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A. ABHANDLUNGEN

Kritische Betrachtungen zur , Leitlinie zur Impfung von Pferden” - ‘Fell g

von Prof. Dr, Hartmut Gerhards, Lehrstuhl filr Innere Medizin und Chirurgie des Plerdes sowie fitr Gerichtl, Tiermedizin
der Tierdrztlichen Pakultét der LMU Milnchen und Prof. Dr. Peter Thein, Altom(imster

Dorzelt zirkulieren in der Tierirztoschult zahlrelehe Loitlinien
und Empfehlungen zum tierdrztlichen Handeln. Diesc von Spezia-
listen in Fachyesellschalten und -gremion erstellten Publikationen
sollen Orientierungshilfen und Handlungsanweisungen aul fach-
lich héichatem Niveau fir konkrete Untersuchungs- und Behand-
lungssituationen cothalten, sich aufetdom durch Aktualitdt threr
[nhalte auszelchnen, avsschlieflich auf Grundlage veterindr-
mediziniseh-fachlicher Erwigungen zustande gekommen und

erichismedizinisch haltbar sein, Idealerweise sollen diese Publi-

Honen dazu beitragen, die Qualitit tierdrztlicher Behandlungen
in einem sich immer stédrker spezialisierenden teriirztlichen Um-
feld, das nicht jeder Elnzelne mehr komplett iberblicken kann,
sicher «u stellen.

Aber auch hier giit: Nichl Immer ist gut gemeint auch gut
gemacht”!

Impfleitlinien gibt es in der Tiermedizin Mr Kleintiore (Juli 2013)
und fur Plorde (2013), derzeil jedoch noch mieht [fir landwirtschaft-
Jiche Nutztiere. Im Felgenden seoll am Beispiel der 2. Aufl, der
sLeltlinie zur Impfung von Pierden” (2013)° der Standigen Impf-
kommission Veterindrmedizin (St1Ko Vet) im Bundesverband
Proktizierender Ticrdrzte e, V. (bpt} aul haftungsrechtliche Konse-
quenzoen von nicht dem aklyellen wissenschaltlichen Status quo
f,;’i?"“““ Aussagen In Leitlinien hingewiesen und dabei auf einen

trag Im Deutschen Tierdrzteblatt publizierten ,Notabene"-Arti-
kel eingegangen werden. Die Autoren des Artikels (22) [ihren aus,
sie sihen sich veranlasst, durch . T, anderslautende Publikationen
zur Implung von Plerden die Empfehlungen der von ihnen verfass-
ton ,lmpfleitlinie Pferd" verteldigen zu milssen, Diese wurde, wic
diversen Protokollen zu enluehmen ist, von dor BTK als Mitheraus«
gebcrin jedoch bereits vor ihrem Erscheinen durchaus kritiseh

ctrachtet, Der Vorstand der GPM halte u, a, mil Schreiben vom
22.07.2011 sowohl den bpt, die BTK, dle $tIKo Vet wie auch dio
VG durch ihre Prasidonten dariber informlert, dass sle die Loitll-
nic zur Impfung von Plerden wegen inhaltlicher und formaler
Mdingel nicht akzepliere und darum gebeten, von deren weiterer
Verhreilung abzusehen,

Schon der Titel des Artikels von Ostarrleder ot al.: Notabene.
Empfehiungen der ,Leltlinie zur Implung von Plerden” beuchten.
{?fgftr&ql. Widerspriiche in si¢h - handelt es sich nun um Empfch-
lungen oder um eine Leitlinic? Auf diosen Unterschied wird im
Weilteren eingecgangen, Die Verfassor berufen sich in ihrem Artileel
—1in Teilen - aul Untorsttitzung ihrer darin gedubBerten Meinung
durch die Gesellschalt Hir Plordemedizin (CIFM) und dic Deutsche
Reiterliche Vereinigung (FN), Dies bedarf ciner Richtigstellung zu
mehreren Punklen, Laut Ostorrieder et al. (22) sind die in ,regel-
miifigen Publikatioren" erschelnenden, von der Impfleillinic wio
auch von den Angaben der Impfstofthersteller abweichenden Aus-
sagen der ImpImoral immens abtraghch” und leisten ejiner all-
gemeinen Impimiudigkeil Vorschub. In dlesem Zusamnmenhang
warnen die Notabene-Autoren eindringlich vor einem (Zitat) ,off
label use”, also vor einer von der Zulassung abweichenden Anwen-
dung der Implstoffe, wie das Uberschreiten der vorgegehenen
Impfintorvalle (aktuell bei Tetanus) oder nicht zugelassener Ap-
plikationsmodl. Dieses barge aus forensischer Sicht fiir den anwen-

1 Litpiferww bundestlvrasrziekamnisl defiindae M ivttinenphp.

donden Tlerarzt nicht unerhebliche Risiken, Letztere Aussage der
Verfassor des Notabene-Artikels wird zum Anlass genommen, die
veterindrmedizinisch-forensischon Aspekle dieses Artikels auf
Basis der von den nahezu jdentischen Autoren zu verantworlenden
Impfleitlinle Pferd zu hinterfragen.

Von der (bisherigen) StIKo Vet wurde ohne ausreichendo wis-
senschafiliche Begritndung und trotz Widerspritchen und Wider-
sténden mehrerer lachkompetentor Cremien und Auloren® cine
«Core-Einteilung" zur Imp un? von Pferdett getrollen, unter der
deren Autoren undiflerenziorl Infektionen, gegen die .fedes Pferd
su jeder Zell geschillzt seln muss” (Zitat), verstehen, wobei ,sein
muss” nach Pflichtimplschuly kdingt, Dabei wird nichl berdick-
sichtigt, ob fir diese Vorgube Uberhaupt immunologisch kompe-
texite und egidendolng{risch relevante Impistolle zur Verfiigung
stehen. Zu den ,Core"-Impiungen (Kemponenten) zéihlen laul
StIKo Vet Implungen gegen Influenza, wolllr nur cine Antigen -
und epidemiologisch relevante Vakzine verfﬁglmr ist, Impfungen
%egen Telanus (Wundstarrkvampf}, woliir mehrere Impfstofic zar

criligung stehen, und Implungen gegen Equine Herpesvirus 1
und 4 (EHV 1 u, 4). Fir letztore Impiungen gibt es keinc relevan-
ten und derzeit gar keine Vakzinen.

Somit werden mit der Core-Impfungszuordnung Implungen
gelorderl, ohne dass — mit Ausnahme Hir Jmplungen gegen Tetas
nus = wirksame Impfstofle beziglich belastbarem Immunschutz
dallr zur Verflgung stehen. Nieht nur dass mit der Attittde einer
whoheitlichen" Angrdnung klingonden Formulietung:, ... gegen die
jedes Pferd zu feder Zell geschlitzt sein muss” Plerdohalter und
Plerdeticrdrzte verunsichert werden, sondern es werden mit der
Impfleltlinie Plord, dies explizit bei den EHMV-Produkten, deren
Produktzulassungen und Gebrawchsanweisungon widersprechen-
de Anwendungsompfehlungen gegeben.,

Unterstiitzt und verstérkt wird dieses Vorgehen mit einer fuch-
lich nicht vortretbaren , Core-Zuordnung” durch entsprechende,
fachlich ebenfalls unkorrekio Werbeartikel dos Impfstoffhersteliors
(20, 28, 29, 30) in diversen Plerdezeilschriften spezicll zur ,Geluhr
der Herpesinfektionon mit ents%erhendcn, dringlich vorgetrago-
nen Impfverpflichtungen unter Verwendung des EHV1-Lebend-
impfstolles Prevaceinol®. Artikel diverser, als Autoren zejchnender
Tiorérzte in Plerdeprintmedien lassen die Vorgaben der Ge-
brauchsinformationen’ wie auch die Anwendungsbestimmungen
der Registriorung des EHV-1-Lebendimpfstoffes oftmals groBziigly
aufer Acht und propagiercn Impfunr?cu unter fachlich nicht hall-
baren Behauptungen bel nicht von der Impistoffzulassung abge-
dackten Indikationen (2, 16, 32}, Diese Aussagen und Empfoh-
lungen ignorieren aber nicht nur die Zulassungsbeslimmungen
und die Gebrauchsinformationen des Rlschlicherwelse zur Abort-
prophylaxe propagierton lmplstoffes Provaccinol®, Sie [Ghron
damil die Vorgaben der Ticrimplstoffverordnuny in § 36 ZIIf, 5. ad

i
Thein P, (2005} Grirde gegen die Einflithrung elner PRichtimpl waen
Hermwimsinlukiioncng 3?;-1 Plerdes, 23.07?005. srhrmlirhg mﬂi‘llung
an GPM wicl FN.

