeklért zu werden, dass

Interaktionsstudien nicht stattgefunden haben.

,, Fertilitdt:
Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte

gesundheitsschddliche Wirkungen in Bezug auf die Reproduktionstoxizitdt. ...



Auch hier driickt sich die Firma sehr absichernd aus. Auch hier liegt die Verantwortung beim
Patienten und beim Arzt. Aus umfassenden klinischen Studien ist bekannt, dass von
tierexperimentellen Studien nicht gradlinig auf Menschen geschlossen werden kann. Sonst
wiiren wir z.Bsp. in der genetischen Behandlung (Immuntherapie) von Karzinomerkrankten

schon viel weiter.

Siamtliche Darlegungen zum Aspekt ,, Unerwiinschte Wirkungen* beziehen sich auf akute

Reaktionen, nicht auf allfillige mogliche Langzeitfolgen.

Zum ,, Wirkungsmechanismus “:

‘Auch hier driickt sich Pfizer-BioNTech wohlweislich ausgesprochen vorsichtig aus. So steht
dort, ,, der Impfstoff lost sowohl die Produktion neutralisierender Antikorper als auch eine
zelluldre Immunantwort gegen die Spike-(S)-Protein aus und konnte auf diese Weise zu

einem Schutz vor Covid-19 beitragen. “ (Hervorhebung durch Referentin)

Die Formulierung , konnte* ist wohlweislich gew#hlt. Wir wissen nd@mlich nicht, ob dies auch
wirklich passiert und zwar aus dem einfachen Grund, da der Wirkungsmechanismus von
mRNA wissenschatlich bis heute nicht abschliessend geklart ist, und stdndig neue
Erkenntnisse hinzukommen. Nicht zuletzt was die Genexpression der mRNA angeht,
entwickeln sich laufend neue Erkenntnisse, von denen man sich Moglichkeiten in Bezug auf
die Behandlung von Karzinomen und nicht zuletzt auch von Alterungsprozessen erhofft.
Umgekehrt heisst dies aber auch, dass wir heute tiber eine genetische mRNA schlichtweg
noch zu wenig wissen um die Verabreichung dieses Stoffes in Form einer genetischen

Impfung in der Bevilkerung dermassen umfassend zu streuen.

Demographische Daten.

Gegenwirtig wird in der Schweiz und in anderen Léndern die Verabreichung des Impfstoffes
vor allen Dingen bei Personen iiber 85 respektive tiber 75 propagiert. Die medienwirksam
gestalteten Impfungen der iiber 90-Jéhrigen kénnen nichts mit den Studienergebnissen der
Firma Pfizer Pfizer-BioNTech zu tun haben. Unter der Studienpopulation von ca. 20°000
Personen in der Impfgruppe und ca. 20000 in der Placebogruppe befanden sich nur jeweils 5
tiber 85-Jahrige. Diese. Stichprobengrdsse ist schlichtweg zu gering um auch nur irgendeine
Aussage zu treffen und wird deshalb von Pfizer auch mit 0% deklariert. Dass gerade diese

Altersgruppe unter grossen Medienbohei gespritzt wird, stimmt misstrauisch und legt den



Verdacht nahe, dass es sich hier um eine propagandistische Aktion und nicht um eine
medizinische Hilfe am Menschen handelt. Auch die demographischen Daten der Altersgruppe
zwischen 75 und 85 Jahren weisen auf eine eher kleine Stichprobe hin. (Nur 4.4% der
Stichprobe, was in der Impfgruppe 799 und in der Placebogruppe 807 Personen entspricht.)
77.9 bzw. 77.8% der Personen, an denen der mRNA Impfstoff untersucht wurde, waren
zwischen 16 und 64 Jahre, also genau die Altersgruppe, die gegenwirtig nicht im Zentrum

steht.

Die Daten iiber die ,, Wirksamkeit gegen Covid-19* legen offen, dass es sich zweifelsfrei um

eine Beobachtungsphase von maximal 6 Wochen gehandelt hat.