1 Laut § 36 der Tiorimpfatofiverordnung (Ties hupiSIV 2006, zuleiz| gedn-
dert am 31,08,2015) muss elnem Mitiel eine Packungsbellage beigeligt
sein, die dle Uhorschill Gebrauchsinformationen® {rigt und in det .,,
allgemoln verstandlich i douteehe: Sprache okl deutlich leabares 8 huill
mindestens Polgendos angegoben ist ... §, die Anwrndungsgebiete,



Abhandlungen

a;;:rdum und raten offen zu einem off label use {OLU) des Impt-
iuis,

Fengor (9) definiert OLU als,,Binsaiz eines zugelassenen Arenei-
{ttels In einem Anwendungsgebiet, aufl das sich die Zulassung
cht erstrecit” und refloktert (tber die Umestinde einer cventucllen
ﬂ&ssgﬂkcit eines OLU. Diese sci dunn gegeben, wenn es um dic
shandlung ciner schwerwiegenden Erkrankung gehe und keine
dere Therapie verfligbar sel und auf Grund der Datenlage dic
wgriindete Aussicht bestiinde, dass mit dem betreffenden Prdparat
o Behandlungserfolg kurativ oder palliativ exzielt werden kbnne.
er letzte Punkt bedinge, doss Forschungsergebnisse vorldgen, die
warten lieBen, dass das Arzneimittel fiir die betreffende Indikati
1 zugelassen werden kénne, Davon kinne u. a. dann ausgegan-
2n werden, wenn auBerhalb des Zulassungsverfahrens gewonne-
2 Erkerintnisse veroffentlicht seicp, die diber Qualitét und Wirk-
umkeit des Arznelmittels In dem neuen Anwendungsgebiat zu-
arldssigoe, wissenschaltlich nachpriffbare Aussagen zulielen, auf
rund dieser in den cinschldgigen Fachkreisen Konsens uber
men voraussichtlichen Nutzen in dem vorgenannten Sinne be-
dndo. Der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) beschreibt QLU
ilgendermaBen: , Unter ,Off-Label-Use” wird der zulassungsiber-
sHreitende Einsatz eines Arzneimittels aufierhalb der von den na-
onalen oder europdischen Zulassungsbehérden genchmiglen
nwendungsgeblete (Indikationen, Pallentengruppen) verstanden”,
ereits hieraus wird deutlich, dass der Terminus QLU eher fiir die
harmakotherapie gepréigt ist und somit eigentlich nicht den Ein-
atz von Tierimpfstoffen (Biologika) umfasst, Das verwundert nicht,
reil der Binsatz van Sera und Impistoffert nicht im Arznelmittelge-
etz, sondern in der Tlermedizin in dor ,Verordnung Gber Sera,
mpistoffe und Antigene nach dem Tiergosundheitsgesetz (Tier-
mpistaff-Vorordnung)”, zuletzt gedndert am 31.08.2015, gercgelt
st, worauf das Paul-Ehrlich-Institut auf seiner Homepage aus-
{riicklich hinweist®, In dieser VO ist weder einc positive sioch eine
iegative Option auf OLU von Plerdeimpistoifen erwihnt, Schon
leshalb stellt sich eln OLU von Plerdeimpistolfen als nicht ver-
srdnungskonform dar.

Im ausschlieBlich auf humanmedizinische Gegebenheiten zu-
jeschnittenen Merkblatt ,Schutzimpfungen auBerhalb der Zulas-
iung - , Off-Label-Use” -~ Informationen fir Arzte und Patienten -,
Deutsches Griines Kreuz ». V., Marburg) ist hingegen festgehal-
en: ,Die Verordnung und Anwendung eines Impfsioffs unfer Ab-
welchung von der Zulassung (Fachinformation) hinsichtlich Indika-
ion, Alters-{Personengruppe, Implschema oder dem Einsatz von Hr
Auffrischimplungen vorgesehenen Prdparaten im Rahmen einer
Srundimmunisierung wird als Qlf-Label-Use bezeichnet. Auch Im
Rahmen der prophylaittischen Anwendun? von [mpfstolfen kommt
elnem Off-Label-Use Bedeutung zu. Die bel anderen Medikamenien
bestehenden Voraussetzungen fir Ofl-Label-Use sind auch bel
einem Impfstolf zugrunde zu legen, némiich: 1.) Prdvention e/ner
bedeutsamen impfpréventablen Erkrankung, 2.) es steht kein ande-
rer addquater Implstofl oder eine andere wirksame Prdventionsmal-
nahme zur Verfilgtng, 3.) dle verflghare Datenlage verspricht Aus-
sicht aul den Brfolg der Impfung”.

Wollte man analog dazu gedsnklich Off-Labal-Anwendungen
auch filr Plerde-Impistol(e gelten lassen, wiren gem. Ziff, 3. (ver-
Higbare Datenlage) z. B. verldngerte Auffrischimpfungsintervalle
bcg Tetanus durchaus gedeckt. Nicht gedeckt wére egen der
Einsatz des EHV-Lebendimpfstofics Provaceinol® mit anderen
Indikationon als den im Beipackzettel angegebenen, z, B. zur Ab-
ortprophylaxe bei tragenden Stulon, zuma) hierfiir ein zugelasse-
ner anderer Impfsloff zur Verfigung stund® und es héchst fraglich
ist ob Virusaborte bei Stuten {iberhaupt ,impipriventabel” sind.

Die StiKe Vet hielt offenbar trolz der bisher fehlenden formalen
timation, 2. B, durch einen entsprechonden Hinweis in der
Tierlmpfstof-VO (s.0.), elnen OLU bei Plerdeimplstoffen [ir még-
lich, Dio Leitlinien zur Impfung von Pferden vom Junl 2011 und
vom Scpt. 2013 (Beilagen zum Deutschen Tierdrzteblatt 9/2011
und $/2013) weisen in 1threm Vorwort explizit darauf hin, dass die
von den wissenschaftlichen Mitgliedern der StIXo Vet erarbeiteten
Emprehlunglcn in Einzelldllen nicht den Anwendungsempfeh-
lungen der Mersteller in den Packungsbeilagen entsprichen, Die
Pac sbeilagen seien aber Teil der Impfstoflzulassung. r dle
Verbin&lichkuit der Anwendungscmpfehlﬁn en gebo os daher
unterschiedliche Aulfassungen. Die vorliegenden Empichlungen
baslerten jedoch ausdriicklich auf wissenschaftlichen Erkennt-
nissen odeér ~ wenn die Datenlage eine abschlicBende Bewertung
nicht zulicfe - auf dem Konsens des Expertengremiums. Gegebe-
nenfalls von den Herstellorangaben abweichende Empfehlungen
sollten laut Leitlinie dazu beitragen, die Impistoffptoduzenten zu
elner Ergdnzung ihrer Impfstoiflinie zu motivieren, die den akiual-
len wissenschaftlichen Exkenntnissen entspréche, so die Stlko Vet
Ob dieses Argument aber einen OLU eines Implstoffes rechtforti-
* htipsffwww pel.de/DR/Infos/tcraerzic,
2 B{l,zo?en st dio Guyebunheltvn zum Zeitpunkt der Vastientlichung der
Impfleltlinio Plerd 2013.

gen kann, muss bozweifelt werden, zumal die Uberlegung viel cher
den gegenteiligen Schiuss nahelegt, Denn wenn eln Impfstoff it
] ng der Stike Vet im Rahmen eines OLU eingesetzt werden
kénnto, warum sollten Impifstoffproduzenten dann motiviert scin,
die bekanntermafon nicht unbetrdchtlichon Mittel Kir dic Entwick-
lung und Zulassung neuer und tatsdchlich wirlksamer Impfstoffe
oinzusetzen? Whroe cin durch die Impfleitiinie , legalisiertet” OLU
vorhandener Impfsteffa nicht gorade das klassische de facto Hin-
dernis fir kostapiclige Innovationen der Impfstoffharsteller?

In der Pierdeimpfeitlinie (2011 und 2, Aufl, 2013) wird mit der
selt tiber 11 Jahren nicht mehr packungsbeilagenkenformen Emp-
fehlung zur Impfung trachiiger Stuten im 4.-5, und im 8, Monat
der Trachtigkelt mit einer EHV-1-Lebendvakzine zur Verhinde-
rung des EFV-Abortes ein OLU des Impfstoffes, der laut Ge-
brauchsinformationanweisung bzw, Packungsbeilage explizit ge-
gen respiratorische Erkrankungen zugelassen ist und verwondet
warden soll, vertrelen. Andererseits wird {m Notabene-Artikel van
2015 (22), der die Validitit und Verbindlichkeit der Impfeitlinie
gerade unterstreichen soll, vor don, einem OLU von Impfstoffen
anhaftenden ,nicht unerheblichen Risthen” fiir anwendende Tier-
drale eindrlntg]ich gewarnt, Giewiss hatten dic Notabene-Auteren
#wischenzoitlich Kenntnis von cinem 2011 ergangenen Landge-
richtsurteil erlangt. Das LG Stade hatte Tierdrzten, die tragende
Stuben nur zweimal, enstatt wie vom Zulagsungsinhaber des Impi-
stoffes verlangt, dreimal whhrend der Trachtigkeit mit diesem
inaktivierten, bivalenten EHV-1/EHV-4 Impistoff geimpit hatten,
die somit die Packungsbeilage nicht exakt beachtet hatton, einen
groben Behandlungsfehler” attesticrt. Die Tierdrzte wurden deshalb
zu Schadenersatzzahlung an den wegen mehrerer Aborte bei sei-
nen Staten klagenden Pferdehalter vorurteill (AZ: 4 O 278/08)

Darf eine Iz_:T‘ﬁeitIinia einer bisher vhna gesetzliche’ und fach-
gosallschaftliche Grundlage arbeltenden Stlko Vet diberhaupt
einen OLU von Plerdeimplstoften uber dos Deutsche Ticias clobiat,
eln berufsrochtliches ,Amtsblatt”, propagieren? Wer haftele bel
Zwischenfdllen nach OLU-Anwendung von Impfstoffen die Haf-
tung? Uber die Verbindlichkeit der Gebrauchsinformation gem,
Packungsbeilage gibt § 36 der 'l'ierimgfstoﬁ-vo (uletzt geandert
durch Art. 384 der VO vom 31,08.2015 (BGBL | S. 1474) Auskunfi,
Auch standesrecbtlich wird die Einhaltung der Tierin:glstnfh'er‘
ordnung eingefordert (§ 12, Abs, 7, der Musterberufsordnung der
BTK e, V. vom 24.10.2012: Befm Umgang mil Arzneimitteln und
Impfstoffen sind die gellenden Rechisvorschuifien, Inshesondere das
Arznelmitlelgesetz, die Verordnung tlber tierdrztliche Hausapathe-
ken sowie dle Tiedmeﬁf;ltoff-‘!emrdnung zu begehten), Vermutich
{lbernehmen die Leitlinienautoren mit ciner OLU Empfehlung fitr
Impfstoffe dieselbe Haftung, die einen individuellon Tierarzt bei
OLU eines Implstoifes triifo,

Die Tictumplstoff-VO gibt in § 27 Abs. 1 auch vor, unter welchen
Bedingungen die zustdndige Zulassungsstelle dic Rilcknabme der
Zulassung eines Impfstofics vornimmt: Wenn nachirliglich bekannt
wird, dass ein Versagensgrund gem. § 23 Abs. 1, hier ware 5.3
elnsc g, vorliegt, Das ist dann der Fall, wenn, ,dem Mitte! die
Withks it fehit oder die Wirksambkelt nach dem Stand der wissen-
gchafilichen Erkenntnisse nur unzureichend begrilndet worden ist”
Dor EHV-l-Lebandithstuff wPrevaccinol®” hatte vormals die
Indikation (den ,Claim"} , Abortverthinderung bei teagenden Stu-
ten”, Wenn bei Verléngerung der Zulassung des Impistofles gem.
§26 der VO das Anwendungsgcbiet, das der Impfstoff friher hatte,
z. B. aus don Grlinden gem. § 23 Abs, 1, S. 3,, zurlickgenommen
worden ist, dirfte das Anwendungsgebiet wohl kaum tiber den
Umweg der Impfempfehiung in der Impleitlinie Plerd, gewisser-
maben an der Zulassungshehdrde vorbei, wieder ,salonfahig"
gemacht werden. Wozu wird in dieser Leitlinie dann aber die zwei-
malige Impiung triichtiger Stuten im 4.=5. und im 8. Monat (die
Horvorhebung bei und ist so in der Impfempfehlung gedruckt) als
Cote-Impfung empfehlen, walirend die Packungsbeilage der Vak-
zine Wiederholungsimpfungen nur alie 6 Monate vorsieht? Die
Erkldrung findet sich In der Impfleitlinie — etwas versteckt - (n
ciner Fulinote (Nr. 4, S, 7), In der aul angeblich neuere wissen-
schaftliche Erkenntnisse zur Wirksamkeit der Abortpravention mil
dem EHV-i-Lebendimpistoff Bezug genommen wird. Im
Notabene-Artikel wird hingegen unterstrichen: , Dic Anwendungs-
empfehlungen In der Packungsbellage sind Tell der Zulassung elnes

¥ gin ?mbcr Behandlungsiehler Hegt vor, .wenn der Fehler ous objekiiver

drztifcher Sichi nicht mehr versténdlich erscheint, well eln solchor Fehler
dem behandelnden Azt ,schlechlerdings” nicht unierlaufen dorf, Indem
day drziliche Verhallen gegen gesicherle und bewdhrte medizinische
Erkenntnisse und Lrfahrungen verstafit," Ein grober Behandlungsfoller
faiirl zu Umicehr dor Bewelslast, BGH 1992, l:!.l'rt.. v, 26.11.1891 « VI ZR
309/90 Celle Med, R, F 4, 214,
Mit der im Mal 2015 in Kraft goiretenen VO zur StIKO Vet wurde dle
reshtliche Grundlage zur Elnrichtung der Kommilgsion gelegl, die acht-
kbpfig am 01.12,2013 mli threr konstltulerendon Sitzung die Arbolt auf-
ommen hat. Das seit Mai 2014 geltencle Tlergesundheitsgesetz hatte
|e Einrichtung einer Stindigen Implkammission Veterinbrmedizin beim
FLI vorguesehcn,

-
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Impfstolfes. Bs Ist daher dringend anzuraten, den Emplehlungen,
ingbesondere hinsichtlich der Implintervalle gem, Herstelleranga-
ben unbedingt 7u folgen, Ein ,off label use”, also eine von der Zu-
lassung abweichende Anwendung der Impistoffe, .., birgt aus foren-
sischer Sicht filr den anwenden Tieratst nicht unerhebliche Risl-
ken.ll

Welche Bodoutung hat die Impfleitlinie Pferd?

Der Medizinrechtler Ulsenhelmer (41) hatte sich bercits 2003
kritisch mit der ,,im medizinischen Boreich —trotz warnender Stim-
men - ausgebrochenen Leitlinien- und Richtlinien-Reglementie-
rung” auseinandergesctzt und klargestellt, dass Leit- und Richt-
linjen keine unmittelbure rechtliche Wirksamkeit haben und dass
sie keine Rechtsnormen sind. Sie schreiben — so Ulsenheimer —
weder dem Arzt die konkvet cinzuschlagende Therapie zwingend
vor, noch binden sie don Richter im Arzthaftungsprozess bel der
Priilung der verkehrserfordetlichen Sorglalt, In diesem Sinne
urteilte 2014 auch der BGH zu Handlungsanweisungen in Leitli
nien dwztlicher Fachgromicn odor Vetbénden (AZ: VI ZR 382/12).
Darin hat der BGH am 15,04.2014 fiir die Humanmedizin u, a.
crneut festgestellt, dass Leitlinien nicht unbesghen mit dem medi-
zinlschon Standard gleichgesetzt werden diirfen, Sie ersetzten kein
Sachverstandigengutachien, So &uBert sich auch Bleckwenn (4) in
seiner Monographie , Dic Haftung des Tlerarztes im Zivilrecht" im
Kapitel tiber Mlnien, Leitfaden, Empfchlungen und Anmerkun-

en in der Tiermedizin. Hausch (11) gebt ausfihrlicher auf die
ftungsrechtiiche Bedeutung von medizinischen Leitlinien in dex
Humanmedizin ein und filirt u. a, aus, dass diese nur solchen
Leitlinien zukame, die den medizinischen Standard tatsdchlich
wicdergédben, Dabei geht Fausch allerdings davon aus, dass cs
sich um Leitlinien handelt, di¢ in cinem Bewertungsverfahren
beziiglich der Erfiillung von Evidonzkriterien in Qualititsstufon
cingoteilt worden sind, Dia Loitlinio zur Impfung von Pferden
(2013) tibergeht die Darstellung entsprechender Kriterien ch,
flthrt z, B, nur sehr wenlge Litoraturstellen an, dabel auf Gegen-
meinungen ginzlich verzichtend. Es kénnte sich somit bestenfalls
um eine sog, S-1 Lextlinie {niedrigsto Evidenzstufe, Expertenmei-
nung) handeln, Dabei verwundert besondets, dass sich die Leitli-
nienauvtoren in der Lage sahen, ausgerechnet fiir die Plerdemedi-
zin eine Impf-Leltlinie zu verfasson, wéhrend die Stédndige Impf-
kommijssion am Robert Koch-Institut (STIKO) sich 2013 noch mit
einer Impl-Emplehlung fir die Humanmedizin bogndgte (1),