, Genotoxizitdt/Karzinogenitdt

Es wurden weder Genotoxizitdit noch Karzinogenitdtsstudien durchgefiihrt. Es ist nicht damit
zu rechnen, dass die Bestandteile des Impfstoffs (Lipide und mRNA) ein genotoxisches
Potenzial besitzen. Insbesondere ist davon auszugehen, dass die mRNA nicht in den Zellkern

gelangt oder mit dem Genom interagiert.

Wie ich bereits darlegte, halte ich die teils bekannten, teils noch unbekannten Auswirkungen
von mRNA auf die Genexpression fiir ausreichend um diesbeziiglich vorsichtig mit voreiligen
Schliissen zu sein. In diesem Zusammenhang méchte ich auch die Unberechenbarkeit
beziiglich allfilliger entziindlicher Autoimmunreaktionen oder Kanzerogenitét nicht

unerwihnt lassen.

Abschliessend méchte ich zusammenfassen, dass ich dafiir pladiere das Vorsorgeprinzip
aufrecht zu erhalten und die Phase 3 der klinischen Studie mit der iiblichen Dauer von 4 bis 6
Jahren von Seiten der FMH fiir die Impfung zu empfehlen. Dariiber hinaus mache ich darauf
aufmerksam, dass Pfizer-BioNTech sich umfassend abgesichert hat und allf#llige
unangenehmen Mittel- und Langzeitfolgen des Impfstoffes mit allerhochster
Wahrscheinlichkeit zu Lasten des Patienten und zu Lasten der Arzte (Haftpflichtfille) gehen
wird. Zudem mochte ich festhalten, dass ich weder zu Impfskeptikern noch zu Impfgegnern
gehore. Die Einfiihrung von Impfungen sind ein grosser Fortschritt fiir die Menschheit in der
Geschichte der Medizin gewesen. Die Verabreichung eines neuartigen genetischen
Impfstoffes (bis jetzt nur in vergleichbarer Form bei Kazinompatienten angewandt) im

Rahmen einer so grossen Population mit dermassen vielen Unsicherheiten und unter



Vernachldssigung des Vorsorgeprinzipes halte ich nicht fiir gerechtfertigt. Uns stehen
ausreichend Massnahmen zur Einddmmung der Pandemie zur Verfiigung, die konsequent
angewandt weder zu einer wesentlichen Belastung fiir die zwischenmenschlichen
Beziehungen noch zu wesentlichen wirtschaftlichen Belastungen fithren miissen, wie

Beispiele von Landern wie Taiwan, oder was Europa betrifft auch Finnland, zeigen.

‘Mit f; }Jndlichen kollegialen (

Dr. med,Catja W Tertv/'% Laa
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Sehr geehrte Frau Dr. Wyler van Laak
Ich wiinsche Ihnen ein gutes Jahr 2021!
Vielen Dank fiir Ihr oben erwéhntes Schreiben, welches wir studiert haben.

Mit Ihren Ausfiihrungen betreffend die Fachinformation des Impfstoffs Comirnaty haben Sie recht und ich
teile Inre Ansicht, dass die impfende Arztin — dem Gesundheitszustand und der Situation des zu
impfenden Patienten angepasst — auch auf die entsprechenden Unsicherheiten geméss Fachinformation
hinzuweisen hat. Entsprechend beraten wir unsere Mitglieder. Schlussendlich liegt es am einzelnen
Patienten, nach der entsprechenden Aufklarung eine Chancen-Risikoabwagung zu machen und zu
entscheiden, ob er sich impfen lassen méchte.

Gerne schicke ich lhnen den Link zu einem aktuellen Aufsatz betreffend die Aufklarung, in welchem das
Thema Fachinformation als Basis fir die Aufklarung enthalten ist: SAZ: Aufklarung Ursina Pally

Ich hoffe, Innen damit gedient zu haben und stehe fiir Fragen gerne zur Verfligung.
Freundliche Grisse
Dr. iur. Ursina Pally Hofmann

Rechtsanwaltin
Generalsekretarin / Leiterin Abteilung Rechtsdienst

¢FMH

FMH - Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
Fédération des médecins suisses