Die Impfleltlinie wird auch cadurch nicht rechtsverbindlicher,
dass sie von der Bundestleriirztekammer mit herausgegeben Ist.
Ulsenheimer (41) wies boreits 2003 darauf hin, dass der BGH (in
Strafsachen) bereits friiher klargestellt hat, die Auerung des Vor-
standes der Bundesiirztekammer sei koine Rechtsnorm, es handele
sich insoweil lediglich um Emplehlungen einer arztilchen Borufs-
organisation, die flir den Richtler zwar einc Entscheidungshilfe
darstellten, die thn abor nicht von der Pilicht zur welteren Priifung
des Einzelfalles entbinde,

Ferner: Die einzelnen KcmEconenLan der Core- und der Non-
Core-Implungen sind in der , Leitlinie zur Impiung von Plerden’
wioderum mit , Impfempfehlung” (berschrieben. Bei Empfehiun-

, 350 Hausch (11), sind Abwelchungen, ohne in Haftungskon-
iikle #u geraten, immer mglich, wéhrend die Abweichung von
Leitlinienvorgaben nur in begriindeten Einzelfélien mdglich ist.
Waren sich die Autoren der Leiflinle des in den crsten Zetlen die-
ges Artlkels angosprochenen forensischen Unterschiedos Impf-
leitlinie vs. Impfemplehiung bewusst? Warum dann die Drohung
mit forenslschen Konsequenzen im Notabene-Artikel?

Vielicicht ist die Unterscheidung zwischen Emplehlung und
Leitlinie im Hinblick aul Impfungen bei Plerden ohnehin miiBig.
Das LG Slade Is! jedenfalls weder der sachversténdigen Beratung
noch den Impfempfelilungen der Impfleitlinie gelolgt, sondern Hat
elnzig und allein dio Gebrauchsinformationen (Packungsbellage)
des cingesetzten, inaktivierten EMV-1/EHV-4 Impfstofics punit-
genau umgesetzt sehen wollen, Es hat in der Abweichung davon
¢inen groben Behandlungsfohler {Definition s, Fn. 4) etkannt.
Damit ist die Impfleitlinié eigentlich {iberfltissig, da - hétte das
Urteil Bestand - forensisch schlleht die Gebrauchsinformationen
der Packungsboilagon malfigeblich wiiren,

Im Notabene-Artikel wird insbesondere das Uberschreilon der
vor elgebenen Imphintervalle (z. B, bei Tetanus) als forensisch
hoaikel hervorgehoben, Andererseits gibt ¢s alte und nouo wissen-
schaftiiche Publikationen mit Belegen dlber die Ausdehnung der
Aulfrischungsimpfungen bei Tetanus auf > 5 Jahre bei voll erhal-
tenem Impfschutz (siehe unten). Auch hier ist schwor- bzw, unver-
stindlich, dass sich die StiXo Vet und implizit die Notabone-Auto-
ren einerseits uuf wissenychaftliche Erkenntnisse ihrer wissen-
schafllichen Mitglieder berufen, andererseits aber abweichende
wissenschaitliche Erkenntnisse anderer Autoren (sleho weiter oben)
igmorieren, ohne hierfér Grinds zu nennen und zu belegen, So

vermisst man in der Impflellinienversion vom Sept. 2013 (2. Auf.)
einen Hinwels auf dic seit Juli 2013 gegebene Moglichkeit ciner
vor-Ort-Uberpriitung des Tetanus-Antikdperstatus cines geimpften
Plerdes und eines zwolfelhaft goimpften Plerdes mittels cines
erprobten Schnelltests (31, 38, 39), War die Manuskriptiortigstel-
lung der 2. Aufl. der Implleitiinie aus dem Jahr 2013 méglicher-
weise bereits erfolgt, bevor dor Schnelltest zur Verfligung stand,
hétte im Nolabene-Artikel aus 2015 leicht aul die inzwischon gege-
bene Mdglichkeit der Testung hingewiesen und diese bewertet
werden missen, Das haben die Leitlinienautoren z. B, fir Impfun-
gen gegen das Equine Influenzavirus und v, &. gegen Equine Her-
pe (ETV-1 und EHV+4) von Fohlen mil einer deutlich gerin-
geren Evidenz ald fiir Tetanus fa durchaus vermocht (3.6 der Leitli-
nie). In den Untersuchungen von Recknagel et al. (31) werden die
wiederholt beschriebenen verléingerten Impfintervalle der Grund-
immunisierung der Fohlen und die Verlingerung der Wisderho-
lungsimpfungen gegen Tetanus auf 8-10-)akrige Intervallo abgosi-
chert bestdtigt (13, 18, 21, 27, 36, 40). Auch Recknagel et al (31)
konstutioren 2015 auf Grund ihrer Untersuchungsergebnisse:
wEine Aktualisicrung der Leitlinie zur Impfung von Plerden der
StIKo Vet des bpt hinsichilich eines Zeitabstandes von 6-8 Wochen
zwisehen G1 und G2 und der alle 8-10 Jahre vorzunchmonden
Boostering scheint gegeben”. Dies betrifft auch das Alter der Foh-
len bei der Erstimplung, das doutlich jenseits des 6 Lebensmonats
liegen sollte (18, 19, 35, 40, 44). Ganz entgegen diesen grundséiz-
lichen Erkenntnissen werden in der Pfordepraxis vollkommen
kontréire, OLU relevante Impfgewohnheiton gepilegt, von den
Notabene- wie von den Leitlinienautoren jedoch nicht benannt,

Impfslolfirerstellern diirfte aus naholisgenden Griinden an haufi-
gen Impfungen bzw. an Impfauffrischungen In kurzen Intervallen
¢legen sein. Moglicherweise wird von den Impfstoffherstellern
swegen hingichtlich der Empfehlung ldngorar Imdpﬁnturvallc
Zurtickhaltung geibt. Bine wissenschaftlich arbeitende Impfkom-
mission hétto auf diese Aspekte von Imptempfehlungen eingeben
miissen, anstatt Tierdrzle mit forensischon Konsequenzen bei
Nichteizhaltung der Anwendungsempichlungen der Implstoffher-
steller zu konfrontieren und sich damit - {4r Ledllinlonavtorun
oblematisch” - in die N#he zu Apologeten der Impfstoffindustrie-
interessen zu begeben. In diesem Zusammenhang irritiert auch
folgendes: Die Impfleitlinie emphellt bei Tetanus gencroll nur 2-
jakrige Wiederholun, pfun? . Sio rét damit aber bei minde-
stens 2 Tetanustoxoid-Impistofien, die sich auf der aktuellen (Auf-
ruf Jull 2015, Stand der Bundesanzeiger-Verdffentlichung Nr., 407
vom 08,03.2015) Liste ,Plerdelmpistoffc” des Paul-Ehrlich-Instituts
befinden, zu ,abweichenden Anwendungen", Ejn Jir Pferde und
Ponys zugelassener Tetanustoxoid-lmpistoff (Duvaxyn® Te) ver-
langt laut Packungsbeilage (von Juni 2011) die Aulfrischundgs-
impfung nach Grundimmunisierung bereits noch einem Jshr.
I-Ilnqegg{p gibt die Packungsbeilage des Tetanustoxoid-lmpfatotfes
Equip®T (Zootis, Deutschland, Stand: Nov. 2013) Wiederholungs-
impiungen it 3-jilhrigen Abstand vor. Somit wird in der Img)f-
leitlinie filr diese beiden Tetanustoxoid-Tmpistoffe hinsichilich der
Impfintervalie cin OLU cmpifohlen, vor dem von den Notubene-
Autoren, leils %:ixlzlsonaliden ch mit den Leitlinienautoren, scharf
gewarnt wird. Eine Exldirung dalQr wird sichl gegeben, weshalb
dor Eindruck cntstchen kénete, dass Anwender dazu gebracht
werden sollen, nur 2y Produkten mit 2-jihrigon Wiedorholungs-
impfungen, wie in der Impfleitlinie empiohlen, zu greifen, Dem
folgend dirfte allordings von den monovalenten Tetanus-lmpf-
stoifen nach der oben erwithnten Liste derzeit nur oin Implstolf
Verwendung finden, némlich Equilis® Tetaaus-Vaccine der Fitma
Intervet Doutschland GmbH, dic zuféllig auch Zulassungsinhabe-
tin det einzigan EFV.1-Lebendvekzine isi (siehe unten),

Auch in der Flumanmedizin wurde thematislert, dass die Imjpl-
empfehlungen der STIKO von denen der von Pharmainteressen
unabhdngigon Autoren (dort: Arzneimitteitelegramm} abweichen.
Es wurda dle Leserbrieflrage aufgoworfon, ob unter diesen Aspek-
ten die Implemplehlungen der Q {lberbaupt als Dogma zu
akzeptieren seien’ oder, wie eifie andete Leserzuschrift frugl, ob es
sich bei den Impfompfohlungen der STIKO cigentlich um Impf
emiﬁﬁ.-hlungen der Pharmalndustrie handele bzw. wer denn nun
wirklich die Impfemglf:hlung ersteile? Der Leserbriefschreiber
dubiorto, or habe don Eindruck, dass der Einfluss der Impfstoffher-
steller inzwischen so massiv sel, dass die STIKO lediglich als der
venéingerte Arm der Phormaindustrie erscheine', Ob dies auch far
die StIKo Vet zutrifft, ist nicht {eststellbar. Aus forensischer Sicht
ist der Hinwais im Notabene-Artikel auf , nicht unerhebliche Risl-
ken bei anwendenden Tlerdrzten” bel OLU-Impfungen bezfiglich
Aulfrischungsimpfintervallen jedenfalls ginseitlg, weil sich auch
Haftungsrisiken durch zu hdufiges Impfen und aus dem tlner-
wihntlassen der Moglichkeit der priifbarkeit des Tetanusim-
munstatus vor Impfungen ergeben kénnen.

Y Disch. Arzlebl. 108, Fait 20, 20.05.2011, 8. C 902,
! Disch. Amztebl, 103, Nr.47, 2006, 5.2652.
¥ Dlsch. Sishebl, 105, Ni, 1-2, 2008, 3. © 26,
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Core-lmpfungen, Impfung gegen Equine Herpesvirus-Infektio-
nen: Die Pferde-Impfleitiinie (2011, 2013) strukturiert die IF‘%{'
empfehlung in solche mit Core- und Non-Core-Kompenenten'. Zu
den Core-Komponenten zdhlen die Leitlinienautoran Imffungen

on Equine Herpesvitus-Inleltionen mit Typ 1 -+ 4. In der Impf-
Eﬁﬁ.lnie Plord (2. Aufl,, Sept. 2013) heibt es: Core-Komponenlen der
Impistoffe richten sich gegen Krankhelitserreger, gegen die H{edes
Plerd zu jeder Zell geschillzt sein muss, weil die Impisloife im Regel-
fal] vor einer Einzelticrerkrankung mit hoher Mortalildt sowie vor
schweren Krankheiten mil hoher Morbiditdl schilizen und durch
Redusierung der Erregerausscheidung daxu bellragen kénnen,

Infekthetten zu unterbrechen”.

Nut: Mit welcher Berechtigung wird die Irpfung gagon Horpes-
viren als Cote-Impfung klassifiziert? Und welcher Impistolf erfiillt

dle Vorausselzungen dazu?

EHV-1 gilt als gelegentliche Ursache filr klinisch apparente
respiratorische [nfektivoen (33, 34, 38). Der derzeit zur Verflgung
stehenda Lebendimpfstoff Prevaccinol® mit dem EHV-1-Aborts-
lemm RAC-H hat donnoch als Anwendungsgebiet: ,Zur aktiven
Immunisierung von Plerden, um Infektionen mit dem equinen Her-
pesvirus Typ 1 (EHV-1) zu verringern und die ldinischen Symplome
der durch dieses Virus verursachten respiratorischen Etirankungen
zu vermindern." Wie soll ein Implistoll gegen cinen Emreger, der
ohnehin nur cine geringe oder sogar fehlende Patonz zur Verursa-
cllunﬁnvun respiratorischen Erkrankungen besitzt, die laut Lehr-
buchkapilel (33, 34} dadurch dann wohl kaum verursachton und
wenn doch, kaum bedeutsamen Idinischen S}rmqt’ome einer respi-
ratorischen Erkrankung vermindern, als Core-Vakzine bzw. als
unverzichtbare Implung klassifiziert werden? Mittels einer yando-
misjerten und kontrollierten Untersuchung der Wirksamkeit einer
Impfung it einer incktivierien kombinlerten EHV-1/EHV-4-Vak-
zine, so Slater in Lehrbuch- bzw, Handbuchkapiteln (33,34), konn-
ton dic Idinischen Symptome der respiratorischen Horpesvirusin-
fektion und die Virimie nicht verringert werden, jedoch die nasale
Virusausscheldung, Ob diese Reduzicrung der Erregerausachei-
dung tatsichlich aber dazu beitragen kann, Infoktketton zu unifer-
brechen, ist fraglich. Kydd et al. (17}, Lunn u. Townsend (19},
Slater {33, 34) und Thein (38) weisen jedenfalls darauf hin, dass
die Impfstoffe dazy nicht geeignel sind, allenfalls dazu, durch
Veminderung der Viresausscheidung bei infizierten Plerden das
Ansteckungsrisiko zu vermindern,

In Bezug auf die weilere Beﬂrﬁndung flr eine Csm—ln}aplun der
StlKo Vot (,weil die Impfstoffe im Regelfall vor einer Einzellier-
erkrankung mit hoher Mortalildt sowie vor schweren Krankhelten
mil hohor Morbiditét schiltzen”) und im Hinblick auf die vorstehen-
den Ausitihrungen ergibt slch die Frage: Stellon Herposvirusinick-
tionen. bei Plerden tatsiichlich Einzeltiererlgankungen mil hoher
Mortalitit dar?

Mortalitdt ist definiert als Anzahl der Todesfille [n einem be-
stimmten Zeitraum bezogen auf 1,000 [hdividuen ciner Population,
Sollten tatsdchlich %gl:iesfallc nach respiratorischen Herpesvirusin-
fektionen, die im Ubrigen i.d.R. durch EFV-4 verursacht sind,

! Ubersetzt: ,Korkomponenten”, hior vielleieat 1.5, unverzichtbaren
Impfungen” und , wenlger relevante Implungen® gemeint, Nicht gomeint
slnd die Komponenten 1.8.v, Bestandtellen der Implstofle.
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auftzeten, was in der gosamten Lehrbuchliteratur nicht einmal al
Einzelfall erwahnt ist, erfdllt diese nicht die Anforderung an ein
+Elnzeltiereriranlung mit hober Martalitét" (nhnehin oin Widet
spruch in sich). Somil tragt die Empfohlung der Leitlinie Hi
Pflichtimpfungen gegen Herpesvirus 1 + 4 nicht das von de
Leitlinienautoren selbst definicrte, oben mcderge[gehene Kriteriur
der Xlassifizierung als ,,Core-Komponente der Plordeimpfung”.

Kbnnen Impfungen gegen FHerpesvirusinfektionen mil 'Dg 5 R
4 wenigstons gegon schwere Krankheilen mit hoher Morblditd
schilzen? Respiratorische Erkrankungen dusch Her];f:{ﬁmsinfeh
tiopen kénnen, wie angeftihrt, nicht wirklich als ,schwere Krank
heiten" bei Pferden bezeichnaet werden. Vielmehr sind die Krank
heitsverliufe ganz iberwiegend glimpflich,

In der Humanmedizin wird die Anzahl Individucn einer Populal
on, die In einem bestimmten Zeitraum eine beslimmie Erkrankun
erlitien haben bzw. die Erkrankungsh&uﬁﬁ;{eit bezogen auf cin
bestimmte Bevalkerungsgruppe als Morbidital bezeichnet und {
Bezug auf 10.000 oder 100.000 Individuen a:;gﬁﬂeben (%, E
5/10.000). Es ist unbckannt, wic dic EHV-4 Morbiditét z. B. be
jun%en Plerdon anzusetzen ist. Ob es dabei aber tatséchlich ein
whohe" Morbiditat, 2. B. nahe 50% gibl, darf bezweilolt wardor
Deshalb kann die Verbindung ,schwere Krankheit mit hoher Moi
bldltdl" ebenlalls nicht als Begriindung fiir die Empfehlung al
Core-Komponente viner Plordeimplung dienen.