Nussbaumstrasse 29 - Postfach - 3000 Bern 16
Telefon +41 31 359 11 11 - Fax +41 31 359 11 12
ursina.pally@fmh.ch - www.fmh.ch

https://rich-v02.bluewin.ch/cp/applink/mail/LoadMessagePrint?cKey=160983476954... 05.01.2021
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COVID-19-Impfung: Haftung und
Patientenrechte

Ursina Pally Hofmann

Dr. iur., Rechtsanwiéltin, Generalsekretérin und Leiterin Rechtsdienst FMH

Haftungsgrundlagen

Ubersicht

Die geltende Rechtsordnung sieht im Zusammenhang
mit einer Impfung grundsétzlich zwei primire Haf-
tungssubjekte vor. Das ist zum einen der Hersteller des
Impfstoffs, zum anderen der impfende Arzt. Ebenso
hat der Arzt zur Umsetzung des nationalen Impfplans
beizutragen.

Die folgenden Ausfithrungen sollen Ihnen aufzeigen,
wie die Haftungsfragen in derartigen Fillen beantwor-
tet werden und welches Ihre Pflichten sind.

Bei behordlich angeordneten und empfohlenen Imp-
fungen kommt eine subsididre Haftung fiir Impfscha-
den in Frage, wenn ein Ersatz fir Impfschidden nicht
bei den primir haftenden Personen geltend gemacht
werden kann.

Produktehaftung

Das Produktehaftpflichtgesetz [1] sieht die Haftung des
Herstellers vor, wenn durch dessen fehlerhaftes Pro-
dukt ein Schaden, z.B. die Tétung oder Verletzung ei-
nes Menschen, gesetzt wird. Die Herstellerin ist jene —
juristische oder natiirliche - Person, welche das
Endprodukt, einen Grundstoff oder ein Teilprodukt

Die Sicherheitserwartungen bei rezeptpflichtigen Me-
dikamenten - wozu auch Impfungen gehdren —richten
sich nach den Fachinformationen, welche der Arzt ken-
nen und mit der Patientin diskutieren muss, und nicht
nach der Patienteninformation im Beipackzettel [5].
Eine Produktehaftung kommt nicht in Frage, wenn die
Patienteninformation keine oder nur ungeniigende
Warnhinweise enthilt, die Fachinformation hingegen
vollstdndig ist.

Die Haftung verlagert sich deshalb auf den impfenden
Arzt, welcher die Patientin nicht geniigend, das heisst
gemiss den diesbeziiglichen Fachinformationen, auf-
klart.

Vertragliche Haftung - Staatshaftung
Grundsitzlich haftet die Arztin fir eine unsorgfiltige
Behandlung oder mangelhafte Aufklarung gemass pri-
vatvertraglichen Bestimmungen, wobei die jeweilige
Versicherungspolice den Schaden deckt, sofern die
Haftungsvoraussetzungen erfiillt sind [6].

Bei behdrdlich angeordneten Impfungen handelt die
Arztin als staatliches Vollzugsorgan. Sofern es die kan-
tonalen Haftungs- und Verantwortlichkeitsgesetze
vorsehen, kommt in diesen Féllen die Staatshaftung
zum Tragen.

Unklar ist die Lage betreffend Haftungsgrundlage bei
lediglich empfohlenen Impfungen, da sie freiwillig
sind.

Die Sicherheitserwartungen richten sich nach
den Fachinformationen, nicht nach den Patien-
teninformationen im Beipackzettel.

Die unterschiedlichen Haftungsgrundlagen spielen
betreffend die Pflichten der impfenden Arztin keine
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hergestellt hat. Allenfalls konnen auch Lieferanten
oder Personen, die sich als Herstellerin ausgeben, haft-
bar gemacht werden [2]. Als Produkte gelten unter an-
derem Medikamente [3].

Fehlerhaft ist ein Produkt, das nicht die Sicherheit bie-
tet, welche unter Berticksichtigung aller Umstande er-
wartet werden kann. Die Umstdnde, welche bei dieser
Beurteilung eine Rolle spielen, sind die Art und Weise
der Produkteprisentation, der Gebrauch, mit dem
man verniinftigerweise rechnen kann, und der Zeit-
punkt, in welchem es in Verkehr gebracht wurde [4].