Es iyl somit nicht erkennbat, wie die Leitlinietautoret, [mpfun
en gegen EHV 1 + 4 zu Core-Komponenten der Implempleh
ungen erklaren und im Notabene-Artikel verteidigen konnter
obwohl in diesem Zusammenhang keines der selbst gegebene
Kriterien zutrifft, Nicht cinmal die Packungshbeilage zu dem vo
den Autoren der StIKo Vet und von denen des ,Notabene” Arlikel
besenders propagierten Lebendimpfstoll Prevaccinel® reklamies
eine mit Core-Komponenten-Klassmlizieruny identische Bedeuturn
der EHV-Implung, Als Anwendut}gzgebiet st schlicht angegebor
waur aktiven Immunisierung von Plerden, um Infeklionen mit der
equinen Herpesvirus T}gj 1 (EHV-1) 20 verringern wnd die kdinische
Symptome der durch dieves Virug veruryachien respiratorische,
Erkrankungen xzu vermindern.”

Noch unverstindlicher erscheint die Klassifizierung der EHV
{imgg;lgeuls Cote-Impfung in der Plerdeimpfleitlinie mit Blick au
0 5

Die nordamerikanische Pfcrd.epraktikcr-\furcinigung {AAEP) he
- zuletzt 2012 - ebenfalls eine Impfleitlinie (,Vaccination Guidel|
ncs") verdifentlicht’, doren Kernaussagon noch im Doz, 2014 vo,
Davis (7) in einom Uborsichtsartikel unterstrichen wurden. Aue
dort wird eino Bintoilung der Relovanz von Implungen bel Plerde
vorgenommen. Die P als weltgréBte Plerdepraktikervereint
gung unterscheidet Vaccination Guidelines [dr Core-Impiunge
und [{ir Risk-Based Implungen. Sle dellniert Core-Impiungen o
solche, .die vor endemischen Krankhelten, dle eine potenziell
Bedeutung filr das Gesundheilswesen (public health) haben, [(r di
es geselzliche Regelungen gibt, die ngﬁomsshr {virulent) bzw. hoe
Infekiids sind und solche, die eln Risiko fir schwere IKrankheitel

* AALP (2012) Vacelnation Gulcalinos, htlﬁa(mm'.nuup.urgﬂnlufvuct'mu
tion-guidelines-265. Ob in den USA ,Guidelines” dieselben [uristlsche
Bodoutungen habon wio die in der hiesigen medikolegnlen Jurisdiktio
!en:d verankerten ,Leithnlen” kann von den Vetlassorn nicht bourtel
Wwordon.
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durstellen. Core-Implungen haben eindeutig ihre Wirksambkeil und
Sicherheit bewiesen und haben deshalb einerseits einen geniigend
hehen Beneflt iir den Patienlen, andererseils ein so mednges 8-
cherheitsrisiko, dass ihre Anwendung bef der Mehrzahl der Patlen-
ten gerechtfertigt ist”.* Zu den sog. Core-Impfungen zahlt die AAEP
darzeil wador Implungen gegen Influenza- noch ga%c‘;n; Equine
Herpesvirus-Infelktionén. Letztere gelten dort als Risk-Based-Imp-
fungen, in Termini der Pferdeimpileitiinic wohl als Non-Core-
Im;lmmgen bezeichnet, Risk-Basod Impfungen sind gem. AAEP
Guidelines solche, die nach einer Nutzen-Ristkoanalyse in ein
Impfprogramm aufgenommen worden, dessen Ausgoestaltung re-
lonal und innerhalb von Populationen in einer ?mn sowie
?nl.nrind!vi duell zwischan Plarden giner Population variieren kann,
Hierzu xéblen die AAEP-Vaccinalion Guidelines u, a, Equines
Herposvirus (Rhinopneumonitis) und Equine Influenza, Diese
Einﬁtufun?l der Impfunra ge%en Rhinopneumonitisvirus (EHV-4} als
Risk-Base -Imp['ur&g {Non-Core-Impfung) ergibt sich zwangsldufig
aus der Detimition der Core-Impfungen (,die ihre Wirksamkeil und
Sicherheit bewiesen haben®). Ein eindeutiger Nachweis {lir die
Wirksamkeit der Impiung bezlglich der Verhinderung von seu-
chenhalterm Verfohlen ( -1) trotz vorgeschriebener Impfung
unter Verwendu.n%wn inaktivierten, hoch antigenhaltigen EFIV-1-
Vakzinen in den USA liegt bisher nicht vor, Die bereits angespro-
chene Problematik der EHV-Impluagen besteht darin, dass sic
keine individuell belastbare Immunitdt, die beispielsweise den
Virusabort verhindarn kénnte, induzieren (6, 37), Ein Im]%[sl:off mit
inaktivierten EFV-1 und EHV-4 Antigenen (Duvaxyn® EHV-1,4)
konnte EHV-1-Aborte bei 16 von 25 (64%) bzw. bei 7 von B (86%)
regolmdBlg, der Gebrauchsanweisung entsprechend gelmpiten
{riachtigen Stuten und die Geburt von zwel lebonsschwachen Fohe-
len nicht verhindern (5, 8, 43). In der Gebrauchsanwelsutél& dieses
Implstofles ist uilerdin;{; nur zu lesen, dass der Impfstofl gegen
respiratorische EHV-Erkrankungen helfen soll, sowie zut Anwen-
dunﬁ: bei.gesunden, immunkompelenten Sluion als MabBnehme 2ur
Verhitung efnes Abortes, der durch BMV-Infeklionen ausgelds!
wird", gedacht ist, Dass in der australischon Zulassung des selben
Implsloffes bel Aburl.w:h&l.m? mil 'ubnote angemerkt ist: “Preg-
nant mares vaccinaled with this product may stili abort", themati-
siert die StIKo Vet nichl. Von einer Impfkommission darf aber
gerade die Kenninis solcher hedeutsumen Einschriinkung und ggl.
@in Belege dafiir crwartet werden, dass sie andere wissanschaitli-
che Erkenntnissc hat, Anslalt aul die Kontroverse auimarksam zu
machen, gibt dic StIKo Vet In der 2, Aufl, der ImpQeillinie vom
Sept, 2013 durch die uﬂenimndi% falsche Deklaration dar Herpes-
Impfung als Corc-Implung elne [ehlerhafte Emplehlung.

In dicsem Zusammenhang ist aufl dic Warnung des renommier-
ten Plerdejuristen Dr, Burkhard Ocxmann, Lippetal, hinzuweisen,
Dicser hatte (allerdings im Zusammenhang mit anderen Leltlinien)
in ¢lnem Schreiben vom Mérz 2013 an die GPM mégliche pro-
duklhallungsrechtliche Haltungsprobleme dor Herausgeber von
Leftlinien thematisiert, sofern diesc fehlerbehaltet seien, Oexmann
tihrte aus: ,Fir Inhaltiiche Fehler eines Manuskriptes haftet bei
Fahridssighkeit und ungeachlet der Wisscnschaftsiretheil der Aulor.
Ich verwelse aquf Foerste/Graf von Westphaien: Produkthaftungs-
handbueh, 3. Aufl., Miinchen 2012, § 25 Rn. 125 mit Nachweisen in
Fn. 247; grundsdtzlich auch Qver, Zivilrechtliche Haflung fir Fehl-
lelstungen in der Forschung, Thbingen 1991, passim.",

Forensische Risiken bej Impfkomplikationen

Impfunqen bleiben keineswegs stets schudlos, weder in der
Human- (10, 26, OLG Dusseldorl, Urt.v. 15.06.2000 - 8 U 127/997)
noch in der Plerdemedlzin (3, 23). Wie be} allen anderen Impfun-
gen und Injektionen bel Plerden konnen lokale (z, B. Schwellun-
gen, vermenric Wirme, Druckemplindlichkeit, ungtnstigstenfalls
auch Abszesse an der Injektionsstelle) und systemische, z. T,
schwere (z. B. mehriagiges Ficber, Apathie und Bawegungsunlust,
dnaphylaktuide bzw, anaphyiaktische Schockreaktion u. a.) un-
grwilnschte Arzneimittelwirkungen (UAW) aultroten, Pfalzgral (23)
berichtet nach Auswertung ciner Fragebogenaktion zum Vorkoms
men von UAW fiber gehduft aultretende schwere UAW nach der
i,m. Applikatlon von [mpistoffen und Antibiotika. Nach Impfstolf-
upplikationon seien Heh&u{l lokale UAW beschrieben wordon. Im
Artikel: Besonderhellen bei der Pharmaiovigilanz von Lebendimpi-
stolfen” im Doutschen Tierdrzteblatt’, wird aul die besonderen
Risiken von Lebendimpistoffen eingegangen, Zilat: 8¢ kénnen
Selbst wenig virulente, altenuierle Erreger im Einzelfal] durch starke
Vermehrung Im nicht immunkompetenicn Wirl diesen schddigen”.
In diesem Zusamme Ist auch an cin maglicherweisa crhdhs
tes Risiko flir das Auitreten von m;{uiner Herpes-Myelopathie
(EHM) bei hiuflg gegen EHV-1 gaimpften Plerden zu erinnern
(13, 24, 33). Wilson (43) berichtete ber die Ermitthung von Risiko-
faktoren flr das Aulireten der neurologlschen Verlaufsiorm einer