Rolle. In beiden Fillen ist sorgfaltig zu behandeln und
die Patientin geniigend aufzukldren. Der wesentliche
Unterschied besteht darin, dass der Schaden in einem
Fall iiber die Haftpflichtpolice des fraglichen Arztes
und im anderen Fall Uber jene des betreffenden Ge-
meinwesens bezahlt wiirde.

Haftung fiir rechtswidrige Impfobligatorien

Besteht eine erhebliche Gefahr fiir besonders expo-
nierte Personen und fiir Personen, die bestimmte T&-
tigkeiten ausiiben, kénnen die Kantone Impfungen fir
obligatorisch erklédren [7]. Die Erheblichkeit der Gefahr
wird anhand verschiedener Kriterien festgelegt, wie
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z.B. des Schweregrads der moglichen Erkrankung, der
zu erwartenden Wirksamkeit des Obligatoriums und
der epidemiologischen Situation [8].

Das Obligatorium muss zeitlich befristet sein, und die
Impfung darf nicht mittels physischen Zwangs er-
folgen [9]. Deshalb ist auch in den Fillen, in welchen
ein Impfobligatorium besteht, jede Patientin vor einer
Impfung tiber die Impfung und damit verbundene Fol-
gen aufzuklédren. Sie darf nur geimpft werden, wenn sie

Unabhingig von den Haftungsgrundlagen ist
der Patient immer sorgfiltig zu behandeln und
geniigend aufzukliren.

nach erfolgter Aufklarung ihre Einwilligung dazu gibt.
Es darf also auch im Falle einer obligatorischen Imp-
fung niemand gegen seinen Willen geimpft werden.
Werden diese Grundsidtze bei der Anordnung eines
Impfobligatoriums verletzt, und sind die tbrigen
Haftungsvoraussetzungen — Schaden und Kausalzu-
sammenhang zwischen Obligatorium und Schaden -
erfiillt, kommt es zu einer Staatshaftung gemass kan-
tonalen Haftungsgesetzen.

Haftung fiir unsorgfiltige Anwendung

eines Impfstoffes

Arztinnen sind verpflichtet, im Rahmen ihrer Tatigkeit
zur Umsetzung des nationalen Impfplans beizutragen.
Sie mussen die von den Impfempfehlungen betroffe-
nen Personen tiber den nationalen Impfplan informie-
ren. Dazu gehort auch die Information betreffend die
Ubertragungs- und Krankheitsrisiken fiir Perso-
nen, die nicht geimpft sind. Weiter hat die Arztin
die offiziellen Informationsmittel des Bundes und
der Kantone den von den Empfehlungen betroffe-
nen Personen zur Verfiigung zu stellen [10].

Subsididre Haftung des Bundes

nach Epidemiengesetz

Das Epidemiengesetz sieht vor, dass ein Anspruch auf
Entschidigung fir Impffolgeschdden bejaht werden
kann, wenn die Impfung behérdlich angeordnet oder
empfohlen worden ist. Eine Entschiadigung wird aller-
dings erst dann bezahlt, wenn der Schaden mit zumut-
baren Bemiihungen nicht anderweitig gedeckt werden
konnte [11].

Wird ein Patient folglich durch die fehlerhafte Auf-
kldrung, durch eine unsorgtiltige Impfung oder einen
fehlerhaften Impfstoff geschiadigt, kommt eine Ent-
schddigung nach Epidemiengesetz nur in Frage, wenn
die Anspriiche des Patienten nicht von der Versiche-
rung des Arztes bzw. des Herstellers des Impfstoffs ge-
deckt sind oder diese Anspriiche abgelehnt werden.

Pflichten des impfenden Arztes

Sorgfalt

Eine Haftung wegen Impfschidden kann begriindet
werden, wenn nachgewiesen wird, dass der Arzt die
Impfung unsorgfiltig vorgenommen hat, und diese
Unsorgfalt die Ursache fiir den Schaden ist.

Eine Verletzung der Sorgfaltspflicht liegt etwa dann
vor, wenn die Impfeignung einer Person nicht abge-
klart wird, nicht zugelassene oder ungeeignete Impf-
stoffe verwendet, die Hygienestandards nicht beachtet
werden oder der Impfstoff in einer falschen Dosis ap-
pliziert wird. Ebenso kann die falsche Lagerung des
Impfstoffs zu einer Haftung fiihren, sofern sie einen
Gesundheitsschaden verursacht.

Aufklirung

Der weit tiberwiegende Teil allfdlliger Haftungsforde-
rungen diirfte wohl mit einer fehlenden oder unvoll-
stindigen Aufkldrung begriindet werden, denn die Be-
handlung «Impfen» ist aus rein technischer Sicht im
Vergleich zu anderen medizinischen Behandlungen
nicht sehr anspruchsvoll, weshalb die Sorgfaltspflich-
ten mehrheitlich problemlos eingehalten werden
konnen. Deshalb ist auch bei der Impfung mit einem
COVID-19-Impfstoff besonderes Augenmerk auf die
rechtsgentigende Aufkldrung zu legen.

Grundsitzlich muss der Patient iiber die Art und Risi-
ken der in Aussicht gestellten Impfung so aufgeklirt
werden, dass er in Kenntnis der Sachlage einwilligen
kann [12].

Der Patient ist individuell anldsslich eines
Gesprichs aufzukldren. Aufklarungsformulare
koénnen dies nicht ersetzen.

Die Aufklarung hat sich inhaltlich nach den dem Impf-
stoff beiliegenden Fachinformationen zu richten [13].
Ebenso gehort zur Aufkldrung, den Patienten iiber von
Gesundheitsbehdrden gedusserte Bedenken und Risi-
ken zu informieren.

Weiter ist der Patient darauf hinzuweisen, dass eine
Impfung freiwillig ist, sofern dies zutrifft, und ob ein
allfalliges Ansteckungsrisiko fiir Dritte besteht (je
nach Impfstoff ist das moglich) [14].

Die Arztin hat zudem darauf hinzuweisen, ob auf-
grund der konkreten Umstdnde eine Impfung tber-
haupt notwendig und sinnvoll ist. Das ist aufgrund
der Gefdhrdungslage fiir jeden einzelnen Patienten im
Hinblick auf die Folgen einer Infektion mit dem Er-
reger, gegen welchen geimpft werden muss, zu priifen
und zu diskutieren.
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Nicht nur tiber haufig auftretende Risiken muss aufge-
klirt werden, sondern auch Uber seltene, sofern diese
bekannt sind und schwere Folgen haben kénnen.
Ebenso ist die Patientin darauf hinzuweisen, dass nicht
alle Risiken und Nebenwirkungen bekannt sind, wenn
das der Fall ist. Das diirfte vor allem bei Impfstoffen,
deren Langzeitfolgen noch unbekannt sind, ein rele-
vantes Thema sein.

Falls noch nicht bekannt ist, ob Langzeitfolgen
moglich sind, so muss der Patient darauf
hingewiesen werden.

Die Aufkldrung ist zu dokumentieren, damit sie im
Falle eines Haftpflichtverfahrens nachvollziehbar ist.
Der Patient ist individuell und anldsslich eines Ge-
sprachs aufzukldren. Aufklarungsformulare kénnen
allenfalls eine unterstiutzende Funktion iibernehmen,
das personliche Gesprich und die individuelle Aufkla-
rung aber nicht ersetzen. Sie sind entsprechend dem
Verlauf des Gesprachs zu erganzen.

Fazit

Weil sowohl im Falle einer privatrechtlichen Haftung
als auch einer Staatshaftung das Verhalten des einzel-
nen behandelnden Arztes gepriift wird, ist dieser ge-

halten sicherzustellen, dass die Behandlung sorgfiltig
erfolgt. Dazu gehoren auch die rechtsgeniigende Auf-
klarung und das Einholen der Einwilligung des Patien-
ten. Sicherstellen kann er das nur, wenn er entweder
selbst aufklirt oder weiss, dass die Aufklarung von ei-
nem allfilligen, die Impfung organisierenden Gemein-
wesen so geplant und durchgefiihrt wird, dass er dafur
nicht haftbar gemacht werden kann.
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