: Otlginaltext aus 7015, siche bitp://wwi.aacp.org/Core Vaceination Gul-

elunes,

* Zootls Australien, 2014, hitos:/healtliéhorses.com.au/Produets/Duvaxyn-
EHV/:  Tragendende Stuttsn, dic mit diesem Produkt qeim;ft:, slod, m
nen dennoch aborleren”. )

: Sachverhalt in: Hyglene u, Recht 2014, Eatscheldung Nr, 112,

32011, 5.328.
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EHV-1-Infektion in $ud-Kalifornien aus dem Jahr 1984, Es hatle
gich gezeigt, dass Plerde, dic im Jahr zuvor mit Totimpistoffen oder
mit modifizierten Lebendimgfstuﬁen gePcn EHV-1 geimpft worden
waren, ein signifikant erhohtes Risiko (9-14 mal hbher) dafilr hal-
ten, an der neurologischen Manifestation der Infektion 2y erisran-
kon, als un%t:}mplte Plarde, Der Autor berult sich dabei auf un-
publizierte Beobachtungen von P, E. Hughes ct al, {1987). Auch
Pusterla ot al. (24) verweisen aul derarlige Zusammenhéinge.

Aus forensischer Sicht gilt: Bei indizierten Injeklionen miissen
bei fachiich elnwandfreier Durchfithrung Komplikationen hin-
genommen werden, Klagen auf Schadenersatalordery ngen greifen
erfahrungsgemaf in dicsem Fall nicht durch, und auch datn nicht,
wenn der zu erwartende Nutzen einer Malnahme fir Pierdepa-
tienten hohor ist, als deren Unterlassung, So hat das OLG Hamm
am 03.11,1999 lestgostelll, dass der Tod eines Pferdes nach dosson
Intramuskuldrer impfung mit Cavallon® IR die Folge einer Unver-
triglichkeitsreaktion auf die Injektion war. Dag spreche uber nicht
mit an Sichorheit gronzender Wahrscheinlichkeit dafir, dass der
g;gg)gte (Tierarzl) [ehlerhaft vorgegangen sein milsse (Av: 3 U

Was aber, wenn z B, kurzfristiy wiederholte 1mg3,m en einer
tragenden Stute zu Schiden fihiten, gar todesursichlich wiirden,
sder wenn tragende Stuten mit einem zur Abortprophylaxe nicht
zugelassencn Impistoll, somit ,off-label" geimpit worden wiren
und abortiert hétton? Fier miisste man sich wohl aul durchgreifen-
de Regressansprilche des geschidigten Ticrbesilzers elnstellen,
was den Anspruchslellern unter Berufung auf das bereits erwdhnte
Landgerichtgurteil vermutlich sogar erleichlert wirde, Komplika-
tionen nach thetapeutischen Injoktonen bel freag!icher Indikation
und Witksamkeit erhthen das Haltungsrisike des Anwenders, es
sei denn, es ist im Einzolfall elne dokumentierte, ausiiihtliche
Aufklarung tiber potenzielle Nuizen wie auch Risiken der Injck-
tionsmaBnshmae vorlegbar. Wird diege Aullldruny bei Imphungen
mit fraglicher Witksamkeit ausreichend oder ﬁberhau}at gelebstet?
Derx derzeit zur Kommentierung vorliegonde Entwurt des Ethik-
Kodex der Tierdrztinnen und Tierdrzte Deutschiland [ihrt unter Zif(
L. 4, an: ,Sie beralen Tiechalter unabh&nglg und objelttiv in Fragen
der Erndhrung, Hallung, Pflege sowle Vorbeugung und Behandlung
von Erkrankungen" womit Uberdles oine berufsethische Beralungs-
pilicht auch bei prophylaktischen Mafnahmen fixlerl wire,

Tiergesundheitsokonomische Bedeutung
dor Impfunlg{gegen Krankhelten durch
Equine Herpesvirusinfektionen

Gom. den Gebrauchsinformationen der Herpesvirus-Impistoff-
harsteller bzw, der -zulassungsinhaber sollen dle Impfungen in 6-
monatigen Abstanden erfolgen. Bei einem Bestand von ca.
1.000.000 Equiden in Deutschland’ und ausgchend von einer
geschdtzton 40%-igen [mpfct]uote“ wilrden jiihrlich (ohne die drei-
malige Impfung tragender Stuten) ra, 800,000 Impfdosen verimpit,
Bei geschatzten Ausgaben von derzeit ca. 50 EUR pro Implung
wiren Plerdehalter mil jéihrlichen Ausgaben in Hohe von 40 Mio,
EUR fir allein dieso Impfungen belastet. Dies ohne dafilr einen
reallon Gegenwert zu erholten, Sie wiiren dabei aber noch ge-
zwungen, kleinere bis erhebliche Impfkomplikationen, in Ein-
zelfilllen jedoch auch mehrtdtige Tralnings- und Startausfille
wagren Fieber, auch Lrokz Impfung erfolgter EHV-Aborte (8, 12, 14,
42) upd Atemwegsctkrankungen ihrer Pferde in Kaul zu nehmen.
Bei einer angoestreblen Impfquote von ¢, 70% (zur Etzielung einer
ausreichenden sog, Herdenimmunitiit) mitssten Plerdehalter in der
Gesamtheit jahslich etwa 70 Mio, EUR fily EHV-Impfungen ausge-
ben, wobei die Kosten der in kurzen Abstinden wiederholl vor-
zanchmenden ImFtungen trilchtiger Stuten und Kosten fir Be-
handlungen ven Impfschilden, eventuel) imptbodingte Pferde-
verluste, ebenso wie abortierte Fohlen und respiralotische Erloran-
kungen trotz statigchabler Impfung micht berlicksichtigt sind. Bej
ciner Bestandsimplung (s 1 aller idlen in winem Bestand),
die laut Intervel, dem Herstoller von Prevaccinol®, dauerhali
etabllert werden sollte (s, Fn. 14), wiiren dic jAhrlichen Ausgaben
dor Plerdehalter entsprechend héher,

Die Impfleitlinie geht davon aus, dass das Imptziel, ndmlich die
Reduktion des Infektionsdruckes durch Equine £Ierpcsviren Typ 1
+ 4 in den Impibestinden nur dann erroichl werden kann, wenn
ub Beginn des Impfprogrammes der gosamte tmpffihige Bestand
im gleichen Rhythmus geimgft und dicses Regime auch permanont
obne zeitllches Limit belbehalten werde. Diese Hypolhese wird
bereits soil Einfiihrung der ersten Impfungen gegen Herpesvim-
sinfektionen des Plerdes ab 1955 vertreten. Die Sleuktur der Pler-
dcrmltun? in Doutschland ist jedoch so, dass durch Fluktuationen
in den Pferdebestiinden, dic sich durch Transporte, Turnierteil-
nahmen, Zugdnge, Umstellungen, Stalineugrindungen, Versdu-
men von Implterminen und Imsfvomeigerungen sowic duarch
zeitwoillg nicht-imp(fihige Equiden und monatelange Lieferong-
pdsse clne [mpfung des gesamton Equidenbestandes in Permas-

" Quelle: $tatistisches Bundeaomt, Zikluny Nov, 2014 baw. 10f Plorde st
i%llgsw‘g g:humng" angegeben, in: Tiergesundheit jm Blickpunkl, Juni

j = by

" Quelie: Fa. Intorvet, in: MedVot Report 28, Jahrg, 2004, S. 12,
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lungsiragen:

~ Sind det StIKo Vot bzw. sind den Verfassern und Herausgebern
der Implleitlinio die Zusammenhénge in allen Einzelheiten
bekannt und wird an der fehlerhaften Doklaration von Impfun-
gen als Core-Implung festgehalten, obwohl beredts aus der Pro-
duktbeschreibung des Implstoffhersteilers die Binschrankungen
deutlich sind, dass diese Impfung cben nicht eine Core-Impiung
sein kann?

- Klirt die Pferdeticrdrzteschalt dic Plerdehalter dber die vor-
stehond dargelegten Zusammenhdnge vor den Implungen in
pusrelchendem MaBe beratend auf? In diesem Zusnmmanhang
188 dhatan zu eiinnern, duss der BGH in seinetn Urt, v, 18,03,188
{Az: VI ZR 39/79) ausgekibrt hat, was im Prakt. Tiorarzt (1980,
768 if.) nachzulesen ist: , Der Tierart schuldet seinem Auftrag-
geber neben der efgentlichen Behandlung auch eine Beratung
tber deren Vor- und Nachieile und {iber efwalge Ristien filr das
Tier", Wenn cine Impfung als pmph}rlakﬂsche Behandlung an-
gesehen wird, dilrlte die Beratungspilicht auch dafis gelten.

- Ist das erhdhte Haftungstisiko bei oben benannten Zwischenfil-
len nach MaBnahmen [raglicher Indikation und Wirksamkeit
allen Plerdelierdrzten und der StlKo Vet bekannl?

Hs ist denkbat, dass ¢s bel der bekannten ,Klagefreude” der
Plerdchaltor nach ausbleibendem Implerfoly und/odor Zwi-
schenfdllen zu Klagen z. B. gogen mit Prevaccinol® implende
Ticrdrzte kommt, die sich danti auf die Deklaration als Core-
Itmpfung durch dic St1Ko Vet bezichen und vorsichtshalber den
Verantwortlichen der Impfleltlinie den Strail verkiinden.

— Was passierl, wenn Pferdchaller, deren Plerde 2 x jahrlich (ber
viele Jahre mit beziiglich ihrer Wirksamkeit [raglichen Impf-
stoffen gelmpft wurden, die Plerdohaller durch die Diskussion fox
den Plerdezeitschriften', vielleichl auch aus der Fachlitoratur
(3) und im Intornet auf dic teils geringe Wirksamkeit von Imp-
fungen aufmerksam wurden und die Aulwendungen [tr die
Impiungen zuriickfordern? Am Ende dafir den Klagewey be-
schreiten? Das migliche, lorensisch jedenfalls gut bekannte
+Hétte ich gewusst”-Argument {Aufkl&runggrﬁge] diirfte in dle-
scm Fall lauten:  Hétte ich gewusst, dass die tatsdehlich zu er-
wartende Wirksamkeit der Impfung so umstritten ist, die Ein-
seltierimpfung kaum aum Individuellen Schulz des geimpiten
Plerdes vor einer Etkrankung flhrt (viele Plerdehalter haben nur
¢in Plerd), unerwinschte Wirkungen hingegen bekannt sind,
hétte ich den vergangenen Juhren meine Plerde (Nennung der
Anzahl Jahre und Plerde) nicht impfen lassen. Ich verlange Ersatz
der mir entstandenen frustranen Koslen."

- Kénnten sogar Verlahren wegen Verstolles gegen oder Miss-
achtung von Tierschutzvorgaben oder wegen unerlaubtor Han-
lung drohen?

Berulsstindisches

Die deutsche Tierdrzteschalt diskutiert derzeit (Fuli 2015) einen
Ethik-Kodex der BTK, det die Selbslverpilichtungen zum moralisch
richtigen Handeln von Tierdrztinnen und Tierérzlen in ihrer tigli-
chen Arbeit gegeniiber den Tieren, den Tierhaltern und der Gesell-

* Barquere et al, (2007): There Is no available cvidonce that vaccination
with Inacitvated or atlenuated EHV.I vaceines can prevent EHV-I ab-
ortion {f the challenge dose is high, however, such as might occur when
monagement of the Intex case of EFHV-1 aborlion is lnapproprlate. The
availuble sludies on which vacclnation recommendations are based all
have problems with sample size, experimental design, and analysis,
maldng formation of valid concluslons problematic, None of the pulilisheel
sbutlicy autlines the rationale behind the manulacturer's recommendations
to vaccinate pregnant mares in the Hfth, seventh, and ninth months of

vstation, Importantly, ho publishod studies evaluate the ulficacy of EHV-

vaccinatlon in the preventlon of EHV-1 neurologlc disease, and no
tommereially available vactines thake any elaim in thiz rogard, THora ks
some ovidence to aupport clalms that EHV-4 vaccination reduccs the
sevority of EFV-4 respiratory dlsease as well as the doratlon and titer of
EHV-4 shed by infected horses,

"z, B. Islundplorde-Zucht, Fob, 2013, 8. 47 [L., www.meino-plerd.de,
05/2015, 8. 7211, Plevdezucht und Haltung 1 -2, 2015, 5.132 [,
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Unabhﬂngl_g vom Ethik-Kodex: Die Diskussion um sinnvolle
Implung bei Tieren, auch bei Plerden, wird seit vielen Jahren in
einschligigen Medion goftthrl. Man muss befilirchten, dass mit
dem mel n Getose in den Plerdezeltsehriflen irgendwant ein
Teil des lerdrztlichen Berufsstandes mit der denkbaren Schlagzei-
le ,impfabzocke der Pferdetierdrate” oder dhnlich unrithmiich
offentlichkeitswirksam angeprangert werden wird. Darauf ist von
Thein bereits 2005 in einem Schreiben an die FN und die GFM,
welches auch der BTK vorliegl, hingewiesen worden. Noch kirz-
lich titelte Vet Impulse!! untet; Impfen In Deutsehland, Tollwut-
Impiung: Opfer des eigenen Erfolgs? Der Artikol nahm Bezug auf
die aktuellen Leitlinien wur Impfung von Kleintieren und auf einen
Vortrag von Truyen, Diescr hatte laut Zitat die aktuclle Notwendig-
keit der Tollwutschutzimpfung bei Kleintieren in Frage gestell!
und cine Diskussion dartiber angemahnt, ob es notwendig und
angemossen sel, Milllonen von Kicintieren in Europa wegen ein
paar sporadischen [nfeklionen bei Importtieren zu impfen, Es konne
sonst am Ende heifen, so Truyen warnend: , Dfe Implung (Tollwui-
schutzimpfung bei Kleintieren) ist (berflilssig, den Tierdraten gelit
es doch nur ums Geld",

In der Tat kinnte beim unkritischen Umgang mil Implungen
auch das Impfen von Plerden grundsatzlich, wic schon bei Men-
schen und Kleintleren, in Frage gestellt”, wenn nicht als , Impl-
abzocke” verunglimpit werden, Damil witrde einer sinnvollen
Pravention von Iniektionskrankheiton bei Equiden, dann aller-
dings sehr selektiv unter Binsatz der wenigen, wirklich wirksamen
Impistoffe geschadct, cbensp legitimen Umsatzintoressen dor
Implstofthersteller und der Plerdelerdrate.

Zukunit der StIKo Vet und dor Implleitlinie Plerd

Das sachverstindig beratene LG Stade hat lediglich dic Pace
kungsbellagenvorgabe des Implstoffherstellers als relevant fir die
Heandhabung eines Impfstoffes angesehen. Dies, wic angefithrt, auf
Basis einer inaktvierten EHV-1/EHV-4 Vakzine mit der Indikation
18 Malnahme gegen den Virusabort", Wenn das Urteil Bostand
hat dfirfte die Kernaussage auch fiir andere Impfstoffe (und andere
Mittel) gelten; Welche Bedeutung hat dann noch eine Impfkom-
missions Erschépit sich deren Leistung etwa darin, schlicht dic
Packungsbeilagon der Img:fsm[ﬂmrste]l@r zu paraphrasieren? Wozu
wilrde dann gine solche Kamroission bendbgt? Wenn das hinrei-
chend und positiv gelldrt werden kinnte, wdre in allererster Linle
zu fordern, dass dic gem. der VO (ber dle Stindige Impfkommissi-
on Veterinérmedizin® neu ge?mndete 5tlKo Vet eine Neufassung
der Impfleitlinie Pferd griindlich, unabhinglg und {rel von kom-
merziellen Einflissen auf der Busis wissenschaftlicher Brkennt-
nisse erarbeitet. Dabei missen die wissenschaftlich belegbaren
Vortelle der Jewellligen Implungen und Implregime, aber auch
deren Nachteile und Unzuldnglichkeiten klar dargestellt werden,
damit sich praktizierende Tierfrzte objoktiv informieren und bel
Impfungen die Plerdehalter umlassend und kompetent beraten
kinnen, ohne dabel Gefabr zu Javfen, mit dem Gesetz in Konflikt
zu geraten, Eine nach Pllicbtimpfung klingende Formuliorung wic
~gegen die jedes Plerd jederzeit geschiitzt sein muss” hat darin
jedenialls keinen Platz, os sel denn, as oxistierte tatséichlich eine
solche. Bs soi In diesem Zusammenhang nur darauf hingewiesen,
dass bei Pllichtimpfungen eventuell analog zu den Verantwortlich-
keiten in der Humanmedizin® der Verordnungsgeber, nicht nur
die Leitlinienautoren ader der einzelne Tierarzl, bei Zwischeonfdl-
len nach PHichtimpfungen mit Regressforderungen zu rechnen
hitte,
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